23.4.2020 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 26/401

REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RABSINS (ESB) 2017/746 2020/EES/26/10
fra 5. april 2017

um lekningateeki til sjukddmsgreiningar i glasi og um nidurfellingu 4 tilskipun 98/79/EB og akvéroun
framkvaemdastjornarinnar 2010/227/ESB (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

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

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjérnar Evropusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ao lagagerd fyrir pjéaopingin,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evrépusambandsins (),

ad hofou samradi vid svedanefndina,

i samraemi vid almenna lagasetningarmedferd (2),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/79/EB (3) myndar regluramma Sambandsins fyrir leekningateeki til sjukdéms-
greiningar i glasi. Hins vegar er porf & grundvallarendurskodun & pessari tilskipun til a8 koma & traustum, gagnsaejum,
fyrirsjdanlegum og sjalfbaerum regluramma fyrir leekningataeki til sjukdémsgreiningar 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 leekningataeki til
sjukdoémsgreiningar i glasi par sem tekid er mid af 6flugri heilsuvernd sjuklinga og notenda, og ad teknu tilliti til litilla
og medalstdrra fyrirteekja sem eru virk i pessum geira. | pessari reglugerd eru um leid settar fram strangar krofur um
g®0i og Oryggi lekningatekja til sjukdoémsgreiningar i glasi til ad takast & vid sameiginleg vidfangsefni & 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 starfshatti Evropu-
sambandsins eru reglurnar um ad setja leekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi og fylgihluti peirra & markad i
Sambandinu og taka pau i notkun samramdar med pessari reglugerd og pannig er peim gert kleift ad njéta géds af
meginreglunni um frjalsa voruflutninga. Ad pvi er vardar c-lid, 4. mgr. 168. gr. sattmalans um starfshetti Evrpu-
sambandsins eru i pessari reglugerd settar fram strangar kréfur um gaedi og 6ryggi leekningataekja til sjukdomsgreiningar
i glasi med pvi ad tryggja, medal annars, ad gogn sem verda til i virknirannséknum séu areidanleg og traust og ad oryggi
patttakenda i virknirannséknum sé tryggt.

Med pessari reglugerd er ekki leitast vid ad samraema reglur ad pvi er vardar ad leekningateeki til sjukddmsgreiningar i
glasi séu enn frekar bodin fram & markadi eftir ad pau hafa verid tekin i notkun, s.s. i tengslum vid sélu & notudum
bunadi.

Styrkja etti lykilatridi i naverandi stjérnsyslunalgun umtalsvert, s.s. eftirlit med tilkynntum adilum, ahettuflokkun,
samremismatsferli [4dur ,,samremismatsadferdir“], mat & virkni og virknirannséknir, gat (e. vigilance) og
markadseftirlit en innleida um leid &dkveaedi sem tryggja gagnsi og rekjanleika ad pvi er vardar lekningateeki til
sjukdémsgreiningar i glasi, til ad baeta heilbrigdi og 6ryggi.

Ad pvi marki sem pad er heegt tti ad hafa hlidsjon af leidbeiningum sem samdar hafa verid fyrir laekningateeki til

sjukdémsgreiningar i glasi & alpjédavisu, einkum med skirskotun til starfshopsins um hnattreena samramingu og
framtaksverkefnisins sem er eftirfylgni hans, hinn alpjodlegi samstarfsvettvangur eftirlitsadila um leekningataeki, til ad
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 176. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 301/2019
frd 13. desember 2019 um breytingu & Il. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

Alit fra 14. febrdar 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 Stjornartidindunum).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/79/EB fra 27. oktdber 1998 um lekningabinad til sjakdémsgreiningar i glasi (Stjtio. EB L 331,
7.12.1998, bls. 1).
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studla ad alpjodlegri samleitni reglna sem eiga patt i 6flugri 6ryggisvernd & heimsvisu og til ad audvelda verslun,
einkum akvadanna um einkvaema tekjaaudkenningu, almennar kréfur um 6ryggi og virkni, teeknigdgn, flokkunarreglur,
samraemismatsferli og kliniskar visbendingar.

Sérkenni laekningateekja til sjukdémsgreiningar i glasi, einkum med tilliti til ahattuflokkunar, samreemismatsferla og
kliniskra visbendinga, og geira leekningateekja til sjikdémsgreiningar i glasi Utheimta ad sérteek 16ggjof sé sampykkt,
sem er adgreind frd 16ggjof um dnnur leekningataeki, en hins vegar etti ad adlaga larétta peetti sem eru sameiginlegir med
badum geirum.

Gildissvid pessarar reglugerdar atti ad vera skyrt afmarkad fra annarri 16ggjof ad pvi er vardar vorur, s.s. lakningataeki,
almennar rannsdknarstofuvorur og vérur sem eru einungis til notkunar vid rannsoknir.

pad tti ad vera & abyrgd adildarrikjanna ad akveda i hverju tilviki fyrir sig hvort vara falli undir gildissvio pessarar
reglugerdar. Til pess ad tryggja samraemi hvad petta vardar vid akvardanir um sérgreiningu i 6llum adildarrikjunum,
einkum ad pvi er vardar jaoartilvik, atti framkvamdastjorninni ad vera heimilt, ad eigin frumkvadi eda ad fenginni vel
rokstuddri beidni fra adildarriki, a0 h6fou samradi vid samremingarhdpinn um laekningateki (e. Medical Device
Coordination Group (MDCG)), ad dkveda i hverju tilviki fyrir sig hvort tiltekin vara, undirflokkur eda flokkur vara falli
undir gildissvid pessarar reglugerdar. begar framkveemdastjérnin tekur til umfjéllunar hvada reglur gilda um vorur i
jadartilvikum sem taka til lyfja, vefja og frumna Gar ménnum, seefivara eda matvala, @tti hin ad tryggja videigandi
samrad vid Lyfjastofnun Evropu, Efnastofnun Evrépu og Matvaladryggisstofnun Evropu, eftir pvi sem vid a.

Sa moguleiki er fyrir hendi ad mismunandi landsreglur vardandi tilhégun upplysingamidlunar og radgjof i tengslum vid
erfdafraeedilegar profanir hafi einungis takmaérkud ahrif & snurdulausa starfsemi innri markadarins. bvi pykir rétt ad meala
einungis fyrir um takmarkadar kréfur ad pvi er petta vardar i pessari reglugerd, med hlidsjon af naudsyn pess ad tryggja
ad avallt sé farid ad medalhdfsreglunni og nalegdarreglunni.

Taka atti af 6ll tvimaeli um ad allar préfanir sem veita upplysingar um tilhneigd til heilsufarsastands eda sjukdéms, s.s.
erfdafraedilegar profanir, og préfanir sem veita upplysingar til ad spa fyrir um vidbrégd vid medhondlun eda svorun, s.s.
lyfjasvorunarprof (e. companion diagnostics), eru leekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi.

Lyfjasvorunarprof eru naudsynleg til ad skilgreina hvort sjuklingur er hefur i tiltekna medferd med lyfi, med
megindlegri eda eigindlegri dkvordun a tilteknum merkiefnum sem greina péatttakendur sem eru i meiri aheettu & ad proa
med sér aukaverkanir vegna lyfsins, sem um er ad reeda, eda til ad greina sjuklinga i pydinu sem medferdarlyfid hefur
verid rannsakad & fullnezegjandi hétt fyrir og hefur reynst 6ruggt og ahrifarikt. Slik(t) lifmerki getur/geta verid fyrir hendi
i heilbrigdum péatttakendum og/eda i sjuklingum.

Teeki, sem eru notud med pad fyrir augum ad vakta medferd med lyfi til ad tryggja ad styrkur vidkomandi efna i
mannslikamanum sé innan medferdarfraedilega rammans, teljast ekki vera lyfjasvorunarprof.

Krafan um ad draga Ur dhattu eins og framast er unnt etti ad vera uppfyllt med hlidsjon af nyjustu vidurkenndu teekni
sem almennt er vidurkennd & svidi leeknavisindanna.

Oryggispettir sem fjallad er um i tilskipun Evrdpupingsins og radsins 2014/30/ESB (1) eru dadskiljanlegur hluti af
almennu kréfunum um 6ryggi og virkni teekja sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd. Af pessum sdkum etti pessi
reglugerd ad teljast sérldg i tengslum vid pa tilskipun.

pessi reglugerd atti ad fela i sér krofur vardandi hénnun og framleidslu & teekjum sem gefa jonandi geislun én pess ad
pad hafi ahrif & beitingu tilskipunar radsins 2013/59/KBE (2) sem midar ad 6orum markmidoum.

Pessi reglugerd etti ad innihalda kréfur um 6ryggis- og virknieiginleika teekja sem eru prdadar pannig ad komid sé i veg
fyrir starfstengd meidsli, p.m.t. vorn gegn geislun.

®
®

Tilskipun Evrdpupingsins og radsins 2014/30/ESB fra 26. febrGar 2014 um samhafingu laga adildarrikjanna vardandi rafsegulsvids-
samhaefi (Stjtid. ESB L 96, 29.3.2014, bls. 79).

Tilskipun radsins 2013/59/KBE fra 5. desember 2013 um grundvallarryggisstadla um verndun gegn hettu af voldum véhrifa 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).
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Pad er naudsynlegt ad skyra nanar ad hugbunadur sem framleidandi etlast sérstaklega til ad sé notadur i a.m.k. einum
leeknisfreedilegum tilgangi sem settur er fram i skilgreiningu & leekningateeki til sjakdémsgreiningar i glasi telst sem slikur
vera lekningataeki til sjukdomsgreiningar i glasi en hugbUnadur til almennra nota, jafnvel ef hann er notadur i
heilbrigdispjonustu, eda hugblnadur, sem er atladur til nota sem tengjast velseld, er ekki leekningateki til sjukdoéms-
greiningar i glasi. Sérgreining & hugbunadi, annadhvort sem takis eda sem fylgihlutar, er 6had stadsetningu hugbdnadarins
eda gerd samtengingar & milli hugbtnadarins og taekis.

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

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

Til ad vidurkenna hid mikilveega hlutverk stddlunar & svidi leekningataekja til sjakdémsgreiningar i glasi atti samraemi vid
samhafda stadla, eins og peir eru skilgreindir i reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 1025/2012 (2), ad vera leid
fyrir framleidendur til ad syna fram & samrami vid almennu kréfurnar um &ryggi og virkni og énnur lagaskilyrdi, s.s. pau
sem varda geeda- og ahattustjornun, sem maelt er fyrir um i pessari reglugerd.

Med tilskipun 98/79/EB er framkvemdastjorninni heimilad ad sampykkja sameiginlegar tekniforskriftir fyrir tiltekna
flokka laekningataekja til sjikdémsgreiningar i glasi. A svidum par sem engir samhafdir stadlar eru til eda ef peir eru
ofullnzegjandi etti ad fela framkvaemdastjorninni vald til pess ad mela fyrir um sameiginlegar forskriftir sem veita leid
til pess ad fara ad almennu kréfunum um 6ryggi og virkni og kréfunum um virknirannséknir og mat & virkni og/eda
eftirfylgni med voru eftir markadssetningu sem melt er fyrir um i pessari reglugerd.

Semja atti sameiginlegar forskriftir ad htfou samréadi vid vidkomandi hagsmunaadila og med tilliti til evropskra og
alpjodlegra stadla.

Laga etti reglurnar sem gilda um teeki, eftir pvi sem vid 4, ad nyja lagarammanum um markadssetningu & vérum sem
samanstendur af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 765/2008 (3) og akvordun Evropupingsins og radsins nr.
768/2008/EB (4).

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

Rétt pykir ad setja skyrt fram almennar skyldur mismunandi rekstraradila, p.m.t. innflytjenda og dreifingaradila, &
grundvelli nyja lagarammans um markadssetningu & vérum, med fyrirvara um sérteekar skyldur sem malt er fyrir um i
hinum ymsu hlutum pessarar reglugerdar, til ad efla skilning & krofunum sem malt er fyrir um i pessari reglugerd og
beeta par med reglufylgni vidkomandi rekstraradila.

Ad pvi er vardar pessa reglugerd atti ad lita svo a ad kaup, handhdfn og afhending teekja tilheyri starfsemi dreifingaradila.
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Tilskipun Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/1535 fra 9. september 2015 um tilhdgun midlunar upplysinga um teknireglugerdir og
reglur um pjénustu i upplysingasamfélaginu (Stjtid. ESB L 241, 17.9.2015, bls. 1).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1025/2012 fra 25. oktéber 2012 um evropska st6dlun og breytingu & tilskipunum radsins
89/686/EBE og 93/15/EBE og tilskipunum Evrépupingsins 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 & akvordun radsins 87/95/EBE og éakvordun Evrépupingsins og radsins
nr. 1673/2006/EB (Stjtid. ESB L 316, 14.11.2012, bls. 12).

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

Akvérdun Evrépubingsins og rédsins nr. 768/2008/EB fra 9. jali 2008 um sameiginlegan ramma um markadssetningu & vérum og um
nidurfellingu & &kvordun radsins 93/465/EBE (Stjtid. ESB L 218, 13.8.2008, bls. 82).
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27)  Fella &tti nokkrar af peim kréfum sem gerdar eru til framleidenda, s.s. mat & virkni eda skyrslugjéf um gat, sem voru
einungis settar fram i vidaukunum vid tilskipun 98/79/EB, inn i &kveedi pessarar reglugerdar til ad audvelda beitingu
hennar.

28) Til ad tryggja oOfluga heilsuvernd atti ad skyra nanar og styrkja peer reglur sem gilda um lekningateeki til
sjukdémsgreiningar i glasi sem eru badi framleidd og notud innan einnar heilbrigdisstofnunar Leggja &tti pann skilning
i pa notkun ad han feli i sér meelingar og afhendingu nidurstadna.

29)  Gera etti heilbrigdisstofnunum kleift ad framleida, breyta og nota teki innan stofnunarinnar og svara par med, an
framleidslu & idnadarmeelikvarda, sérstékum porfum markhéps sjuklinga sem ekki er unnt ad svara a videigandi hatt med
sambarilegu teeki sem faanlegt er & markadi. [ pvi samhengi pykir rétt ad kveda & um ad tilteknar reglur i pessari reglugerd,
ad pvi er vardar teki sem eru framleidd og notud eingdngu innan heilbrigdisstofnanna, p.m.t. sjikrahlsa sem og stofnana
s.s. rannsoknarstofa og lyoheilsustofnana sem stydja vid heilbrigdispjonustukerfid og/eda sinna porfum sjuklinga en
medhdndla eda sinna sjuklingum ekki beint, attu ekki ad gilda, par ed markmidunum med pessari reglugerd yrdi samt sem
adur nad 4 hoflegan hatt. Tekid skal fram ad hugtakid ,heilbrigdisstofnun neer ekki yfir stédvar sem telja sig fyrst og
fremst vinna ad heilsuhagsmunum eda heilbrigdum lifsstil, s.s. likamsraktarstddvar, heilsulindir, heilsumidstédvar og
heilsuraktarstddvar. bar af leidandi gildir undanpagan, sem gildir um heilbrigdisstofnanir, ekki um slikar st6dvar.

30)  [1josi peirrar stadreyndar ad einstaklingar eda l6gadilar geta krafist bota vegna tjons af véldum gallads taekis, i samraemi
vid gildandi 16g Sambandsins og landsldg, pykir rétt ad gera pa kréfu ad framleidendur hafi gert radstafanir til ad tryggja
neegilegt fijairmagn ad pvi er vardar hugsanlega botadbyrgd peirra samkvamt tilskipun radsins 85/374/EBE (2). Slikar
rédstafanir attu ad vera i réttu hlutfalli vid ahaettuflokkinn, gerd taekis og steerd fyrirtaekisins. I pessu samhengi er einnig
rétt ad meela fyrir um reglur um hvernig I6gbeert yfirvald geti greitt fyrir veitingu upplysinga til einstaklinga sem geetu
hafa ordid fyrir meidslum af véldum gallads teekis.

31)  Hja 6llum framleidendum attu ad vera fyrir hendi gaedastjornunarkerfi og eftirlitskerfi eftir markadssetningu, sem &ttu
ad vera i réttu hlutfalli vio ahattuflokk og gerd teekisins sem um er ad reeda, til ad tryggja aframhaldandi samraemi
radframleiddra teekja vid krofur i pessari reglugerd og ad i framleidsluferlinu sé tekid tillit til reynslu af peim tekjum
sem peir framleida. Til ad draga Ur ahettu eda koma i veg fyrir atvik sem tengjast teekjum ettu framleidendur par ad
auki ad koma & fot kerfi til ahattustjornunar og tilkynningarkerfi um atvik og adgerdum til Urbéta vegna 6ryggis a
vettvangi.

32)  Ahettustjornunarkerfid ztti ad vera vel stillt vid virknimatsferlid fyrir teekid og endurspeglast i pvi, p.m.t. st kliniska
dheetta sem takast parf & vid sem hluta af virknirannséknum, mat & virkni og eftirfylgni eftir markadssetningu. Ferlin vid
dheettustjornun og mat & virkni &ttu ad vera tengd innbyrdis og uppfeerd reglulega.

33)  Tryggja @tti ad eftirlit med og styring & framleidslu tekja, sem og vidkomandi starfsemi vio eftirlit eftir markads-
setningu og gat, séu framkvaemd innan fyrirtekis framleidandans af einstaklingi sem ber abyrgd & pvi ad farid sé ad
reglum og sem uppfyllir lagmarkshafisskilyrdi.

34)  AQ pvi er vardar framleidendur sem eru ekki med stadfestu i Sambandinu gegnir vidurkenndur fulltrdi lykilhlutverki i pvi
ad tryggja ao taekin, 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 golludum tekjum ef framleidandi med stadfestu utan Sambandsins hefur ekki framfylgt almennum
skyldum sinum. B6tadbyrgd vidurkennda fulltrians, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, er med fyrirvara um akveedin i
tilskipun 85/374/EBE, og til samreemis vid pad ettu vidurkenndi fulltriinn med innflytjandanum og framleidandanum ad
bera abyrgd einn fyrir alla og allir fyrir einn. Skilgreina tti verkefni vidurkennda fulltrGans i skriflegu umbodi. Midad vid
hlutverk vidurkenndra fulltria eettu lagmarkskréfurnar sem peir eiga ad uppfylla ad vera skyrt skilgreindar, p.m.t. krafan um
ad vera med einstakling tilteekan sem uppfyllir lagmarksskilyroi um haefi sem ettu ad vera samsvarandi peim sem gilda um
einstakling framleidanda sem ber abyrgd & pvi ad farid sé ad reglum.

(1) Tilskipun radsins 85/374/EBE fra 25. juli 1985 um samreemingu & l16gum og stjornsyslufyrirmalum i adildarrikjunum vegna skadsemisa-
byrgdar & golludum vorum (Stjtid. EB L 210, 7.8.1985, bls. 29).
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Til ad tryggja réttarvissu, ad pvi er vardar skyldurnar sem hvila & rekstraradilum, er naudsynlegt ad skyra hvenar
dreifingaradili, innflytjandi eda annar adili eigi ad teljast vera framleidandi teekis.

Samhlida vidskipti med framleiosluvérur, sem pegar hafa verid settar a markad, eru 16glegt vidskiptaform innan innri
markadarins & grundvelli 34. gr. sattmalans um starfshetti Evrépusambandsins, med fyrirvara um takmarkanirnar sem
stafa af porfinni til ad vernda heilbrigdi og 6ryggi og af porfinni til ad vernda hugverkaréttindi sem kvedid er & um i
36. gr. sattmalans um starfshaetti Evropusambandsins. Beiting meginreglunnar um samhlida vidskipti er p6 med
fyrirvara um olikar talkanir i agildarrikjunum. Skilyrdin, einkum kréfur um endurmerkingu og endurpdkkun, ettu pvi ad
vera skilgreind i pessari reglugerd, med tilliti til ddmaframkvemdar Evropudémstdlsins (1) i 6drum vidkomandi geirum
og gildandi g6dra starfsvenja a svioi lekningatakja til sjakdémsgreiningar i glasi.

Almenna reglan atti ad vera su ad teki beri CE-merkid til ad syna ad pau séu i samrami vid pessa reglugerd til ad fara
megi frjalst med pau um Sambandid og taka pau i notkun i samraemi vid atladan tilgang peirra. Adildarrikin attu ekki
ad hindra ad teeki sem uppfylla kréfurnar sem malt er fyrir um i pessari reglugerd séu sett & markad eda tekin i notkun.
Adildarrikjunum etti pé ad vera heimilt ad akveda hvort takmarka eigi notkun tiltekinnar gerdar teekja i tengslum vid
peetti sem falla ekki undir pessa reglugerd.

Rekjanleiki teekja med einkvaeemu teekjaaudkenningarkerfi, sem byggist & alpjédlegum leidbeiningum, atti ad auka verulega
skilvirkni adgeroa vardandi 6ryggi tekja eftir markadssetningu vegna beettra tilkynninga um atvik, markvissra adgerda til
Urbdta vegna oryggis & vettvangi og betri voktunar af halfu I6gbzerra yfirvalda. betta atti einnig studla ad pvi ad draga ur
leeknisfraedilegum mistokum og berjast gegn folsudum taeekjum. Notkun einkveema teekjaaudkenningarkerfisins etti einnig
ad beeta stefnu heilbrigdisstofnana og annarra rekstraradila vardandi innkaup, férgun drgangs og birgdastjérnun og, ef unnt
er, vera samhaft vid énnur audkenningarkerfi sem pegar eru fyrir hendi & peim vettvangi.

Einkveema tekjaaudkenningarkerfid etti ad gilda um 6ll teki sem sett eru & markad, ad undanskildum tekjum til
virknirannsékna, og grundvallast & alpjédlega vidurkenndum meginreglum, p.m.t. skilgreiningum sem eru samrymanlegar
vid paer sem helstu vidskiptaadilar nota. Til ad einkveema teekjaaudkenningarkerfid verdi virkt timanlega fyrir beitingu
pessarar reglugerdar tti ad meela fyrir um itarlegar reglur i pessari reglugerd og i reglugerd Evrdpupingsins og radsins
(ESB) 2017/745 (2).

Gagnsei og fullnegjandi adgangur ad upplysingum sem eru settar fram & videigandi hatt fyrir &tladan notanda eru
naudsynleg i pagu almannahagsmuna, til ad vernda lydheilsu, til ad valdefla sjuklinga og fagleeroa heilbrigdisstarfsmenn
og til ad gera peim kleift ad taka upplystar akvardanir, til ad veita g6dan grundvéll fyrir lagalega akvardanatéku og til ad
efla tiltra & reglukerfinu.

Eitt af lykilatridunum i pvi ad uppfylla markmid pessarar reglugerdar er ad koma & fot Evropskum gagnabanka um
leekningataeki (Eudamed), sem &tti ad sampaetta mismunandi rafreen kerfi til ad samrada og vinna Gr upplysingum vardandi
teeki & markadnum og viokomandi rekstraradila, tiltekna paetti i samreemismati, tilkynnta adila, vottord, virknirannsoknir,
gat og markadseftirlit. Markmidin med gagnabankanum eru ad auka gagnsei i heild sinni, p.m.t. med betra upplys-
ingaadgengi almennings og faglerdra heilbrigdisstarfsmanna, ad komast hjd margféldum skyrslugjafarkréfum, ad baeta
samreemingu milli adildarrikjanna og ad hagreeda og greida fyrir upplysingafleedi milli rekstraradila, tilkynntra adila eda
bakhjarla og adildarrikja, sem og & milli adildarrikja og til framkvemdastjornarinnar. Innan innri markadarins er einungis
unnt ad tryggja petta & skilvirkan hétt & vettvangi Sambandsins og pvi etti framkvaemdastjornin ad proa enn frekar og styra
Evropska gagnabankanum um leekningateeki sem komid var & med akvordun framkveemdastjornarinnar 2010/227/ESB (3).

Til ad audvelda starfsemi Evrdpska gagnabankans um lakningateki etti alpjédlega vidurkennt nafnakerfi fyrir
leekningataeki ad vera til reidu, an endurgjalds, fyrir framleidendur og adra einstaklinga eda ldgadila sem eru skyldugir
til ad nota petta nafnakerfi samkveemt pessari reglugerd. Auk pess etti nafnakerfid einnig vera 6orum hagsmunaadilum
til reidu, an endurgjalds, verdi pvi vid komid.

©)
®

Q)

Démur fra 28. jali 2011 i sameinudum malum Orifarm og Paranova, C-400/09 og C-207/10, ECLI:EU:C:2011:519.

Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um laekningatzeki, um breytingu & 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 framkvaemdastjornarinnar 2010/227/ESB fra 19. april 2010 um Evrépskan gagnabanka um lakningateki (Eudamed) (Stjtid.
ESB L 102, 23.4.2010, bls. 45).
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43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

A& pvi er vardar teki & markadnum, vidkomandi rekstraradila og vottord @ttu rafraen kerfi Evropska gagnabankans um
leekningateeki ad gera almenningi kleift ad vera upplystur & fullnaegjandi hatt um teki & markadi Sambandsins. Rafraena
kerfid fyrir virknirannséknir etti ad gegna hlutverki verkferis fyrir samvinnu adildarrikjanna og til ad gera bakhjorlum
kleift ad leggja fram, ad eigin vali, eina umsokn fyrir nokkur adildarriki og ad tilkynna alvarleg meintilvik, annmarka a
teekjum og tengdar uppfarslur. Rafraena kerfid fyrir gat atti ad gera framleidendum kleift ad tilkynna alvarleg atvik og
onnur tilkynningarskyld tilvik og stydja samreeminguna 4 mati I6gbaerra yfirvalda a slikum atvikum og tilvikum.
Rafreena kerfid fyrir markadseftirlit atti ad vera verkfeaeri til upplysingaskipta milli I6gbeerra yfirvalda.

Ad pvi er vardar gdgn, sem er samradad og unnid Ur peim gegnum rafraen kerfi Evropska gagnabankans um lekningateeki,
gildir tilskipun Evropupingsins og radsins 95/46/EB (1) um vinnslu persénuupplysinga sem fram fer i adildarrikjunum,
undir eftirliti 16gbeerra yfirvalda adildarrikjanna, einkum opinberra 6hadra yfirvalda sem adildarrikin tilnefna. Reglugerd
Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 45/2001 (2) gildir um vinnslu persénuupplysinga sem framkvamdastjérnin framkvamir
innan ramma pessarar reglugerdar, undir eftirliti Evropsku persénuverndarstofnunarinnar. I samraemi vid reglugerd (EB)
nr. 45/2001 etti ad tilnefna framkveemdastjornina sem abyrgdaradila Evropska gagnabankans um lakningateeki og
rafreenna kerfa hans.

Ad pvi er vardar taki i flokki C og flokki D ettu framleidendur ad taka saman helstu dryggis- og virknipeetti tekisins
&samt utkomu Gr mati & virkni i skjali sem etti ad vera adgengilegt almenningi.

Edlileg starfsemi tilkynntra adila er mikilveeg til ad tryggja 6fluga heilbrigdis- og 6ryggisvernd og tiltri borgara & kerfid.
Tilnefning tilkynntra adila og voktun & peim af halfu adildarrikjanna, i samraeemi vid itarlegar og strangar vidmidanir,
atti pvi ad falla undir eftirlit & vettvangi Sambandsins.

Yfirvaldid sem ber &byrgd & tilkynntum adilum atti ad meta, & gagnryninn hatt, mét tilkynntra adila & teknigdgnum
framleidanda, einkum gdgnum um mat & virkni. Pad mat &tti ad vera hluti af ahaettumidadri nalgun ad eftirlits- og
voktunaradgerdum tilkynntra adila og atti ad grundvallast & artoku Ur viokomandi gégnum.

Styrkja atti 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 framkvema eiginleikaprofanir (e. physical tests) eda préfanir &
rannséknarstofu & teekjum til ad tryggja aframhaldandi reglufylgni framleidenda eftir méttéku upphaflegu vottunarinnar.

Til ad auka gagnsei, ad pvi er vardar eftirlit landsyfirvalda med tilkynntum adilum, ettu yfirvéld, sem bera abyrgd a
tilkynntum adilum, ad birta upplysingar um landsradstafanir sem gilda um matid a tilkynntu adilunum, tilnefningu peirra
og véktun & peim. T samrami vid gddar stjornsysluvenjur attu pau yfirvéld ad halda pessum upplysingum uppfaerdum,
einkum til ad endurspegla mikilveegar, marktaekar eda efnislegar breytingar & malsmedferdarreglum sem um er ad reeda.

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

[ ljosi &byrgdar adildarrikjanna & skipulagningu og veitingu heilbrigdispjonustu og leeknishjalpar etti peim einkum ad
vera heimilt ad maela fyrir um vidbétarkréfur vardandi tilkynnta adila, sem tilnefndir eru til ad annast samraemismatid &
teekjum og hafa stadfestu a yfirradasveedi peirra, ad pvi er vardar malefni sem engar reglur eru settar um i pessari
reglugerd. Slikar vidbdtarkrofur, sem melt er fyrir um, attu ekki ad hafa nein ahrif & sértekari larétta 16ggjof
Sambandsins um tilkynnta adila og jafna medferd 4 tilkynntum adilum.

AOd pvi er vardar teeki i flokki D etti ad upplysa l6gbeer yfirvold um vottord, sem tilkynntir adilar hafa gefid ut, og pau
&ttu ad eiga rétt & ad athuga matid, sem tilkynntir adilar inna af hendi, gaumgefilega.

@)
®

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

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 45/2001 fra 18. desember 2000 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu perso-
nuupplysinga, sem stofnanir og adilar Bandalagsins hafa unnid, og um frjalsa midlun slikra upplysinga (Stjtié. EB L 8, 12.1.2001, bls. 1).
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53)  AQ 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 teekis, og samsvarandi teeki, med sama a&tlada tilganginn og sem byggist &
samsvarandi taekni er ekki til & markadi, atti tilkynntum adilum ad vera skylt, til vidbétar vid rannsoknarstofupréfun
tilvisunarrannsoknarstofu ESB & ad virknin sé samkvemt fullyrdingum framleidandans og & pvi hvort tekid er i
samraemi vid krofur, ad dska eftir pvi ad sérfredingahdpar athugi matsskyrslur peirra um mat & virkni gaumgefilega.
Samrad vid sérfredingahdpa i tengslum vid mat & virkni @tti ad leida til samremds mats & mjog aheettusémum
leekningateekjum til sjakdémsgreiningar i glasi med pvi ad deila sérfreedilegri pekkingu vardandi virknipetti og proa
sameiginlegar forskriftir fyrir flokka teekja sem hafa farid i gegnum petta samradsferli.

54)  Til a0 auka 6ryggi sjuklinga og taka tilhlyoilegt tillit til teekniframfara @tti ad gera grundvallarbreytingar a ntverandi
flokkunarkerfi fyrir teeki, sem sett er fram i tilskipun 98/79/EB, i samraemi vid alpjodlegar venjur, og adlaga tti sam-
svarandi samreemismatsferli til samraemis vid pad.

55)  Pad er naudsynlegt, einkum ad pvi er vardar samraemismatsferlin, ad flokka teeki i fjora ahattuflokka og ad koma &
traustum, haettumioudum flokkunarreglum i samraemi vid alpjédlegar venjur.

56)  Almenna reglan etti ad vera su ad samreemismatsferlid fyrir teki i flokki A sé alfarid & dbyrgd framleidenda par ed slik
teeki skapa litla &haettu fyrir sjoklinga. Ad pvi er vardar teki i flokki B, flokki C og flokki D &tti videigandi pétttaka
tilkynnts adila ad vera skyldubundin.

57)  Styrkja etti enn frekar og beeta ferlin vid samraemismat vegna teekja um leid og skilgreina etti ndkvaemlega krofur til
tilkynntra adila vegna framkveemdar mats peirra til ad tryggja jofn samkeppnisskilyroi.

58)  Rétt pykir ad vottord um frjalsa sélu innihaldi upplysingar sem gera pad kleift ad nota Evrépska gagnabankann um
leekningataeki til ad fa upplysingar um taekio, einkum ad pvi er vardar hvort pad sé & markadi, hafi verid innkallad af
markadi eda afturkallad, og um 6ll samreemisvottord fyrir pad.

59)  Ppad er naudsynlegt ad skyra nanar kréfur sem varda sannprofun & framleidslulotu ahattusémustu tekjanna.

60)  Tilvisunarrannsoknarstofum ESB etti ad vera kleift ad sannprdfa, med rannsdknarstofupréfun, ad virknin sé samkvamt
fullyrdingum framleidandans og ad teeki 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.

61)  Pegar synt er fram & fylgni vid almennu kréfurnar um 6éryggi og virkni, sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd, etti pad ad
byggjast & kliniskum visbendingum til ad tryggja hatt 6ryggisstig og virkni. bad er naudsynlegt ad skyra nanar kréfur ad pvi
er vardar ad syna fram a kliniskar visbendingar, sem byggjast 4 gégnum um visindalegt gildi, og greiningarvirkni og
kliniska virkni teekisins. Til ad tryggja skipulagt og gagnsatt ferli sem leidir til areidanlegra og traustra gagna etti 6flun og
mat & fyrirliggjandi visindalegum upplysingum og gdgnum sem fast Ur virknirannsoknum ad byggjast & &ztlun um mat &
virkni.

62)  Almenna reglan etti ad vera su ad kliniskra visbendinga sé aflad Ur virknirannsoknum sem hafa verid framkvamdar &
abyrgd bakhjarls. B&di framleidandi og annar einstaklingur, eda 16gadili, sttu ad geta tekid ad sér hlutverk bakhjarls
sem ber abyrgd & virknirannsékninni.

63)  Pad er naudsynlegt ad tryggja ad kliniskar visbendingar um teeki séu uppfardar allan vistferil peirra. Slik uppfersla felur
i sér skipulagda voktun framleidandans & visindalegri proun og breytingum & leknismedferd. Nyjar upplysingar sem
skipta mali ettu sidan ad koma af stad endurmati & kliniskum visbendingum um teekid og tryggja pannig 6ryggi og
virkni gegnum samfellt virknimatsferli.

64)  Vidurkenna atti ad hugtakid Kkliniskur avinningur i tengslum vid lekningataeki til sjukdomsgreiningar i glasi er f
grundvallaratridum olikt pvi sem gildir ef um er ad reeda lyf eda medferdarlekningateeki par ed avinningurinn af laekn-
ingateekjum til sjukdémsgreiningar i glasi liggur i pvi ad veita ndkvaemar leknisfreedilegar upplysingar um sjiklinga,
eftir pvi sem vid 4, sem eru metnar Ut fra leeknisfraedilegum upplysingum sem fast med notkun annarra greiningarkosta
og teekni; aftur & mati er endanleg klinisk nidurstada fyrir sjuklinginn h&d frekari greiningar- og/eda medferdarkostum
sem gatu verid til reidu.
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65)  Ef tiltekin taeki bda hvorki yfir greiningarvirkni né kliniskri virkni eda ef sérteekar krofur um virkni eiga ekki vid er rétt
ad rokstydja i aaetluninni um mat & virkni og tengdum skyrslum ef einhverju er sleppt i tengslum vid slikar krofur.

66)  Reglur um virknirannsoknir &ttu ad vera i samrami vid vidteknar alpjédlegar leidbeiningar & pessu svidi, s.s. alpjédlega
stadalinn ISO 20916 ,,Clinical performance studies using specimens from human subjects, sem verid er ad proa, til ad
greida fyrir pvi ad nidurstodur Ur virknirannsoknum, sem eru framkvamdar i Sambandinu, séu vidurkenndar sem gdgn utan
Sambandsins og til ad greida fyrir pvi ad nidurstddur ar virknirannsoknum, sem eru framkveemdar utan Sambandsins i
samreemi vid alpjodlegar vidmidunarreglur, séu vidurkenndar innan Sambandsins. Auk pess @ttu reglurnar ad vera i
samreemi vid nyjustu Gtgafu Helsinkiyfirlysingu Alpjédasamtaka leekna um sidfraedilegar meginreglur leknisfraedilegra
visindarannsékna & ménnum.

67)  Pad etti ad vera adildarrikisins par sem virknirannsokn a ad fara fram ad akveda hvada hlutadeigandi yfirvald a ad taka
patt i matinu & umsokninni um ad framkveema virknirannsékn og skipuleggja patttoku sidanefnda innan peirra
timamarka sem gefin eru vardandi veitingu leyfisins fyrir virknirannsokninni, eins og sett er fram i pessari reglugerd.
Slikar &kvardanir eru hadar innra skipulagi hvers adildarrikis. T pvi samhengi ettu adildarrikin ad tryggja patttéku
leikmanna, einkum sjuklinga eda samtaka sjuklinga. Pau @ttu einnig ad tryggja adgengi ad naudsynlegri sérpekkingu.

68)  Setja @tti upp rafreent kerfi & vettvangi Sambandsins til ad tryggja ad allar ihlutandi rannsoknir & Kkliniskri virkni
(e. interventional clinical performance study) og adrar virknirannsoknir, sem hafa i for med sér ahaettu fyrir patttakendur
i rannsoknunum, séu skradar og tilkynntar i gagnabanka sem er adgengilegur almenningi. Til ad vernda réttinn til
verndar persdnuupplysingum, sem vidurkenndur er i 8. gr. sattmala Evrépusambandsins um grundvallarréttindi,
(,,sattmalinn®), @tti ekki ad skra neinar persénuupplysingar um patttakendur i virknirannsokn i rafrena kerfid. Til ad
tryggja samlegdarahrif vid svid kliniskra profana & lyfjum etti rafreena kerfid fyrir virknirannséknir ad vera
rekstrarsamheft vid ESB-gagnagrunninn sem & ad koma & fot fyrir kliniskar préfanir & mannalyfjum.

69)  Ef framkveema & ihlutandi rannsokn & Kkliniskri virkni eda adra virknirannsokn, sem hefur i for med sér ahattu fyrir
patttakendur, i fleiri en einu adildarriki etti bakhjarlinn ad hafa mdguleika & ad leggja fram eina umsoékn til ad minnka
stjornsyslualag. Til ad unnt sé ad samnyta tilféng og til ad tryggja samraemi, ad pvi er vardar mat & heilbrigdis- og
oOryggistengdum pattum teekis til virknirannsoknar og visindalega tilhégun vid pa virknirannsékn, atti ad samreema
adferd milli adildarrikjanna til ad meta slika eina umsékn, undir stjorn samraeemingaradildarrikis. Slikt samreemt mat atti
ekki ad taka til mats & peim pattum virknirannséknar sem eru i edli sinu landsbundnir, stadbundnir og sidfradilegir,
b.m.t. upplyst sampykki. A sjo 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 samramingu milli adildarrikja atti
framkveemdastjornin ad taka saman skyrslu um beitingu vidkomandi ékvada ad pvi er vardar samreemt matsferli. Ef
nidurstddurnar i skyrslunni eru neikvaedar atti framkvemdastjornin ad leggja fram tillégu um framlengingu valfrjalsrar
patttoku i samreemda matsferlinu.

70)  Bakhjarlar &ttu ad tilkynna tiltekin meintilvik og annmarka & tekjum sem koma upp medan a ihlutandi rannséknum &
kliniskri virkni og 6drum virknirannséknum stendur sem hafa i for med sér ahettu fyrir pétttakendur i peim
adildarrikjum par sem pessar rannsdknir eru framkveemdar. Adildarrikin &ttu ad hafa moguleika & ad pvi ad binda enda
& rannséknirnar eda stéova peer timabundid eda afturkalla leyfid fyrir peim, ef pad er talid naudsynlegt til ad tryggja hatt
verndarstig fyrir pétttakendur i slikum rannséknum. Senda &tti slikar upplysingar til annarra adildarrikja.

71)  Bakhjarl virknirannséknar etti ad leggja fram samantekt & nidurstddum ur henni, sem er audskiljanleg fyrir @tladan
notanda, 4samt 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 nidurstédur innan skilgreindu timamarkanna af visindalegum
astedum atti bakhjarlinn ad rokstydja pad og tilgreina hvenar nidurstédurnar verda lagdar fram.

72)  Ad nokkrum almennum kréfum undanskildum etti pessi reglugerd einungis ad taka til virknirannsékna sem eru &tladar
til ad afla visindagagna i peim tilgangi ad syna fram & samreemi tekja vid krofur.
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73)  Pbad er naudsynlegt ad skyra nanar ad ekki parf leyfi fyrir virknirannséknum par sem notud eru afgangssyni. Engu ad
siour &ttu almennar kréfur og adrar vidbotarkrofur ad pvi er vardar gagnavernd og kréfur sem gilda um adgerdir sem
eru inntar af hendi i samreemi vid landslég, s.s. sidferdileg endurskodun, ad gilda afram um allar virknirannséknir, p.m.t.
pegar afgangssyni eru notud.

74)  Fylgja @tti meginreglunum um stadgongu, feekkun og mildun & svidi dyratilrauna, sem melt er fyrir um i tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB (1) Einkum etti ad fordast dnaudsynlega endurtekningu préfana og rannsokna.

75)  Framleidendur attu ad gegna virku hlutverki eftir ad markadssetningu lykur med pvi ad afla upplysinga a kerfisbundinn og
virkan hatt um reynslu af teekjum sinum eftir markadssetningu til ad uppfera teeknigdgn sin og hafa samvinnu vid l6gbzru
landsyfirvéldin sem stjorna starfsemi & svidi gatar og markadseftirlits. 1 pvi skyni attu framleidendur ad koma & fét
yfirgripsmiklu eftirlitskerfi eftir markadssetningu sem sett er upp samkvaemt gaedastjornunarkerfi peirra og byggt & atlun
um eftirlit eftir markadssetningu. Nota etti videigandi gogn og upplysingar sem aflad var med eftirliti eftir markads-
setningu, sem og pann leerdom sem dreginn hefur verid af hvers konar adgerdum sem beitt hefur verid til forvarna og/eda
Urbota, til ad uppfera mikilvaega hluta teeknigagna, s.s. pa sem lita ad aheettumati og mat & virkni, og pau attu einnig ad
pjéna peim tilgangi ad auka gagnsei.

76)  Til ad vernda betur heilbrigdi og 6ryggi, ad pvi er vardar teeki sem eru & markadnum, etti ad gera rafraena kerfio fyrir
teekjagat skilvirkara med pvi ad koma upp midleegri adgangsgatt & vettvangi Sambandsins fyrir tilkynningar um alvarleg
atvik og adgeradir til arbota vegna 6ryggis & vettvangi.

77)  Adildarriki ttu ad gripa til videigandi radstafana til ad auka vitund medal faglardra heilbrigdisstarfsmanna, notenda og
sjuklinga um mikilveegi 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. Légbaer lands-
yfirvold attu ad upplysa framleidendur um 6ll 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 ad slik atvik endurtaki sig.

78)  Mat & tilkynntum alvarlegum atvikum og adgerdum til Urbota vegna 6ryggis & vettvangi atti ad fara fram & landsvisu en
tryggja etti samraemingu, ef svipud atvik hafa att sér stad eda ef gripa parf til adgerda til Urbdta vegna 6ryggis a
vettvangi i fleiri en einu adildarriki, med pad ad markmidi ad samnyta tilfong og tryggja samkveemni vardandi adgerdina
til urbota.

79) 1 tengslum vid rannsokn & atvikum ettu légbar yfirvold ad taka tillit til upplysinga sem vidkomandi hagsmunaadilar
hafa veitt og skodana peirra, eftir pvi sem vid 4, p.m.t. samtdk sjuklinga og fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna og samtok
framleidanda.

80) Til ad fordast tviteknar tilkynningar etti ad gera skyran greinarmun & tilkynningum um alvarleg meintilvik eda
annmarka & teekjum medan & ihlutandi rannséknum & kliniskri virkni og 6drum virknirannséknum, sem hafa i for med
sér dheettu fyrir patttakendur, stendur og tilkynningum um alvarleg atvik sem eiga sér stad eftir ad teeki hefur verid sett &
markad.

81)  Pessi reglugerd etti ad innihalda reglur um markadseftirlit til ad styrkja réttindi og skyldur I6gberu landsyfirvaldanna,
til ad tryggja skilvirka samreemingu markadseftirlitsstarfsemi peirra og til ad skyra nénar gildandi méalsmedferdarreglur.

82)  Tilkynna etti 16gbaeru yfirvéldunum um alla tolfredilega markteeka aukningu & fjolda eda svasni atvika, sem teljast
ekki alvarleg, eda a fyrirsjaanlegum réngum nidurstddum sem geetu haft marktaek ahrif & greiningu & avinningi-ahattu
og sem gaetu leitt til 6vidunandi ahaettu, til ad yfirvdldin geti framkvaemt mat og sampykkt videigandi radstafanir.

83) Koma tti & fot sérfreedinganefnd, samreemingarhdp um laekningateeki, sem er settur saman af einstaklingum sem
adildarrikin tilnefna & grundvelli hlutverks peirra og sérfreedilegrar pekkingar & svidi lakningateekja, p.m.t. leekningateekja
til sjukdémsgreiningar i glasi, i samraemi vid skilyrdi og fyrirkomulag sem eru skilgreind i reglugerd (ESB) 2017/745, til ad

(1) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd dyra sem eru notud i visindaskyni (Stjtio. ESB L 276,
20.10.2010. bls. 33).
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sinna peim verkefnum sem henni eru falin med pessari reglugerd og med reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB)
2017/745, til ad veita framkvaemdastjorninni radgjof og til ad adstoda framkveemdastjornina og adildarrikin vid ad tryggja
samhafda framkveemd pessarar reglugerdar. Samreemingarhopurinn um lekningataeki tti ad geta komid a fot undir-
hépum til ad hafa adgang ad naudsynlegri, itarlegri taeeknilegri sérfreedipekkingu a svidi leekningataekja, p.m.t. leekninga-
teekja til sjukdémsgreiningar i glasi. begar undirhépum er komid & fot atti ad huga ad mogulegri patttoku hopa sem eru
nU pegar til stadar & vettvangi Sambandsins & svidi leekningataekja.

84)  Nanari samreeming milli 16gbeerra landsyfirvalda med upplysingaskiptum og samreemdu mati undir stjérn samreemingary-
firvalds er naudsynleg til ad tryggja samreemda, 6fluga heilbrigdis- og dryggisvernd innan innri markadarins, einkum &
svidi virknirannsékna og gatar. Meginreglan um samraemd upplysingaskipti og mat etti einnig ad gilda um adra starfsemi
yfirvalda sem lyst er i pessari reglugerd, s.s. tilnefningu tilkynntra adila, og studla atti ad henni & svidi markadseftirlits med
teekjum. Sameiginleg vinna, samreming og upplysingar um starfsemi attu einnig ad leida ftil skilvirkari notkunar a
tilfdngum og sérfreedilegri pekkingu & landsvisu.

85)  Framkvamdastjornin atti ad veita landsbundnum samraemingaryfirvéldum visindalegan og teknilegan studning og
samsvarandi studning vegna adfangastjornunar og tryggja ad reglukerfinu fyrir teeki sé komid i framkvaemd 4 skilvirkan
og samraemdan hatt & vettvangi Sambandsins, & grundvelli areidanlegrar visindapekkingar.

86)  Sambandid og adildarrikin, eftir pvi sem vid 4, &ttu ad taka virkan patt i alpjodlegu samstarfi um reglur & svidi tekja til ad
audvelda midlun dryggistengdra upplysinga vardandi teeki og til ad styrkja frekari préun alpjédlegra vidmidunarregina um
reglur sem studla ad pvi ad reglugerdir, sem leida til heilbrigdis- og éryggisverndar sem er jafngild peirri sem sett er fram i
pessari reglugerd, verdi sampykktar i 6drum l6gsdégum.

87)  Adildarrikin attu ad gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad &kvadi pessarar reglugerdar komi til
framkveemdar, p.m.t. med pvi ad meela fyrir um vidurlég vid brotum & peim sem eru skilvirk, i réttu hlutfalli vid brot og
hafa varnadarahrif.

88)  Enda pott pessi reglugerd tti ekki ad hafa ahrif & rétt adildarrikjanna til ad leggja gjold & starfsemi & landsvisu attu
adildarrikin, til ad tryggja gagnsai, ad upplysa framkvemdastjornina og hin adildarrikin um pad &dur en pau akveda
fjarhaed og skipulag slikra gjalda. Til ad tryggja gagnsei enn frekar ettu skipulag og fjarheed pessara gjalda ad vera
adgengileg 6llum, sé pess 6skad.

89) 1 pessari reglugerd eru pau grundvallarréttindi virt og peim meginreglum fylgt sem eru einkum vidurkennd i
sattmalanum, néanar tiltekio mannleg reisn, fridhelgi einstaklingsins, vernd personuupplysinga, frelsi i listum og
visindum, frelsi til atvinnurekstrar og eignarrétturinn. Adildarrikin attu ad beita akvaedum pessarar reglugerdar med
hlidsjon af pessum réttindum og meginreglum.

90)  AQ pvi er vardar breytingar & tilteknum veigalitlum akvaedum pessarar reglugerdar etti ad fela framkvemdastjérninni
vald til ad sampykkja framseldar gerdir i samraemi vid 290. gr. sattmalans um starfsheetti Evrdpusambandsins. Einkar
mikilvaegt er ad framkvemdastjornin hafi videigandi samrdd medan a undirblningsvinnu hennar stendur, p.m.t. vid
sérfreedinga, og ad petta samrad fari fram i samreemi vid meginreglurnar sem meelt er fyrir um i samstarfssamningnum
milli stofnana fra 13. april 2016 um betri lagasetningu (). Til ad tryggja jafna patttéku vid undirbuning framseldra gerda
&ttu Evropupingid og radio m.a. ad taka vid 6llum skjélum & sama tima og sérfreedingar adildarrikja og sérfredingar
peirra ad hafa kerfisbundinn adgang ad fundum sérfreedingahdpa framkveemdastjornarinnar sem vinna ad undirbiningi
framseldra geroa.

91)  Til ad tryggja samraemd skilyrdi vid framkvemd pessarar reglugerdar @tti ad fela framkveemdastjérninni fram-
kvaemdarvald. bessu valdi atti beita i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 (2).

(f) Stjtie. ESB. L 123, 12.5.20186, bls. 1.
(®» Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 fra 16. febrGar 2011 um reglur og almennar meginreglur vardandi tilhégun
eftirlits adildarrikjanna med framkveemdastjérninni pegar hdn beitir framkveemdarvaldi sinu (Stjtid. ESB L 55, 28.2.2011, bls. 13).
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92)

93)

94)

95)

96)

97)

98)

99)

Nota @tti radgjafarnefndarmedferd vid framkveemdargerdir, par sem sett eru fram snid og framsetning gagnastaka i
samantektum framleidandans um 6ryggi og virkni og sem koma & fyrirmyndum ad vottordum um frjalsa solu, ad pvi
gefnu ad slikar framkvaemdargerdir vardi malsmedferd og hafi ekki bein ahrif & heilbrigdi og 6ryggi a vettvangi
Sambandsins.

Ef bryna naudsyn ber til, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum er varda rymkun & landsbundinni undanpagu fra videigandi
samraemismatsferlum pannig ad han gildi & yfirradasvaedi Sambandsins, etti framkvaemdastjornin ad sampykkja
framkveemdargerdir sem taka gildi an tafar.

Til ad gera framkveemdastjorninni kleift ad tilnefna Utgafuadila og tilvisunarrannsoknarstofur ESB etti ad fela henni
framkveemdavald.

Til ad gera rekstraradilum, einkum litlum og medalstérum fyrirteekjum, tilkynntum adilum, adildarrikjum og framkveem-
dastjorninni, kleift ad laga sig ad breytingunum sem innleiddar eru med pessari reglugerd, og til ad tryggja rétta beitingu
hennar, pykir rétt ad kveda a um fullnzegjandi umbreytingartimabil fyrir pa adlégun og fyrir skipulagsradstafanir sem verda
gerdar. b6 attu tilteknir hlutar reglugerdarinnar sem varda adildarrikin og framkveemdastjornina beint ad koma til
framkveemdar eins fljétt og unnt er. Einnig er sérstaklega mikilveegt ad eigi sidar en & peim degi pegar pessi reglugerd
kemur til framkveemda hafi naegilegur fjoldi tilkynntra adila verid tilnefndur i samreemi vid nyju kréfurnar til ad komast hja
skorti & tekjum & markadnum. Engu ad sidur er naudsynlegt ad allar tilnefningar & tilkynntum adilum, i samraemi vid
kréfurnar i pessari reglugerd fyrir pann dag pegar han kemur til framkveemda, hafi ekki ahrif & gildi tilnefningar peirra
tilkynntu adila samkvaemt tilskipun 98/79/EB og & getu peirra til ad halda &fram ad gefa Ut gild vottord samkvaemt peirri
tilskipun fram ad peim degi pegar pessi reglugerd kemur til framkveemda.

Til ad tryggja snurdulaus umskipti yfir i nyju reglurnar um skréningu tekja og um vottord etti si skylda ad senda
videigandi upplysingar i rafreenu kerfin sem sett eru upp & vettvangi Sambandsins samkveemt pessari reglugerd, ef
samsvarandi upplysingateeknikerfi verda préud samkveemt aztlun, einungis ad gilda ad fullu frd& og med 18 manudum
eftir pann dag pegar pessi reglugerd kemur til framkvamda. A medan & pvi umbreytingartimabili stendur attu tiltekin
akveedi tilskipunar 98/79/EB ad gilda afram. Til ad komast hja margféldum skraningum &ttu pd rekstraradilar og
tilkynntir adilar sem skra sig i vidkomandi rafreen kerfi, sem sett eru upp & vettvangi Sambandsins samkveemt pessari
reglugerd, ad teljast uppfylla kréfur vardandi skraningu sem adildarrikin hafa sampykkt samkvaemt peim &dkvaedum.

Til a0 unnt sé ad innleida einkvaema tekjaaudkenningakerfid snurdulaust etti st skylda ad setja bera einkvemar
teekjaaudkenningar & merkimida tekisins ad taka gildi & bilinu einu til fimm &rum eftir pann dag pegar pessi reglugerd
kemur til framkveemda, allt eftir pvi hvada flokki vidkomandi teeki tilheyrir.

Fella atti 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 peetti sem falla undir pessa reglugerd. Skyldur framleidenda, ad pvi er
vardar a0 gera adgengileg gogn vardandi taeki sem peir settu & markad, og skyldur framleidenda og adildarrikja ad pvi er
vardar starfsemi i tengslum vid gat med taekjum sem sett voru & markad samkvaemt peirri tilskipun, &ttu hins vegar ad gilda
&fram. pad etti ad vera undir adildarrikjunum komid ad dkveda hvernig eigi ad skipuleggja starfsemi i tengslum vid gat en
p6 er askilegt ad pau eigi pess kost ad tilkynna dhagstaed atvik, sem tengjast teekjum sem sett eru & markad samkvamt
peirri tilskipun, med sému verkfeerum og notud eru fyrir tilkynningar um teki sem sett eru & markad samkvaemt pessari
reglugerd. PO etti einnig ad fella &kvordun 2010/227/ESB, sem var sampykkt til framkveemdar peirri tilskipun og
tilskipunum radsins 90/385/EBE () og 93/42/EBE (2), ur gildi frA og med peim degi pegar Evropski gagnabankinn um
leekningataeki neer fullri virkni.

Krofurnar i pessari reglugerd @ttu ad gilda um 6ll teeki sem sett eru & markad eda tekin i notkun fra og med peim degi
pegar pessi reglugerd kemur til framkvemda. Til ad tryggja snurdulausa umbreytingu etti p6 ad vera hegt, i
takmarkadan tima fra peirri dagsetningu, ad setja teeki & markad eda taka pau i notkun samkvemt gildu vottordi sem
gefio er ut samkveemt tilskipun 98/79/EB.

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

@)

®
O

Tilskipun radsins 90/385/EBE fra 20. juni 1990 um samraemingu laga adildarrikjanna um virk, igreedanleg leekningateaeki (Stjtid. EB L 189,
20.7.1990, bls. 17).

Tilskipun rédsins 93/42/EBE fra 14. juni 1993 um lakningateeki (Stjtid. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1).

Stjtid. ESB C 358, 7.12.2013, bls. 10.



Nr. 26/412 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.4.2020

101) Par ed adildarrikin geta ekki fyllilega ndd markmidum pessarar reglugerdar, p.e. ad tryggja snurdulausa starfsemi innri
markadarins ad pvi er vardar lekningateeki og tryggja strangar krofur um geedi og 6ryggi lekningatekja til sjukdoms-
greiningar i glasi og tryggja pannig 6fluga vernd fyrir heilbrigdi og 6ryggi sjuklinga, notenda og annarra einstaklinga og
peim verdur betur nd & vettvangi Sambandsins, vegna umfangs peirra og ahrifa, er Sambandinu heimilt ad sampykkja
radstafanir i samreemi vid nalegdarregluna sem sett er fram i 5. gr. sattmalans um Evrépusambandid. | samremi vid
medalhofsregluna, eins og han er sett fram i peirri grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i pessari reglugerd til
ad na pessum markmidum.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. KAFLI
INNGANGSAKVAEDI
1. péattur
Gildissvid og skilgreiningar
1.gr.
Efni og gildissvid

1. | pessari reglugerd er melt fyrir um reglur ad pvi er vardar ad setja & markad, bjoda fram & markadi eda taka i notkun
leekningateaeki til sjukddémsgreiningar i glasi sem &tlud eru ménnum og fylgihluti fyrir slik teeki i Sambandinu. bessi reglugerd
gildir einnig um virknirannséknir sem framkvemdar eru i Sambandinu vardandi slik leekningateeki til sjkdomsgreiningar i

glasi og fylgihluti.

2. AdJ pvi er vardar pessa reglugerd skulu lekningateeki til sjukdémsgreiningar i glasi og fylgihlutir med leekningateekjum til
sjukdémsgreiningar i glasi hér & eftir nefnd ,,taeki‘.

3. Pbessi reglugerd gildir ekki um:

a) vorur til almennrar notkunar & rannsoknarstofum eda vorur sem eru einungis etladar til notkunar vid rannsoknir nema
framleidandi pessara vara hafi, med hlidsjon af eiginleikum peirra, etlad pau sérstaklega til notkunar til sjakdémsgreiningar
i glasi,

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

c) alpjéolega vottud vidmidunarefni,

d) efni sem eru notud i utanadkomandi geedamatsazetlanir.

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

0g pad er skilgreint i 1. lid 2. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745, skal falla undir gildissvid peirrar reglugerdar. Kréfunum i pessari

reglugerd skal beitt vegna pess hluta sem er laekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi.

5. bessi reglugerd er sértek 16ggjof Sambandsins i 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 Evrépupingsins og radsins

2006/42/EB (1) skulu, ef heetta sem skiptir mali samkveemt 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 kréfur eru sértaekari en almennu

krofurnar um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i 11. kafla . vidauka vid pessa reglugerd.

7. Pessi reglugerd skal ekki hafa &hrif & beitingu tilskipunar 2013/59/KBE.

8.  Pessi reglugerd skal ekki hafa ahrif & rétt adildarrikis til ad takmarka notkun & tiltekinni gerd taekis i tengslum vid peetti
sem falla ekki undir pessa reglugerd.

(1) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2006/42/EB fra 17. mai 2006 um vélarbinad (Stjtid. ESB L 157, 9.6.2006, bls. 24).
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9.  Pessi reglugerd skal ekki hafa ahrif a landslog sem varda skipulagningu, veitingu eda fjarmdgnun heilbrigdispjonustu og
leknishjalpar, s.s. krofuna um ad tiltekin teeki megi eingéngu afhenda gegn leeknisfraedilegri avisun, kréfuna 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 peirra.

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. sattméla Evropusambandsins um grundvallarréttindi.

2.gr.
Skilgreiningar
i reglugerd pessari er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

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

2) lekningateki til sjikdomsgreiningar i glasi“: leekningataeki sem er profefni, profefnisafurd, efni til kvordunar,
samanburdarefni, samstaeda, dhald, teki, banadur, hugbinadur eda kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér eda med 6dru,
sem framleidandinn etlar til notkunar i glasi til ad rannsaka syni, p.m.t. gjafabl6d og gjafavefi, Ur mannslikama med pad
eitt ad markmidi eda ad meginmarkmidi ad afla upplysinga um a.m.k. eitt af eftirfarandi:

a) um lifedlisfreedilegt stand eda meinafradilegt ferli eda astand,

b) um medfaedda likamlega eda andlega skerdingu,

c) um tilhneigd til heilsufarsastands eda sjikdéms,

d) til ad &kvarda 6ryggi og samhafi gagnvart hugsanlegum pegum,

e) til ad spé fyrir um vidbragd eda svérun vio medferd,

f) til ad skilgreina eda vakta medferdarradstafanir.

Synailat teljast einnig vera laekningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi,

3) ,.synailat: teki, hvort sem pau eru loftteemd eda ekki, sem framleidendur peirra &tla sérstaklega sem fyrsta ilat til ad
vardveita syni Ur likdmum manna til sjakdémsgreiningar i glasi,

4) fylgihlutur leekningateekis til sjakdoémsgreiningar i glasi®; hlutur, sem er i sjalfu sér ekki leekningateeki til sjikdomsgreiningar
i glasi en sem framleidandi pess @tlar til notkunar med einu eda fleiri tilteknum laekningateekjum til sjukdémsgreiningar i
glasi, til ad gera pad sérstaklega kleift ad nota leekningateekid/-teekin til sjukdémsgreiningar i glasi i samreemi vid tladan
tilgang med pvi/peim eda til ad stydja sérstaklega og beint vid leknisfreedilega virkni lekningatakisins/-teekjanna til
sjukddmsgreiningar i glasi med tilliti til stlads tilgangs med pvi/peim,

5) .teki til sjalfsprofunar: sérhvert taeki sem framleidandinn etlar til notkunar fyrir leikmenn, p.m.t. teeki sem eru notud i
profunarpjonustu sem leikmdnnum er bodin i gegnum pjonustu i upplysingasamfélaginu,

6) ,teki til nerrannsokna“: sérhvert teeki sem er ekki atlad til sjalfsprofunar en er @tlad fyrir fagfolk { heilbrigdispjonustu til
ad gera profanir utan rannsoknarstofuumhverfis, alla jafna nalegt sjuklingnum eda vid hlid hans,

7) L.lyfjasvorunarprof*: teeki sem er dmissandi fyrir 6rugga og skilvirka notkun 4 samsvarandi lyfi til ag:

a) greina sjuklinga, fyrir medhéndlun og/eda medan & 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 dhettu a
alvarlegum aukaverkunum af voldum medhéndlunar med pessu samsvarandi lyfi,

8) ,.almennur flokkur teekja“: hopur taekja med sama eda samsvarandi &tladan tilgang eda sem byggjast 4 sameiginlegri teekni
sem gerir kleift ad flokka pau & almennan hétt en endurspeglar ekki sérteek einkenni,
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9) ,einnota teeki“: teeki sem er &tlad til notkunar i einni adgerd,
10) ,falsad taeki“: 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 akvaedum

an asetnings og er med fyrirvara um brot & hugverkaréttindum,

11) ,samsteda“: sett fhluta sem er pakkad saman og etlad til notkunar til ad framkveema sérstaka sjikdomsgreiningu i glasi
eda hluta af henni,

12) ,etladur tilgangur”: st notkun sem er atlud fyrir teki samkveemt peim upplysingum sem framleidandinn gefur &
merkimida, i notkunarleidbeiningum eda kynningarefni eda fullyrdingum eda eins og framleidandi tilgreinir i mati a

virkni,

13) ,,merkimidi“: ritadar, prentadar eda myndranar upplysingar, sem koma annadhvort fram & teekinu sjalfu eda & umbGdum
hverrar einingar eda & umbudum margra tekja,

14) ,notkunarleidbeiningar: upplysingar sem framleidandi laetur i té til ad upplysa notanda teekis um etladan tilgang med pvi
og rétta notkun og um allar varudarrddstafanir sem gera parf,

15) ,einkvaem tekjaaudkenning (UDID)*: r6d af tolustofum eda alstofum sem er buin til med alpjodlega vidurkenndum
teekjaaudkenningar- og kddunarstddlum og gerir pad kleift ad bera étvireed kennsl a tiltekin taeki & markadnum,

16) ,Ahatta*: samsetning liknanna 4 ad skadi verdi og alvarleika pess skada,

17) ,,Akvordun 4 avinningi-dheettu®: greining 4 6llum métum 4 avinningi og aheettu sem getu mogulega skipt mali fyrir notkun
teekisins i atludum tilgangi, pegar pad er notad i samrami vid pann &tlada tilgang sem framleidandi gefur upp,

18) ,samhefi*: geta tekis, p.m.t. hugbinadur, pegar pad er notad med 6dru taeki, einu eda fleirum, i samreemi vid etladan
tilgang pess, til ad:

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

19) ,samvirkni“: geta tveggja eda fleiri teekja, p.m.t. hugbtnadur, fra sama framleidanda eda fra mismunandi framleidendum,
til ad:

a) skiptast & upplysingum og nota pessar upplysingar sem skipst hefur verid 4 til ad tiltekin virkni verdi 4 réttan hatt an
pess ad breyta innihaldi gagna, og/eda

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

20) ,,ad bjoda fram 4 markadi*: 611 athending teekis, annars en teekis til virknirannsoknar, til dreifingar, neyslu eda til notkunar
& markadi Sambandsins medan & vioskiptastarfsemi stendur, hvort sem pad er gegn greidslu eda an endurgjalds,

21) ,setning 4 markad“: pad ad teeki, annad en teeki til virknirannsoknar, er bodid fram i fyrsta sinn 4 markadi Sambandsins,

22) ,,ad taka i notkun“: pad stig pegar teki, annad en teki til virknirannséknar, hefur verid gert endanlegum notendum
adgengilegt, sem tilbuid til notkunar i eetludum tilgangi, & markadi Sambandsins i fyrsta sinn,

23) ,framleidandi®: einstaklingur eda 16gadili sem framleidir eda endurgerir ad fullu teeki eda leetur hanna, framleida eda
endurgera a0 fullu teeki og markadssetur petta teeki undir sinu nafni eda vérumerki,

24) ,,a0 endurgera ad fullu“: ad pvi er vardar skilgreininguna 4 framleidanda, pad ad endursmida ad fullu teki, sem pegar
hefur verid sett & markad eda tekid i notkun eda smida nytt teeki Ur notudum tekjum, til ad fera pad til samraemis vid
pessa reglugerd, asamt pvi ad Gthluta endurgerda teekinu nyjum endingartima,



23.4.2020 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 26/415

25) ,,vidurkenndur fulltrGi*: 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 samkvaemt pessari reglugerd,

26) ,,innflytjandi: einstaklingur eda 16gadili med stadfestu innan Sambandsins sem setur teki fra pridja landi 4 markad
Sambandsins,

27) ,,dreifingaradili*: einstaklingur eda 16gadili i adfangakedjunni, annar en framleidandi eda innflytjandi, sem bydur teki
fram & markadi, pangad til pad er tekid i notkun,

28) ,rekstraradili*: framleidandi, vidurkenndur fulltrai, innflytjandi eda dreifingaradili,

29) ,heilbrigdisstofnun: stofnun sem hefur pad ad meginmarkmidi ad annast eda medhondla sjuklinga eda studla ad
lydheilsu,

30) ,,notandi*: sérhver fagleerdur heilbrigdisstarfsmadur eda leikmadur sem notar teeki,

31) ,leikmadur: einstaklingur sem hefur ekki hlotid formlega menntun & vidkomandi svidi heilbrigdispjonustu eda i
vidkomandi grein laeknavisinda,

32) ,,samreemismat®: ferli sem synir fram & hvort kréfur pessarar reglugerdar i tengslum vid teeki hafi verid uppfylltar,

33) ,,samreemismatsadili“: adili, sem annast starfsemi 4 svidi samremismats sem pridji adili, p.m.t. kvordun, préfun, vottun og
skodun,

34) ,tilkynntur adili“: samreemismatsadili, sem er tilnefndur i samraemi vid pessa reglugerd,

35) ,,CE-samramismerki* eda ,,CE-merki*“: merki par sem framleidandinn tilgreinir ad teeki sé i samreemi vid gildandi krofur
sem settar eru fram i pessari reglugerd og annarri gildandi samhzfingarldggjéf Sambandsins, par sem kvedid er & um
afestingu merkisins,

36) ,kliniskar visbendingar: klinisk gogn og nidurstodur ur mati & virkni, sem varda taeki, i magni og geedum sem eru negileg
til ad gera Kleift ad leggja gilt mat & pad hvort tekid sé 6ruggt og ndi tileetludum kliniskum &vinningi pegar pad er notad

eins og framleidandi atlast til,

37) ,kliniskur avinningur*: jakveed ahrif taekis sem tengjast virkni pess, s.s. af skimun, voktun, sjikdémsgreiningu eda adstod
vid greiningu sjuklinga, eda jakveed ahrif & medferd sjuklinga eda lydheilsu,

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

39) ,virkni tekis“: geta taekis til ad na fram etludum tilgangi sinum eins og framleidandi fullyrdir. Hin samanstendur af
greiningarvirkninni og, eftir atvikum, Klinisku virkninni sem stydja pennan &tlada tilgang,

40) ,,greiningarvirkni“: geta teekis til ad greina eda meela tiltekid greiniefni & réttan hatt,

41) ,klinisk virkni“: geta teekis til ad gefa nidurstédur sem syna fylgni vid tiltekid sjukdémsastand eda lifedlisfreedilegt eda
meinafradilegt ferli eda astand, i samraemi vid markpydid og &tladan notanda,

42) ,virknirannsokn‘: rannsokn sem gerd er til ad dkvarda eda stadfesta greiningarvirkni eda kliniska virkni taekis,

43) ,virknirannsoknaraetlun®: skjal par sem lyst er grunnforsendum, markmidum, hoénnun, adferdafraedi, voktun,
tolfredilegum atridum, skipulagi og framkveemd virknirannsoknar,

44) ,mat & virkni“: mat og greining 4 gégnum til ad &kvarda eda sannpréfa visindalegt gildi, greiningarvirkni og, eftir
atvikum, kliniska virkni teekis,

45) | teeki til virknirannsoknar*: teeki sem framleidandinn atlar til notkunar i virknirannsokn.

Teeki sem er &tlad til rannsoknar an leknisfreedilegs markmids skal ekki teljast vera teeki til virknirannsoknar,
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46) ,,ihlutandi rannsokn a kliniskri virkni*: rannsokn 4 kliniskri virkni par sem profunarnidurstodur kunna ad hafa ahrif 4
akvardanir vardandi medferd sjiklinga og/eda kunna ad verda notadar til leidbeiningar vid medhondlun,

47) ,patttakandi: einstaklingur sem tekur patt i virknirannsékn og syni fr4 honum fer/fara i rannsdkn i glasi med teeki til
virknirannsoknar og/eda med teeki sem er notad i eftirlitsskyni,

48) ,rannsakandi: einstaklingur sem ber dbyrgd & framkveemd virknirannsdknar & virknirannsoknarsetri,

49) ,sérhaefni i sjitkdomsgreiningu®: geta taekis til ad skynja ad markvisir sem tengist tilteknum sjukdémi eda astandi er ekki
fyrir hendi,

50) ,nemleiki i sjikdomsgreiningu‘: geta taekis til ad greina ad markvisir sem tengist tilteknum sjukdémi eda astandi er fyrir
hendi,

51) forspargildi“: likurnar a pvi ad einstaklingur sem hefur fengid jakvaedar nidurstodur ar profun med teki sé i tilteknu
astandi sem verid er ad rannsaka eda ad einstaklingur sem hefur fengid neikveaedar nidurstddur tr profun med teeki sé ekki i
tilteknu astandi,

52) ,jakveett forspargildi*: geta taekis til ad adskilja sannjakvaedar nidurstédur fra falsjakveedum nidurstodum fyrir tiltekna
eiginleika i tilteknu pydi,

53) ,.neikveett forspargildi: geta teekis til ad adskilja sannneikvadar nidurstodur fra falsneikvaedum nidurstodum fyrir tiltekna
eiginleika i tilteknu pydi,

54) ,sennileikahlutfall“: likurnar 4 pvi ad tiltekin nidurstada komi i 1jos hja einstaklingi med sjukdomsastand eda lifedlisfraedilegt
astand sem rannsoknin beinist ad, samanborid vid likurnar & pvi ad sama nidurstada komi i 1j6s hja einstaklingi sem er ekki
med petta sjukdoémséstand eda lifedlisfraedilega astand,

55) ,.efni til kvordunar”: vidmidunarefni melinga sem er notad vid kvordun & taeki,

56) ,,samanburdarefni*: efni, efnividur eda hlutur sem framleidandinn @tlar til notkunar til ad sannprofa virknieiginleika teekis,

57) ,bakhjarl“: einstaklingur, félag, stofnun eda samték sem taka dbyrgd & tilurd og stjornun virknirannsoknar og & fjar-
mdgnuninni,

58) ,,upplyst sampykki“: yfirlysing sem patttakandi gefur af fisum og frjalsum vilja um ad hann eda hin vilji taka patt i
tiltekinni virknirannsdkn eftir ad hafa fengid upplysingar um alla peetti virknirannséknarinnar sem skipta mali vardandi
akvordun patttakandans um ad taka patt eda, ef um er ad reda 6ldgrada born og péatttakendur sem skortir gerhefi, leyfi eda
sampykki fyrir pvi ad pau séu med i virknirannsékninni fra skipudum légradamanni peirra,

59) ,,sidanefnd“: 6had nefnd sem komid hefur verid & fot i adildarriki i samraemi vid 16g viokomandi adildarrikis og hefur
umbod til ad veita alit ad pvi er vardar pessa reglugerd, med tilliti til skodana leikmanna, einkum sjuklinga eda samtaka
sjuklinga,

60) ,,meintilvik*: ozskilegur laeknisfreedilegur atburdur, dvideigandi akvoroun um medferd sjaklings, oveentur sjukdémur eda
averkar eda onnur Gzskileg klinisk einkenni, p.m.t. déedlilegar nidurstddur ar rannsdkn & rannsdknarstofu, hja patttakendum,
notendum eda 6drum einstaklingum i tengslum vid virknirannsékn, hvort sem pad tengist taeki til virknipréfunar eda ekki,

61) ,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 afkveemis 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. lifshaettulegs sjukdéms eda averka,

ii. varanlegs skada & likamsbyggingu eda -starfsemi,
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iii. sjukrahdssinnlagnar eda framlengingar & innlégn sjaklings,

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

v. langvinns sjukdéms,
d) alags & fostur, fosturdauda eda medfaeddrar likamlegrar eda andlegrar skerdingar eda feedingargalla,

62) ,,annmarkar 4 teki*: hvers konar misbrestir vardandi audkenni, geedi, endingu, areidanleika, 6ryggi eda virkni teekis til
virknirannsoknar, p.m.t. bilun, misték vid notkun eda skortur & upplysingum sem framleidandi latur i té,

63) ,eftirlit 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 teekjum sem peir setja &
markad, bjoda fram & markadi eda taka i notkun og halda ferlinu uppfeaerdu til pess ad greina hvort porf sé & ad beita
tafarlaust naudsynlegum adgerdum til forvarnar eda Urbota,

64) ,,markadseftirlit“: si starfsemi sem opinber yfirvold annast og peer 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 hettu fyrir

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

65) ,,afturkollun®: hvers konar radstofun sem midar ad pvi ad teki, sem pegar hefur verid gert adgengilegt fyrir endanlegan
notanda, sé skilad til baka,

66) ,,innkollun®: hvers konar radstofun sem midar ad pvi ad koma i veg fyrir ad teeki i adfangakedjunni sé afram bodid fram a
markadi,

67) ,,atvik*: bilun eda versnandi eiginleikar eda virkni teekis sem er bodid fram 4 markadi, p.m.t. mistok vid notkun vegna
vinnuvistfraedilegra patta, sem og hvers konar skortur & upplysingum sem framleidandi leetur i té og allur skadi sem leidir
af leeknisfreedilegri dkvordun, adgerd sem gripid var til eda ekki gripid til & grundvelli upplysinga eda nidurstédu eda
nidurstadna sem taekid lét i té,

68) ,alvarlegt atvik®: 611 atvik sem beint eda Obeint leida til, geetu hafa leitt til eda geetu leitt til einhvers af eftirfarandi:

a) dauda sjuklings, notanda eda annars einstaklings,
b) timabundinnar eda varanlegrar alvarlegrar hnignunar & heilbrigdisastandi sjuklings, notanda eda annars einstaklings,
c) alvarlegrar 6gnunar vid lydheilsu,

69) ,.alvarleg 6gnun vid lydheilsu‘: tilvik sem geeti leitt til yfirvofandi aheettu & dauda, alvarlegrar hnignunar a heilbrigdisastandi

einstaklings eda alvarlegs sjukdoéms, sem geeti Gtheimt tafarlausa adgerd til Urbota og sem geeti valdio umtalsverdum fjolda

veikindatilvika eda daudsfalla folks eda sem er dvenjulegt eda 6veent & vidkomandi stad og tima,

70) ,,adgerd til urbota“: adgerd sem gripid er til i pvi skyni ad upprata orsék hugsanlegra eda raunverulegra fravika eda
annarra Ozaskilegra adsteedna,

71) ,adgerd til Grbota vegna Oryggis & vettvangi“: adgerd til Urbota sem framleidandi gripur til af teknilegum eda
leeknisfraedilegum &steedum til ad koma i veg fyrir eda draga Ur dhattu & alvarlegu atviki i tengslum vid teeki sem er bodid

fram 4 markadi,

72) ,tilkynning vegna Oryggis 4 vettvangi“: ordsending fra framleidanda til notenda eda vidskiptavina i tengslum vid adgerdir
til darbdta vegna dryggis a vettvangi,

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

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

1. AJ fenginni vel rokstuddri beidni fra adildarriki skal framkvamdastjérnin, med framkveemdargerdum, ad héfou samradi
vid samreemingarhopinn um lekningateki sem komid er & fot skv. 103. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 (MDCG), akvarda
hvort tiltekin vara eda undirflokkur eda flokkur vara falli undir skilgreininguna ,laekningataeki til sjikdomsgreiningar i glasi*
eda ,fylgihlutur lekningataekis til sjikdomsgreiningar i glasi“. Pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid
rannséknarméalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr. pessarar reglugerdar.

2. Framkveemdastjornin getur einnig, ad eigin frumkvaedi og ad h6fdu samradi vid samreemingarhdpinn um laekningataeki, tekid
akvardanir med framkveemdargerdum vardandi pau malefni sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar. bessar framkveemdargerdir
skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarméalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

3. Framkvamdastjornin skal tryggja ad adildarrikin deili sérfraedilegri pekkingu & svidi leekningataekja til sjakddémsgreiningar i
glasi, lekningateekja, lyfja, vefja og frumna Gr ménnum, snyrtivara, sefiefna, matveela og, ef porf krefur, annarra vara til ad
dkvaroa videigandi lagalega stddu voru eda undirflokks eda flokks vara.

4. Vid umfjéllun um hugsanlega lagalega st6du vara, sem eru ad einhverju leyti lyf, vefir og frumur ar ménnum, s&fiefni eda
matveeli, sem teekis skal framkveemdastjornin tryggja videigandi samrad vid Lyfjastofnun Evrépu, Efnastofnun Evrépu og
Matvaeladryggisstofnun Evropu, eftir pvi sem vid a.
4.9r.
Erfdafreedilegar upplysingar, radgjof og upplyst sampykki

1. Adildarrikin skulu tryggja ad ef erfdafraedileg préfun er notud a einstaklinga, i tengslum vid heilbrigdispjonustu eins og
hin er skilgreind i a-1id 3. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2011/24/ESB (%) og i peim leeknisfredilega tilgangi ad
sjukddmsgreina, bata medhdndlun, gera forsparpréfanir eda forburdarprofanir, fai einstaklingurinn sem verid er ad profa eda,
eftir atvikum, skipadur 16grddamadur hans eda hennar, videigandi upplysingar um edli, mikilveegi og afleidingar erfdafraedilegu
préfunarinnar, eins og vid a.

2. [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 erfdafraedilega tilhneigd til heilsufarsastands og/eda

sjukddma sem teljast alla jafna 6laeknandi samkveemt stddu visinda og teekni.

3. Akvadi 2. mgr. gilda ekki i tilvikum pegar greining & heilsufarsastandi og/eda sjukdémi sem pegar er vitad ad einstak-
lingurinn sem verid er ad profa er med er stadfest med erfdafraeedilegri profun eda i tilvikum pegar lyfjasvérunarprof er notad.

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

1. KAFLI

AP BJOPA TAKI FRAM A MARKABI OG TAKA PAU I NOTKUN, SKYLDUR REKSTRARABILA, CE-MERKI, FRJALSIR
FLUTNINGAR

5.0r.
AQ setja a markad og taka i notkun

1.  bvi adeins ma setja teeki & markad eda taka pad i notkun ef pad er i samraemi vid pessa reglugerd pegar pad er afhent &
tilhlydilegan hétt og komid fyrir & réttan hatt, pvi er haldid vid og pad notad i samreemi vid &tladan tilgang pess.

(t) 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, mea tilliti til
&tlads tilgangs pess.

3. begar synt er fram & samraemi vid almennu kréfurnar um éryggi og virkni skal pad fela i sér mat & virkni i samraemi vid
56. gr.

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

5. Ad undanskildum vidkomandi almennum kréfum um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka, gilda kréfurnar i
pessari reglugerd ekki um teki sem eru framleidd og notud eingéngu innan heilbrigdisstofnana sem hafa stadfestu i
Sambandinu, ad pvi tilskildu ad 6ll eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

a) teekin eru ekki tilferd til annars 16gadila,
b) framleidsla og notkun teekjanna fer fram samkveemt videigandi geedastjornunarkerfum,

c) rannsoknarstofa heilbrigdisstofnunarinnar fylgir stadlinum EN ISO 15189 eda, eftir atvikum, akveedum landslaga, p.m.t.
landsékvaedum ad pvi er vardar faggildingu,

d) heilbrigdisstofnunin rékstydur i gégnum sinum ad ekki sé unnt ad uppfylla sérstakar parfir sjuklingamarkhopsins eda ad
ekki sé unnt ad uppfylla peer & fullnzgjandi hatt med sambeerilegu taeki sem faanlegt er & markadi,

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

f) heilbrigdisstofnunin semur yfirlysingu sem han skal gera adgengilega 6llum, p.m.t.:
i.  heiti og heimilisfang heilbrigdisstofnunarinnar sem framleidir,
ii. upplysingarnar sem naudsynlegar eru til ad sanngreina teekin,

iii. yfirlysing um ad taekin uppfylli almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i 1. vidauka vid pessa
reglugerd og, eftir atvikum, upplysingar um pad hvada krofur eru ekki ad fullu uppfylitar og rékstuddar astedur fyrir

pvi,

g) ad pvi er varoar teki i flokki D, i samraemi vio reglurnar sem settar eru fram i VIII. vidauka, tekur heilbrigdisstofnunin
saman gogn sem gera pad kleift ad hafa skilning & framleidsluadstédunni, framleidsluferlinu, hénnun tekjanna og gégnum
um virkni peirra, p.m.t. @tludum tilgangi, og sem eru negilega itarleg til ad gera logbhaera yfirvaldinu kleift ad ganga ur
skugga um ad almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka vid pessa reglugerd, séu uppfylitar.
Adildarrikin geta einnig beitt pessu dkvadi um teeki 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 6ll teki séu framleidd i samraeemi vid gégnin sem
um getur i g-1id og

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

Adildarrikin geta krafist pess ad slikar heilbrigdisstofnanir leggi fyrir I6gbeera yfirvaldid allar frekari upplysingar sem skipta
mali um slik teeki sem hafa verid framleidd og notud & yfirradasveedi 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.

pessi malsgrein gildir ekki um teeki sem eru framleidd & idnadarmeelikvarda.
6.  Til ad tryggja samreemda beitingu 1. vidauka getur framkveemdastjornin sampykkt framkvaemdargerdir eftir pvi sem purfa

pykir til ad leysa ar malum sem varda agreining um talkun og beitingu i reynd. pessar framkveemdargerdir skulu sampykktar {
samrami vid rannsoknarmalsmedferdina 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 hin er skilgreind i b-1id 1. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB)
2015/1535, til einstaklings eda l6gadila med stadfestu i Sambandinu skal vera i samraemi vid pessa reglugerd.

2. Med fyrirvara um landslég 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 pjoénustu i upplysingasamfélaginu, eins og han er skilgreind i b-1id 1. mgr. 1. gr. tilskipunar (ESB) 2015/1535, eda
med annarri samskiptaadferd, beint eda gegnum millilidi, til einstaklings eda ldgadila med stadfestu i Sambandinu, vera i
samrami vid pessa reglugerd.

3. Ad fenginni beidni fra logbaeru yfirvaldi skal sérhver einstaklingur eda 16gadili, sem bydur fram taeki i samreemi vid
1. mgr. eda veitir pjonustu i samreemi vid 2. mgr., gera afrit af ESB-samraemisyfirlysingunni fyrir viskomandi teki adgengilegt.

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

7.Qr.
Fullyrdingar

I merkingum & taekjum, i notkunarleidbeiningum, pegar pau eru bodin fram, tekin i notkun og auglyst skal lagt bann vid pvi ad
nota texta, heiti, vérumerki, myndir og myndren takn eda énnur tdkn sem geetu villt um fyrir notanda eda sjuklingi, ad pvi er
vardar &tladan tilgang teekisins, dryggi pess og virkni, med pvi ad:

a) eigna teekinu verkun og eiginleika sem teekid byr ekki yfir,
b) skapa ranghugmyndir vardandi medferd eda greiningu, verkun eda eiginleika sem tekid byr ekki yfir,
c) upplysa ekki notanda eda sjukling um hugsanlega ahattu sem tengist notkun taekisins i samraeemi vid &tladan tilgang pess,

d) leggja til adra notkun & tekinu en pa sem tekid er fram ad sé hluti af peim etlada tilgangi sem samraemismatid var gert

fyrir.
8. gr.
Notkun samhafdra stadla.

1. Gengid skal Gt fra pvi ad teeki sem eru i samraemi vio videigandi samhefoa stadla, eda videigandi hluta pessara stadla, sem
birtar hafa verid visanir til i Stjérnartidindum Evrépusambandsins, séu i samraemi vid paer 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. per sem varda gaedastjornunarkerfi, ahaettustjornun, eftirlitskerfi eftir markadssetningu, virkni-
rannsoknir, kliniskar visbendingar eda eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu.

Tilvisanir i samhafda stadla i pessari reglugerd ber ad skilja pannig ad paer merki samhafdu stadlana sem birtar hafa verid
visanir til i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

2. Tilvisanir i samhafda stadla i pessari reglugerd skulu einnig taka til geedalysinga efna i Evropsku lyfjaskranni, sem eru
sampykktar i samreemi vid samninginn um lyfjaskrd Evrdpu, ad pvi tilskildu ad tilvisanir i pessar geedalysingar efna hafi verid
birtar i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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9.gr.

Sameiginlegar forskriftir

1. Ef engir samhafdir stadlar eru fyrir hendi eda ef vidkomandi samhafdir stadlar eru 6fullneegjandi eda ef porf er & ad fjalla
um athugunarefni er varda lydheilsu er framkveemdastjérninni heimilt, med framkveemdargerdum og ad héfdu samradi vid
samra@mingarhdépinn um laekningateeki, ad sampykkja sameiginlegar forskriftir ad pvi er vardar almennu kréfurnar um éryggi og
virkni sem settar eru fram i I. vidauka, teeknigdgnin sem sett eru fram i I1. og I1l. 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.
vidauka. bessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr.
107. gr.

2. Gengid skal Ut fra pvi ad teki sem eru i samreemi vid sameiginlegu forskriftirnar, sem um getur i 1. mgr., séu i samraemi
vid par 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 feert tilhlydileg rok fyrir
pvi ad peir hafi tekid upp lausnir sem tryggja ad 6ryggis- og virknistig sé a.m.k. jafngilt peim.

10. gr.

Almennar skyldur framleidenda

1. begar framleidendur setja teki sin & markad eda taka pau i notkun skulu peir sja til pess ad pau hafi verid hénnud og
framleidd i samraemi vid kréfurnar i pessari reglugerd.

2. Framleidendur skulu koma & fét, skjalfesta, koma i framkvaemd og vidhalda kerfi fyrir dhattustjornun eins og lyst er i
3.1id I. vidauka.

3. Framleidendur skulu framkvema mat & virkni, i samraemi vid kréfurnar sem settar eru fram i 56. gr. og XIlII. vidauka,
p.m.t. eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu.

4. Framleidendur skulu taka saman teeknigdgn fyrir pessi teeki og halda peim uppferdum. Teknigdgnin skulu gera pad kleift
ad meta samraemi teekisins vid krofurnar i pessari reglugerd. Teeknigdgnin skulu na yfir atridin sem sett eru fram i Il. og
II. vidauka.

Framkveemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 108. gr., um breytingu & Il. og
1. vidauka i 1josi tekniframfara.

5. Ef synt hefur verid fram & samremi vid gildandi krofur med pvi ad fylgja videigandi samremismatsferli skulu
framleidendur taekja, annarra en teekja til virknirannsokna, semja ESB-samraemisyfirlysingu i samraemi vid 17. gr. og festa CE-
samraemismerkid & i samreemi vid 18. gr.

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

7. Framleidendur skulu hafa teeknigdgnin, ESB-samremisyfirlysinguna og, ef vid 4, afrit af viokomandi vottordi, p.m.t. allar
breytingar og vidbetur, sem gefin eru Gt i samreemi vid 51. gr., til reidu fyrir I6gbeer yfirvold i a.m.k. tiu &r eftir ad sidasta tekid
sem fellur undir ESB-samramisyfirlysinguna hefur verid sett & markad.

Ad fenginni beidni fra 16gbaeru yfirvaldi skal framleidandinn, eins og par er tilgreint, leggja teeknigdgnin fram i heild sinni eda
samantekt ar peim.

Framleidandi med skrada starfsst6d utan Sambandsins skal tryggja, til ad gera vidurkenndum fulltria sinum kleift ad sinna peim
verkefnum sem um getur i 3. mgr. 11. gr., ad vidurkenndi fulltrdinn hafi naudsynleg gégn avallt undir héndum.
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8.  Framleidendur skulu tryggja ad adferdir séu fyrir hendi til ad halda radframleidslu i samreemi vid kréfurnar i pessari
reglugerd. Taka skal timanlega fullnzegjandi tillit til breytinga & honnun eda eiginleikum voru og breytinga & samhafdu stédlunum
eda sameiginlegu forskriftunum sem lyst er yfir ad samraemi voru midist vid. Framleidendur tekja, annarra en tekja til
virknirannsdkna, skulu koma & fot, skjalfesta, koma i framkvaemd, vidhalda, halda uppfeerdu og beeta stodugt gedastjornunarkerfi
sem skal tryggja ao farid sé ad akvadum pessarar reglugerdar & sem skilvirkastan hatt og med peim hetti ad pad sé i réttu hlutfalli
vid ahattuflokk og gerd teekis.

Gadastjornunarkerfid skal na yfir alla hluta og peetti i fyrirteeki framleidanda sem snerta geedi ferla, adferda og tekja. bad skal
styra skipulaginu, abyrgoinni, verklagsreglunum, ferlunum og tilféngunum til stjérnunarinnar sem parf til ad innleida
meginreglur og adgerdir sem eru naudsynlegar til ad na fram samrami vid akvadi pessarar reglugerdar.

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

a) stefnuaeetlunar um reglufylgni, p.m.t. ad fylgt sé samraeemismatsferlum og ferlum vid stjérnun breytinga a teekjum sem falla
undir kerfiod,

b) greiningar & gildandi almennum kréfum um &ryggi og virkni og kénnunar & méguleikum til ad taka & pessum kréfum,
c) A&byrgdar & stjérnuninni,

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

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

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

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

h) sannprdfunar & Uthlutun einkvaemra teekjaaudkenninga, sem er gerd i samraemi vid 3. mgr. 24. gr., til allra viokomandi
teekja og tryggingar & samkveemni og gildi upplysinga sem veittar eru i samrami vid 26. gr.,

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

J)  medhodndlunar & samskiptum vid l6gber yfirvold, tilkynnta adila, adra rekstraradila, vidskiptavini og/eda adra hags-
munaadila,

k) ferla fyrir tilkynningar um alvarleg atvik og adgerdir til Urbota vegna éryggis & vettvangi i tengslum vid gat,
I) stjérnunar adgerda til Urbdta og forvarnaradgerda og sannprofunar & skilvirkni peirra,
m) ferla fyrir voktun og mat & fralagi, gagnagreiningu og aukin vorugadi.

9.  Framleidendur teekja skulu koma i framkvemd eftirlitskerfi eftir markadssetningu, i samreemi vid 78. gr., og halda pvi
uppferdu.

10. Framleidendur skulu tryggja ad tekinu fylgi upplysingarnar, sem settar eru fram i 20. lid . vidauka, & opinberu(m)
tunguméli/tungumalum Sambandsins sem adildarrikid, par sem teekid er gert notanda eda sjuklingi adgengilegt, akvedur.
Upplysingar & merkimida skulu vera 6afmaanlegar, audleasilegar og audskiljanlegar fyrir &tladan notanda eda sjukling.

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

11. Framleidendur sem telja, eda hafa astedu til ad tla, ad teki sem peir hafa sett & markad eda tekid i notkun sé ekki i
samrami vid pessa reglugerd skulu tafarlaust gera paer adgerdir til Grbdta sem eru naudsynlegar til ad fera taekid til samraemis
vid krofur, innkalla pad eda afturkalla, eins og vid &. beir skulu upplysa dreifingaradila tekisins sem um er ad reeda og, eftir
atvikum, vidurkennda fulltrann og innflytjendur til samraemis vid pad.

Ef alvarleg ahetta stafar af teekinu skulu framleidendur tafarlaust upplysa légber yfirvéld adildarrikjanna par sem peir budu
teekid fram og, eftir atvikum, tilkynnta adilann sem gaf Ut vottord fyrir teekid, i samraemi vid 51. gr., um pad, einkum um ad pad
sé ekki i samreemi vid kréfur og um allar adgerdir til urbota sem gripid hefur verid til.



23.4.2020 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 26/423

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

13.  Framleidendur skulu, ad fenginni beidni fra 16gbaeru yfirvaldi, afhenda pvi allar upplysingar og gégn sem eru naudsynleg
til ad syna fram & samraemi taekisins vid krofur, & opinberu tungumali Sambandsins sem hlutadeigandi adildarriki akvedur.
Logbeert 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 6gerlegt, veiti adgang ad tekinu. Framleidendur skulu hafa samvinnu vid
I6gbaert yfirvald, ad beidni pess, vardandi allar adgerdir til Grbota sem gripid er til i pvi skyni ad uppreeta eda, ef pad er ekki
unnt, draga Ur aheettu sem stafar af teekjum sem peir hafa sett & markad eda tekid i notkun.

Ef framleidandinn synir ekki samstarfsvilja eda ef upplysingarnar og gognin sem 16gd eru fram eru 6fullnagjandi eda rong er
I6gbaeru yfirvaldi heimilt, til ad tryggja lydheilsuvernd og 6ryggi sjuklinga, ad gera allar videigandi radstafanir til ad banna eda
takmarka ad teekid sé bodid fram & landsbundnum markadi pess, ad innkalla voruna af peim markadi eda afturkalla hana pangad
til framleidandinn synir samstarfsvilja eda leggur fram fullnaegjandi og réttar upplysingar.

Ef I6gbeert yfirvald telur eda hefur astedu til ad tla ad teki hafi valdid tjoni skal yfirvaldid, sé pess 6skad, audvelda veitingu
upplysinganna og gagnanna sem um getur i fyrstu undirgrein til sjuklingsins eda notandans sem hugsanlega hefur ordid fyrir
tjoni og, eins og vid 4, til sidari handhafa réttinda sjuklingsins eda notandans, sjukratryggingafélags sjuklingsins eda notandans
eda til annarra pridju adila sem tjénid, 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.

Logbeera yfirvaldid 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. Ppegar framleidendur lata annan ldgadila eda einstakling hanna eda framleida teekin sin skulu upplysingar um deili & peim
adila vera hluti af upplysingunum sem leggja skal fram i samraemi vid 3. mgr. 26. gr.

15. Einstaklingar eda l6gadilar geta krafist bota vegna tjons af voldum gallads teekis, i samreemi vid gildandi 16g Sambandsins
og landslég.

Framleidendur skulu gera radstafanir, med peim hatti ad pad sé i réttu hlutfalli vid ahattuflokk, gerd teekis og steerd fyrirtakis,
til ad tryggja neegilegt fjarmagn ad pvi er vardar hugsanlega bdtadbyrgd peirra samkveemt tilskipun 85/374/EBE, med fyrirvara
um frekari verndarradstafanir samkveemt landslégum.

11.gr.

Vidurkenndur fulltrai

1. Ef framleidandi tekis er ekki med stadfestu i adildarriki ma eingdngu setja teekid & markad i Sambandinu ef fram-
leidandinn tilnefnir einn vidurkenndan fulltrda.

2. Tilnefningin myndar umbod vidurkennda fulltrdans, han er einungis gild pegar vidurkenndi fulltriinn tekur skriflega vid
henni og han skal a.m.k. gilda fyrir 6ll teeki i sama almenna flokki teekja.

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

i umbodinu skal pess krafist, og framleidandinn skal gera pad kleift, ad vidurkenndi fulltriinn annist a.m.k. eftirtalin verkefni i
tengslum vid taekin sem pad naer yfir:

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

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

c) fari ad skréningarskyldunum sem meelt er fyrir um i 28. gr. og stadfesti ad framleidandinn hafi farid ad skraningarskyldunum
sem meelt er fyrirum i 26. gr.,
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d) afhendi, sem svar vid beidni fra logbeeru yfirvaldi, vidkomandi légbeeru yfirvaldi allar upplysingar og gogn, sem eru
naudsynleg til ad syna fram a samreemi teekis vid krofur, & opinberu tungumali Sambandsins sem hlutadeigandi adildarriki
akvedur,

e) aframsendi til framleidandans allar beidnir fra I6gbaeru yfirvaldi adildarrikisins, par sem vidurkenndi fulltrdinn er med
skrada starfsstdd, um synishorn af teki, eda adgang ad pvi, og sannreyni ad légheera yfirvaldid fai synishornin eda fai
adgang ad tekinu,

f) hafi samvinnu vid légber yfirvold vardandi allar adgerdir til forvarnar eda Urbota sem gripid er til i pvi skyni ad uppraeta
eda, ef pad er ekki unnt, ad draga Ur ahaettu sem stafar af teekjum,

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

h) felli umbodid Ur gildi ef framleidandinn fer i baga vid skyldur sinar samkveemt pessari reglugerd.

4. Med umbodinu, sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar, skal ekki framselja skyldur framleidanda, sem meelt er fyrir um i
1,2,3,4,5,6.,8.,9.,10.09 11. mgr. 10 gr.

5. Med fyrirvara um 4. mgr. pessarar greinar skal vidurkenndi fulltrdinn bera, & sama grundvelli og framleidandinn og einn
fyrir alla og allir fyrir einn med honum, lagalega abyrgd & gdlludum teekjum ef framleidandinn hefur ekki stadfestu i adildarriki
og hefur ekki uppfyllt skyldurnar sem malt er fyrir um i 10. gr.

6.  Vidurkenndur fulltrgi, sem segir upp umbodi sinu & peim forsendum sem um getur i h-lid 3. mgr., skal tafarlaust tilkynna
I6gbaeru yfirvaldi adildarrikisins par sem hann hefur stadfestu, og eftir atvikum tilkynnta adilanum sem tok pétt i samreemismatinu
fyrir teekid, um uppsdgn umbodsins og astedurnar fyrir henni.

7. 1 pessari reglugerd ber ad lita & allar tilvisanir i 16gbeert yfirvald adildarrikisins par sem framleidandinn er med skrada
starfsst6d sem tilvisanir til 16gbaers yfirvalds adildarrikisins par sem vidurkenndi fulltrinn, sem framleidandinn sem um getur i
1. mgr. tilnefnir, er med skrada starfsstdd sina.

12.gr.
Breyting a vidurkenndum fulltria

itarlegt fyrirkomulag vardandi breytingu & vidurkenndum fulltrda skal skyrt skilgreint i samkomulagi milli framleidandans,
frafarandi vidurkennda fulltrans, par sem pvi verdur vid komid, og vidurkennda fulltrdans sem vid tekur. Samkomulagid skal
a.m.k. taka til eftirfarandi patta:

a) dagsetningar uppsagnar & umbodi frafarandi vidurkennda fulltrGans og upphafsdagsetningar umbods vidurkennda fulltrdans
sem vio tekur,

b) til hvada dags megi tilgreina frafarandi vidurkennda fulltrdann i upplysingum sem framleidandi leetur i té, p.m.t 6llu
kynningarefni,

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

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

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

d) ad framleidandinn hafi, eftir atvikum, Gthlutad einkveemri teekjaaudkenningu i samraemi vid 24. gr.
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Ef innflytjandi telur eda hefur astaedu til ad tla ad teeki sé ekki i samraemi vid krofurnar i pessari reglugerd skal hann ekki setja
teekio & markad fyrr en pad hefur verid fert til samreemis vid krofur og hann skal upplysa framleidandann og vidurkenndan
fulltrda framleidandans um pad. Ef innflytjandi telur eda hefur asteedu til ad atla ad alvarleg ahetta stafi af teekinu eda ad pad
sé falsad skal hann einnig tilkynna um pad til 16gbaers yfirvalds adildarrikisins par sem hann hefur stadfestu.

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

4. Innflytjendur skulu stadfesta ad teekid sé skrad i rafreena kerfid i samreemi vid 26. gr. Innflytjendur skulu beeta nanari
upplysingum fra sér vid skraninguna i samreemi vié 28. gr.

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

6. Innflytjendur skulu halda skréa yfir kvartanir, yfir teeki sem eru ekki i samreemi vid krofur og yfir afturkallanir og
innkallanir og afhenda framleidanda, vidurkenndum fulltria og dreifingaradilum allar upplysingar sem peir dska eftir til ad gera
peim kleift ad rannsaka kvartanir.

7. Innflytjendur sem telja eda hafa asteedu til ad atla ad teki sem peir hafa sett & markad sé ekki i samrami vid pessa
reglugerd skulu tafarlaust upplysa framleidandann og vidurkenndan fulltria hans um pad. Innflytjendur skulu hafa samvinnu
vid framleidandann, vidurkenndan fulltria framleidandans og légbaer yfirvold til ad tryggja ad gripid sé til naudsynlegrar
adgerdar til Grbota til ad feera teekid aftur til samraemis vid krofur, til ad innkalla pad eda afturkalla. Ef alvarleg ahetta 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 51. gr. fyrir teekid sem um er ad reeda, um pad an tafar og veita nanari upplysingar, einkum
um 6samraemi vid krofur og um allar adgerdir til Grbdta sem gripid er til.

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

til framleidandans og vidurkennds fulltria hans.

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

10. Innflytjendur skulu hafa samvinnu vid I6gbeer yfirvold, ad beidni hinna sidarnefndu, vardandi allar adgerdir sem gripid er
til i pvi skyni ad uppreeta eda, ef pad er ekki unnt, draga ar dhaettu sem stafar af teeki sem peir hafa sett a markad. Innflytjendur
skulu, ad fenginni beidni fra I6gbeeru yfirvaldi adildarrikisins par sem innflytjandinn er med skrdda starfsst6d, leggja fram
synishorn af teekinu an endurgjalds eda, ef pad er dgerlegt, veita adgang ad teekinu.

14.gr.

Almennar skyldur dreifingaradila

1.  Ppegar teeki er bodid fram & markadi skulu dreifingaradilar, i tengslum vid starfsemi sina, geeta pess vandlega ad varan sé i
samraemi vid gildandi krofur.

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

b) ad tekinu fylgi upplysingarnar sem framleidandinn leetur i té i samraemi vidé 10. mgr. 10. gr.,

c) aod pvi er vardar innflutt teeki, ad innflytjandinn hafi uppfyllt kréfurnar sem settar eru fram i 3. mgr. 13. gr.,

d) ad framleidandinn hafi, eftir atvikum, Gthlutad einkveemri taekjaaudkenningu.

Til ad uppfylla krofurnar sem um getur i a-, b- og d-lid fyrstu undirgreinar getur dreifingaradilinn notad adferd vid toku
synishorna sem gerir pau daemigerd fyrir teekin sem pessi dreifingaradili afhendir.
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Ef dreifingaradili telur eda hefur astedu til ad atla ad teeki sé ekki i samrami vid krofurnar i pessari reglugerd skal hann ekki
bjéda teekid fram & markadi fyrr en pad hefur verid feert til samreemis vid krofur og hann skal upplysa framleidandann og, eftir
atvikum, vidurkenndan fulltria framleidandans og innflytjandann um pad. Ef dreifingaradili telur eda hefur astedu til ad tla
ad alvarleg ahetta stafi af teekinu eda ad pad sé falsad skal hann einnig tilkynna um pad til 16gbeers yfirvalds adildarrikisins par
sem hann hefur stadfestu.

3. Dreifingaradilar skulu tryggja ad medan peir bera abyrgd & teki séu skilyrdi vid geymslu eda flutning i samraemi vid
skilyrdin sem framleidandinn hefur sett.

4.  Dreifingaradilar sem telja eda hafa astaedu til ad atla ad teki, sem peir hafa bodid fram & markadi, sé ekki i samreemi vid
pessa reglugerd skulu an tafar upplysa framleidandann og, eftir atvikum, vidurkenndan fulltria hans og innflytjandann um pad.
Dreifingaradilar skulu hafa samvinnu vid framleidandann og, eftir atvikum, vid vidurkenndan fulltra hans og innflytjandann
og Vvio logher yfirvold til ad tryggja ad gripid sé til naudsynlegrar adgerdar til Urbéta til ad feera teekid aftur til samraemis vid
krofur, innkalla pad eda afturkalla, eins og vid a. Ef dreifingaradilinn telur eda hefur astedu til ad atla ad alvarleg ahatta stafi
af teekinu skal hann einnig tafarlaust upplysa légber yfirvéld adildarrikjanna, par sem hann baud tekid fram, um pad og veita
nanari upplysingar, einkum um 6samraemi vid kréfur og um allar adgerdir til Grbo6ta sem gripid er til.

5.  Dreifingaradilar sem hafa fengid kvartanir eda tilkynningar fra fagleerou heilbrigdisstarfsfélki, sjaklingum eda notendum
vegna atvika, sem grunur er um i tengslum vid teki sem peir hafa bodid fram, skulu &framsenda pessar upplysingar tafarlaust til
framleidandans og, eftir atvikum, til vidurkennds fulltria hans og innflytjandans. beir skulu halda skra yfir kvartanir, yfir teki
sem eru ekki i samraemi vid krofur og yfir afturkallanir og innkallanir og halda framleidandanum og, eftir pvi sem vid 4,
vidurkennda fulltranum og innflytjandanum upplystum um slika véktun og afhenda peim allar upplysingar ad beidni peirra.

6. Dreifingaradilar skulu, ad fenginni beidni fra 16gbaeru yfirvaldi, afhenda pvi allar upplysingar og gégn sem peir hafa yfir
ad rada og eru naudsynleg til ad syna fram & samraemi taekis vid krofur.

Dreifingaradilar skulu teljast hafa uppfyllt skylduna sem um getur i fyrstu undirgrein ef framleidandinn eda, eftir atvikum,
vidurkenndi fulltrdinn fyrir teekid sem um er ad raeda leggur fram tilskildar upplysingar. Dreifingaradilar skulu hafa samvinnu
vid logbeer yfirvold, ad beidni peirra, vardandir allar adgerdir sem gripid er til i pvi skyni ad uppreta &haettu sem stafar af
teekjum sem peir hafa bodid fram & markadi. Dreifingaradilar skulu, ad fenginni beidni fr4 I16gbeeru yfirvaldi, afhenda synishorn
af teekinu &n endurgjalds eda, ef pad er égerlegt, veita adgang ad tekinu.

15.gr.
Einstaklingur sem ber abyrgd & pvi ad farid sé ad reglum

1. Framleidendur skulu hafa a.m.k. einn einstakling innan sins fyrirtekis sem ber abyrgd & pvi ad farid sé ad reglum og byr
yfir tilskilinni sérfreedilegri pekkingu & svidi lekningateekja til sjukdémsgreiningar i glasi. Syna skal fram & tilskilda
sérfredilega pekkingu med annarri hvorri eftirfarandi menntun og heefi:

a) profskirteini, skirteini eda 6drum vitnisburdi um formlega menntun og hafi sem veittur er ad loknu hask6landmi eda 6dru
ndmi sem, ad mati hlutadeigandi adildarrikis, jafngildir pvi i 16gfreedi, leeknavisindum, lyfjafradi, verkfredi eda annarri
videigandi visindagrein og a.m.k. arslangri starfsreynslu vid eftirlitsstorf eda vid geaedastjornunarkerfi i tengslum vid
leekningateeki til sjukdémsgreiningar i glasi,

b) fjogurra ara starfsreynslu vid eftirlitsstorf eda vid gedastjornunarkerfi i tengslum vid leekningateeki til sjukdémsgreiningar i
glasi.

2. Pbess skal ekki krafist ad orfyrirteeki og litil fyrirteeki, i skilningi tilmala framkvaemdastjornarinnar 2003/361/EB (1), séu
med einstakling innan fyrirtekisins sem ber abyrgd & pvi ad farid sé ad reglum en peir skulu vera med slikan einstakling sér
innan handar ad stadaldri og samfellt.

3. Séeinstaklingur sem ber 4byrgd & pvi ad farid sé ad reglum skal a.m.k. bera abyrgd & ad tryggja ad:

a) gengid sé Ur skugga um & videigandi hatt, i samraemi vid gaedastjornunarkerfid sem liggur til grundvallar framleidslu &
teekjunum, ad teekin séu i samraemi vid krofur &dur en taeki feer lokasampykkt,

®) Tilmali framkvaemdastjornarinnar fra 6. mai 2003 um skilgreininguna & orfyrirtekjum, litlum fyrirteekjum og medalstérum fyrirteekjum
(Stjtié. ESB L 124, 20.5.2003, bls. 36).
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b) teknigdgn og ESB-samramisyfirlysing séu Gtblin og peim haldid uppferéum,
c) skyldur vardandi eftirlit eftir markadssetningu séu uppfylltar i samraemi vid 9. mgr. 10. gr.,
d) skyldur vardandi tilkynningar, sem um getur i 82. til 86. gr., séu uppfylltar,

e) ef um er ad raeda teeki til virknirannsokna sem @tlunin er ad nota i tengslum vid ihlutandi rannséknir & kliniskri virkni eda
adrar virknirannsoknir sem hafa i for med sér aheettu fyrir patttakendur er yfirlysingin, sem um getur i 1id 4.1 i XIV.
vidauka, gefin Gt.

4.  Ef nokkrir einstaklingar bera sameiginlega abyrgd & pvi ad farid sé ad reglum i samraemi 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 6hagraedi innan fyrirtekis
framleidandans i tengslum vio pad ad uppfylla skyldustorf sin & fullnazgjandi hatt, 6had pvi hvort hann er starfsmadur
fyrirtaekisins eda ekki.

6.  Vidurkenndir fulltriar skulu ad stadaldri og samfellt hafa a.m.k. einn einstakling sér innan handar sem ber abyrgd & pvi ad
farid sé ad reglum og sem byr yfir tilskilinni sérfredilegri pekkingu ad pvi er vardar krofur samkvaemt reglum er varda
leekningateaeki til sjikdomsgreiningar i glasi i Sambandinu. Syna skal fram & tilskilda sérfreedilega pekkingu med annarri hvorri
eftirfarandi menntun og hefi:

a) profskirteini, skirteini eda 6drum vitnisburdi um formlega menntun og hafi sem veittur er ad loknu hask6landmi eda 6dru
ndmi sem, ad mati hlutadeigandi adildarrikis, jafngildir pvi i 16gfreedi, leeknavisindum, lyfjafredi, verkfredi eda annarri
videigandi visindagrein og a.m.k. arslangri starfsreynslu vid eftirlitsstorf eda vid geaedastjornunarkerfi i tengslum vid
leekningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi,

b) fjogurra ara starfsreynslu vid eftirlitsstorf eda vid gedastjornunarkerfi i tengslum vid leekningateeki til sjukdémsgreiningar i
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) bydur fram & markadi teeki undir sinu eigin heiti, skradu vidskiptaheiti eda skradu vérumerki, nema i peim tilvikum pegar
dreifingaradili eda innflytjandi gerir samning vid framleidanda par sem framleidandinn er audkenndur sem slikur &
merkimidanum og ber &byrgd & pvi ad krofurnar, sem gerdar eru til framleidanda i pessari reglugerd, séu uppfylltar,

b) breytir &tludum tilgangi teekis sem pegar hefur verid sett & markad eda tekid i notkun,

c) breytir teeki, sem pegar hefur verid sett & markad eda tekid i notkun, & pann héatt ad pad getur haft ahrif & samreemi vid
gildandi krofur.

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

2. AJ pvi er vardar c-lid 1. mgr. skal eftirfarandi ekki teljast breyting a teeki sem geeti haft ahrif & samreemi pess vid gildandi
krofur:

a) aod veita upplysingar, p.m.t. pydingu, sem framleidandinn hefur I4tid i té i samraemi vid 20. lid |. vidauka, vardandi taeki sem
pegar hefur verid sett & markad og frekari upplysingar sem eru naudsynlegar til ad markadssetja tekid i vidkomandi
adildarriki,

b) breyting & ystu umbidum tekis sem pegar hefur verid sett & markad, p.m.t. breyting a pakkningasteerd ef endurpdkkun er
naudsynleg til ad markadssetja teekid i viokomandi adildarriki og ef hun er framkveemd vid pau skilyrdi ad han getur ekki
haft &hrif & upprunalegt &stand taekisins. Ef um er ad reeda teeki sem eru sett & markad i daudhreinsudu astandi skal gengid ut
frd pvi ad pad hafi skadleg éahrif & upprunalegt astand taekisins ef umbudir, sem eru naudsynlegar til ad vidhalda
daudhreinsudum adsteedum, eru opnadar, skaddadar eda verda & annan hatt fyrir skadlegum ahrifum vid endurpdkkunina.
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3. Dreifingaradili eda innflytjandi sem framkvamir einhverja af peim adgerdum sem um getur i a- og b-lid 2. mgr. skal
tilgreina & teekinu eda, ef pad er 6gerlegt, & umbadum pess eda a skjali sem fylgir teekinu, adgerdina sem framkvaemd var dsamt
heiti sinu, skradu vidskiptaheiti eda skradu vorumerki, skradri starfsstod og heimilisfangi par sem heegt er ad hafa samband vid
hann til ad stadfesta stadsetningu hans.

Dreifingaradilar og innflytjendur skulu tryggja ad peir hafi gedastjornunarkerfi sem felur i sér verklagsreglur sem tryggja ad
pyding & upplysingum sé nakveem og uppferd og ad adgerdirnar, sem um getur i a- og b-lido 2. mgr., séu framkvemdar & pann
hatt og vid pau skilyrdi ad upprunalegu astandi taekisins sé vidhaldio og ad umbudir endurpakkads teekis séu ekki galladar, af
lélegum gedum eda dsnyrtilegar. Gaedastjornunarkerfid skal m.a. na yfir verklagsreglur sem tryggja ad dreifingaradilinn eda
innflytjandinn sé upplystur um allar adgerdir til Urbdta sem framleidandinn gripur til i tengslum vid teekid sem um er ad raoa til
ad bregdast vio dryggismalum eda til ad feera pad til samraemis vio pessa reglugero.

4. Minnst 28 dogum adur en endurmerkt eda endurpakkad teki er bodid fram & markadi skulu dreifingaradilar eda
innflytjendur, sem framkvama einhverja peirra adgerda sem um getur i a- og b-1id 2. mgr., upplysa framleidandann og légbart
yfirvald adildarrikisins, par sem peir axtla ad bjoda tekid fram, um pa atlun ad bjéda endurmerkta eda endurpakkada tekid
fram og skulu, sé pess 6skad, afhenda framleidandanum og l6gbaera yfirvaldinu synishorn eda eftirlikingu af endurmerkta eda
endurpakkada tekinu, p.m.t. sérhverjum pyddum merkimida og notkunarleidbeiningum. Innan pess sama 28 daga timabils
skulu dreifingaradilinn eda innflytjandinn afhenda I6gbera yfirvaldinu vottord, sem tilkynntur adili sem er tilnefndur fyrir pa
gerd taekja sem falla undir adgerdirnar sem um getur i a- og b-1id 2. mgr. gefur Gt, par sem stadfest er ad gaedastjornunarkerfi
dreifingaradilans eda innflytjandans sé i samraemi vid krofurnar sem meelt er fyrir i 3. mgr.

17.gr.

ESB-samraemisyfirlysing

1. | ESB-samramisyfirlysingunni skal lysa pvi yfir ad krofurnar, sem tilgreindar eru i pessari reglugerd, hafi verid
uppfylltar. Framleidandinn skal uppfera ESB-samremisyfirlysinguna stddugt. ESB-samra@misyfirlysingin skal ad lagmarki
innihalda upplysingarnar sem settar eru fram i 1V. vidauka og skal pydd & opinber(t) tungumal Sambandsins sem adildarrikid
eda -rikin, par sem taekid er bodid fram, gera krofu um.

2. Ef teki falla undir adra 16ggjof Sambandsins, par sem einnig er krafist ESB-samremisyfirlysingar 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-samreemisyfirlysingu ad pvi er vardar allar gerdir Sambandsins sem gilda um teekid. Yfirlysingin skal innihalda allar paer
upplysingar sem parf til ad sanngreina pa 16ggjof Sambandsins sem yfirlysingin vardar.

3. Med samningu ESB-samreemisyfirlysingar skal framleidandinn taka & sig abyrgd & ad teekid samraemist kréfunum i pessari
reglugerd og annarri 16ggjéf Sambandsins sem gildir um teekid.

4. Framkvemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 108. gr., til ad breyta pvi hvada
lagmarksupplysingar, settar fram i 1V. vidauka, ESB-samraemisyfirlysingar innihalda, i 1jési teekniframfara.

18. gr.

CE-samramismerki

1. Teki, 6nnur en teki til virknirannsokna, sem teljast vera i samraemi vid kréfurnar i pessari reglugerd, skulu bera CE-
samramismerkid 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 & tekid eda daudhreinsadar umbUdir pess pannig ad pad sé synilegt, leesilegt og 6afmaanlegt. Ef
slikri afestingu verdur ekki vid komid eda han er astedulaus vegna edlis tekisins skal festa CE-merkid & umbudirnar. CE-
merkid skal einnig koma fram i 6llum notkunarleidbeiningum og & s6luumbddum.
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4.  CE-merkid skal fest & adur en taekid er sett & markad. pvi ma fylgja taknmynd eda eitthvert annad merki sem gefur til
kynna sérstaka ahattu eda notkun.

5. Eftir atvikum skal CE-merkingu fylgja kenninimer tilkynnta adilans sem ber abyrgd & samraemismatsferlunum sem sett
eru fram i 48. gr. Kenninmerid skal einnig tilgreint & 6llu kynningarefni par sem fram kemur ad taeki uppfyllir kréfur fyrir CE-
merkingu.

6. Ef teki falla undir adra 16ggjof Sambandsins, par sem einnig er kvedid a4 um afestingu CE-merkis, skal tilgreina & CE-
merkinu ad teekin uppfylli einnig kroéfurnar i peirri 16ggjof.

19.gr.
Teeki med sérstakan tilgang

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

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

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

20. gr.

Hlutar og ihlutir

1. Sérhver einstaklingur eda 16gadili, sem bydur hlut fram & 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 tekisins an pess ad breyta virkni pess eda oryggiseiginleikum eda a&tludum tilgangi, skal tryggja ad hluturinn hafi ekki
skadleg ahrif & 6ryggi og virkni teekisins. Gogn pvi til studnings skulu vera til reidu fyrir 16gbeer yfirvold adildarrikjanna.

2. Hlutur, sem er einkum etladur til ad koma i stad hluta eda ihlutar teekis og sem breytir virkni eda dryggiseiginleikum eda
&tludum tilgangi teekisins umtalsvert, skal teljast vera teeki og skal uppfylla kréfurnar sem meelt er fyrir um i pessari reglugero.

21.9r.

Frjéls flutningur

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

1. KAFLI

AUDKENNING OG REKJANLEIKI TEAKJA, SKRANING TAKJA OG REKSTRARAPILA, SAMANTEKT UM ORYGGI OG
KLINISKA VIRKNI, EVROPSKUR GAGNABANKI UM LZEKNINGAT £KI

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. Atimabilinu sem um getur i 7. mgr. 10. gr. skulu rekstraradilar geta sanngreint eftirfarandi fyrir 16gbara yfirvaldinu:
a) allarekstraradila sem peir hafa afhent teeki beint,

b) alla rekstraradila sem hafa afhent peim teeki beint,

c) allar heilbrigoisstofnanir eda allt fagleert heilbrigoisstarfsfolk sem peir hafa afhent teeki beint.

23.gr.
Nafnakerfi fyrir leekningataeki

Til ad audvelda starfsemi Evropska gagnabankans um lekningateki (Eudamed), eins og um getur i 33. gr. reglugerdar (ESB)
2017/745, skal framkvaemdastjornin tryggja ad alpjédlega vidurkennt nafnakerfi fyrir leekningateeki sé framleidendum og 68rum
einstaklingum eda ldgadilum, sem krafist er i pessari reglugerd ad noti pad nafnakerfi, adgengilegt an endurgjalds. Fram-
kvaemdastjornin skal einnig leitast vid ad tryggja ad nafnakerfid sé 68rum hagsmunaadilum adgengilegt an endurgjalds, verdi
pvi vid komid.

24. gr.
Einkvaemt teekjaaudkenningarkerfi

1. Einkvaema taekjaaudkenningarkerfid, sem lyst er i C-hluta VI. vidauka, skal gera pad kleift ad audkenna og audvelda
rekjanleika teekja, annarra en teekja til virknirannséknar, og skal samanstanda af eftirtldu:

a) framleidslu & einkveemri taekjaaudkenningu sem samanstendur af eftirtéldu:

i. kennimerki tekis fyrir einkvema teekjaaudkenningu (UDI-DI), sem er sérteekt fyrir framleidanda og teki, sem veitir
adgang ad upplysingunum sem meelt er fyrir um i B-hluta VI. vidauka,

ii. kennimerki framleidslu fyrir einkveema teekjaaudkenningu (UDI-PI) (e. UDI production identifier) sem audkennir
framleidslueiningu taekisins og, ef vid &, innpokkudu teekjanna, eins og tilgreint er i C-hluta VI. vidauka,

b) einkvaema tekjaaudkenningin er sett & merkimida teekisins eda & umbudir pess,

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

d) ad koma & fot rafreenu kerfi til einkveemrar teekjaaudkenningar (gagnagrunnur einkveemrar taekjaaudkenningar (e. UDI
database)) i samreemi vid 28. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745.

2. Framkveemdastjornin skal, med framkvemdargerdum, tilnefna einn eda fleiri adila til ad reka kerfi til ad uthluta
einkvemum takjaaudkenningum samkvemt pessari reglugerd (,,utgafuadili). Sa adili eda peir adilar skulu uppfylla allar
eftirfarandi viomidanir:

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

b) kerfi hans til Gthlutunar einkvaemra taekjaaudkenninga er fullnaegjandi til ad sanngreina teeki i allri dreifingu pess og notkun
i samraemi vid krofurnar i pessari reglugerd,

c) kerfi hans til Gthlutunar einkveemra teekjaaudkenninga samraemist videigandi alpjédlegum stédlum,

d) adilinn veitir 8llum notendum, sem hafa hagsmuna ad geeta, adgang ad kerfi sinu til Gthlutunar einkveemra teekjaaudkenninga i
samraemi vio skilmala og skilyrdi sem eru fyrirfram akvedin og gagnse,

e) adilinn tekst & hendur ad gera eftirfarandi:
i.  reka kerfi sitt til dthlutunar einkveemra teekjaaudkenninga i a.m.k. tiu ar eftir ad hann er tilnefndur,

ii. afhenda framkvemdastjérninni og adildarrikjunum, sé pess 6skad, upplysingar vardandi kerfi hans til Gthlutunar
einkvemra tekjaaudkenninga,

iii. halda afram ad uppfylla vidmidanirnar fyrir tilnefningu og skilméala tilnefningarinnar.

pegar framkveemdastjornin tilnefnir Gtgafuadila skal han leitast vid ad tryggja ad berar einkveemrar tekjaaudkenningar, eins og peir
eru skilgreindir i C-hluta VI. vidauka, séu hvarvetna lesanlegir, an tillits til kerfisins sem Gtgafuadilinn notar, med pad fyrir augum
ad lagmarka fjarhagslega byrdi og stjornsyslubyrdi fyrir rekstraradila, heilbrigdisstofnanir og fagleerda heilbrigdisstarfsmenn.
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3. Adur en framleidandi setur taeki, annad en taeki til virknirannsoknar, & markad skal hann Gthluta teekinu og, ef vid &, 6llum
ytri umbadum einkveemri tekjaaudkenningu sem er Gtbdin i samrami vid reglur Gtgafuadilans sem framkvamdastjornin
tilnefnir { samrami vid 2. mgr.

Abdur en teeki, annad en taeki til virknirannsoknar, er sett 4 markad skal framleidandinn tryggja ad upplysingarnar, sem um getur
i B-hluta V. vidauka, um takio sem um er ad reda séu lagdar fram & réttan hatt og ferdar i gagnagrunn einkvaemrar
teekjaaudkenningar sem um getur i 25. gr.

4.  Setja skal bera einkveemrar tekjaaudkenningar & merkimida tekis og a allar ytri umbudir. Flutningsgamar skulu ekki
teljast til ytri umbGoda.

5.  Einkvaema tekjaaudkenningin skal notud til ad tilkynna um alvarleg atvik og adgerdir til Grbota vegna 6ryggis & vettvangi
i samraemi vid 82. gr.

6.  Grunnkennimerki tekis fyrir einkveema taekjaaudkenningu (e. basic UDI-DI), eins og pad er skilgreint i C-hluta
VI. vidauka, skal koma fram a ESB-samramisyfirlysingunni sem um getur i 17. gr.

7. Framleidandinn skal halda uppfaerda skra yfir allar einkvemar tekjaaudkenningar, sem hann hefur Gthlutad, sem hluta af
teeknigdgnunum sem um getur i I1. vidauka.

8.  Rekstraradilar skulu geyma og halda, helst & rafreenu formi, einkveemum teekjaaudkenningum peirra teekja sem peir hafa
afhent, eda fengid afhent, ef taekin tilheyra teekjunum, teekjaundirflokkunum eda -flokkunum sem eru akvoérdud med radstéfun
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,
einkveemar tekjaaudkenningar peirra teekja sem peer hafa fengid afhentar.

Adildarrikin skulu hvetja til pess og mega gera kréfu um ad fagleert heilbrigdisstarfsfolk geymi og haldi, helst & rafreenu formi,
einkveemar teekjaaudkenningar peirra teekja sem pad hefur fengid afhent.

10. Framkvaemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 108. gr.:
a) til ad breyta skranni yfir upplysingar, sem sett er fram i B-hluta V1. vidauka, i ljési teekniframfara og
b) til ad breyta VI. vidauka i ljési préunar & alpjodavettvangi og tekniframfara & svidi einkveemrar teekjaaudkenningar.

11. Framkvemdastjérnin getur, med framkvemdargerdum, tilgreint itarlegt fyrirkomulag og petti sem varda malsmedferd vid
einkveema teekjaaudkenningarkerfid i pvi skyni ad tryggja samreemda beitingu pess i tengslum vid eftirfarandi:

a) ad dkvarda hvada teeki, 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 einkveema teekjaaudkenningu fyrir tiltekin teeki
eda teekjaflokka.

Framkveemdargerdirnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarméalsmedferdina sem um
getur i 3. mgr. 107. gr.

12. Ppegar framkvemdastjornin sampykkir radstafanirnar, sem um getur i 11. mgr., skal hin taka tillit til alls eftirfarandi:
a) trinadarkvadar og gagnaverndar, eins og um getur i 102. og 103. gr., eftir pvi sem vid 4,

b) &heettumidadrar nalgunar,

c) kostnadarhagkveemni radstafananna,

d) samleitni med einkveemum teekjaaudkenningarkerfum, sem préud hafa verid a alpjédavisu,

e) parfar 4 ad komast hja tvitekningum i einkvaema teekjaaudkenningarkerfinu,

f) parfa heilsugaeslukerfa adildarrikjanna og, ef unnt er, samhafis vid onnur audkenningarkerfi fyrir leekningateki sem
hagsmunaadilar nota.

25.9r.
Gagnagrunnur einkvemrar tekjaaudkenningar

Framkveemdastjornin skal, ad h6fdu samradi vid samraemingarhépinn um lekningataeki, koma & fot og stjérna gagnagrunni
einkveemrar teekjaaudkenningar i samreemi vid skilyrdin og itarlega fyrirkomulagio sem kvedid er & um i 28. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/745.
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26.gr.
Skraning tekja

1. Adur en framleidandi setur taeki & markad skal hann, i samraemi vid reglur Gtgafuadilans sem um getur i 2. mgr. 24. gr.,
thluta teekinu grunnkennimerki tekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu, eins og pad er skilgreint i C-hluta VI. vidauka, og
skal afhenda pad i gagnagrunn einkveemu takjaaudkenningarinnar dsamt 6drum kjarnagagnastokum, sem um getur i B-hluta
V1. vidauka, sem varda tekio.

2. Ad hvi 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 su Gthlutun grunnkennimerkis teekis fyrir einkvaema
teekjaaudkenningu sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar fara fram adur en framleidandinn sakir um petta mat hja tilkynntum
adila.

A0 pvi er vardar tekin, sem um getur i fyrstu undirgrein, skal tilkynnti adilinn setja tilvisun i grunnkennimerki teekisins fyrir
einkvaema teekjaaudkenningu i vottordid, sem gefid er Gt i samra@mi vid a-1id 4. lidar XII. vidauka, og stadfesta i Evropska
gagnabankanum um lakningateeki ad upplysingarnar, sem um getur i lid 2.2 i A-hluta V1. vidauka, séu réttar. Eftir atgafu
vidkomandi vottords og &dur en takid er sett & markad skal framleidandinn afhenda grunnkennimerki taekisins fyrir einkveema
teekjaaudkenningu i gagnagrunn einkvaemu tekjaaudkenningarinnar dsamt 6drum kjarnagagnastokum, sem um getur i B-hluta
VI. vidauka, sem varda teekid.

3. Adur en framleidandi setur taeki & markad skal hann feera upplysingarnar, sem um getur i 2. 1id A-hluta VI. vidauka, ad
undanskildum 1id 2.2 i vidaukanum, i Evrépska gagnabankann um lekningataeki eda, ef upplysingarnar hafa pegar verid feerdar
inn, stadfesta peer par og halda peim uppferdum padan i fra.

27.gr.
Rafraent kerfi til skraningar rekstraradila

1. Framkvemdastjornin skal, ad h6fdu samradi vid samremingarhdpinn um lekningateki, koma & fot og stjérna rafreena
kerfinu til ad Utbla einstakt skraningarnimer, sem um getur i 2. mgr. 28. gr., og samrada og vinna Ur upplysingum sem eru
naudsynlegar og hefilegar til ad sanngreina framleidandann og, eftir atvikum, vidurkennda fulltriann og innflytjandann. i 1. 1id
A-hluta V1. vidauka er nanar meelt fyrir um upplysingar sem rekstraradilar purfa ad feera inn i pad rafraena kerfi.

2. Adildarrikin geta vidhaldid landsakveedum vardandi skraningu dreifingaradila tekja sem hafa verid bodin fram &
yfirrddasveedi peirra eda innleitt pau.

3. Innan tveggja vikna frd pvi ad teki er sett & markad skulu innflytjendur stadfesta ad framleidandinn eda vidurkenndur
fulltrai hafi fert upplysingarnar, sem um getur i 1. mgr., inn i rafreena kerfid.

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

28. gr.
Skraning framleidenda, vidurkenndra fulltria og innflytjenda

1. Adur en taki er sett & markad skulu framleidendur, vidurkenndir fulltrGiar og innflytjendur, til pess ad skré sig, fera
upplysingarnar, sem um getur i 1. lid A-hluta V1. vidauka, inn i rafreena kerfid, sem um getur i 27. gr., ad pvi tilskildu ad peir
hafi ekki pegar skrad sig i samraeemi vid pessa grein. I tilvikum pegar samreemismatsferlid krefst patttoku tilkynnts adila skv.
48. gr. skal feera upplysingarnar, sem um getur i 1. 1id A-hluta V1. vidauka, inn i pad rafrena kerfi 4dur en umsoknin er 16gd
fyrir tilkynnta adilann.

2. Eftir ad l6gbeert yfirvald hefur stadfest gognin, sem voru ferd inn skv. 1. mgr., skal I6gbera yfirvaldid fa einstakt
skraningarnumer (SRN) Ur rafraena kerfinu, sem um getur i 27. gr., og gefa pad Ut til framleidanda, vidurkennda fulltrdans eda
innflytjandans.

3. Framleidandinn skal nota einstaka skraningarnimerid pegar hann sakir um samraemismat hja tilkynntum adila og til ad fa
adgang ad Evropska gagnabankanum um lekningataki 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 gognin i rafreena kerfinu sem um getur i 27. gr.
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5. Eigi sidar en einu ari eftir framlagningu upplysinganna i samremi vid 1. mgr. og annad hvert ar eftir pad skal
rekstraradilinn stadfesta areidanleika gagnanna. Hafi pad ekki verid gert innan sex manada fra pessum frestum getur adildarriki
gripio til videigandi adgeroa til Urbéta & sinu yfirradasvaedi pangad til viokomandi rekstraradili uppfyllir pessa skyldu.

6. Med fyrirvara um abyrgd rekstraradilans & gégnunum skal ldgbeera yfirvaldid sannprofa stadfestu gégnin sem um getur i
1. lid A-hluta VI. vidauka.

7.  Gognin sem eru skv. 1. mgr. pessarar greinar ferd i rafreena kerfid, sem um getur i 27. gr., skulu vera adgengileg
almenningi.

8. Logbezra yfirvaldid getur notad gognin til ad innheimta gjald af framleidandanum, vidurkennda fulltranum eda
innflytjandanum skv. 104. gr.

29.0r.
Samantekt um éryggi og virkni

1. Ad pvi er varoar taki i flokki C og flokki D, dnnur en teeki til virknirannsékna, skal framleidandinn semja samantekt um
Oryggi og virkni.

Samantektin um 6ryggi og virkni skal ritud pannig ad hin sé audskiljanleg &tludum notanda og, ef vid 4, sjuklingi og skal gerd
adgengileg almenningi um Evrdpska gagnabankann um lakningateki.

Drdg ad samantekt um 6ryggi og virkni skulu vera hluti af peim gégnum sem & ad leggja fyrir tilkynnta adilann sem tekur pétt i
samraemismatinu skv. 48. gr. og sa adili skal veita peim gildingu. Eftir gildinguna skal tilkynnti adilinn hala drégunum upp i
Evrdpska gagnabankann um lekningataki. Framleidandinn skal geta pess & merkimida eda i notkunarleidbeiningum hvar
samantektina er ad finna.

2. Samantektin um 6ryggi og virkni skal a.m.k. innihalda eftirfarandi peetti:

a) audkenningu tekisins og framleidandans, p.m.t. grunnkennimerki tekisins fyrir einkvaeema taekjaaudkenningu, og, ef pad
hefur verid gefid Gt, einstaka skraningarnimerid,

b) eatladan tilgang teekisins og allar dbendingar, frabendingar og markhdpa,

c) lysingu & teekinu, p.m.t. tilvisun i fyrri kynslod(ir) eda afbrigdi, ef pau eru til, og lysingu & mismuninum sem og, ef vid 4,
lysingu & 6llum fylgihlutum, 63rum taekjum og vérum sem &tlud eru til notkunar i samsetningu med tekinu,

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

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

f) melifredilegan rekjanleika Gthlutadra gilda,
g) tillégu ad notendalysingu og pjalfun fyrir notendur,
h) upplysingar um alla eftirsteda dhaettupeetti og 6ll daskileg ahrif, vidvaranir og varidarradstafanir.

3. Framkveemdastjornin getur, med framkveemdargerdum, sett fram snid og framsetningu & gagnastokum sem samantektin
um 06ryggi og virkni & ad innihalda. pessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid radgjafarnefndarmedferdina
sem um getur i 2. mgr. 107. gr.

30.gr.
Evropskur gagnabanki um leekningateeki

1. Framkveemdastjornin skal, ad hofou samradi vid samraemingarhépinn um lekningataeki, koma a fot, vidhalda og stjérna
Evrdpska gagnabankanum um leekningataeki i samreemi vid skilyrdin og itarlega fyrirkomulagid sem komid er & med 33. og
34. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745.

2. Evrdpskur gagnabanki um laekningateeki skal innihalda eftirfarandi rafraen kerfi:
a) rafreena kerfid til skrdningar teekja, sem um getur i 26. gr.,
b) gagnagrunn einkvaemu taekjaaudkenningarinnar, sem um getur i 25. gr.,

c) rafreena kerfid fyrir skraningu rekstraradila, sem um getur i 27. gr.,
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d) rafreena kerfid fyrir tilkynnta adila og fyrir vottord, sem um getur i 52. gr.,
e) rafreena kerfid fyrir virknirannséknir, sem um getur i 69. gr.
f) rafreena kerfid fyrir gat og eftirlit eftir markadssetningu, sem um getur i 87. gr.,

g) rafreena kerfid fyrir markadseftirlit, sem um getur i 95. gr.

IV. KAFLI
TILKYNNTIR APILAR
31.gr.
Yfirvold sem bera abyrgd & tilkynntum adilum

1. Sérhvert adildarriki sem atlar ad tilnefna samreemismatsadila sem tilkynntan adila, eda hefur tilnefnt tilkynntan adila, til
ad annast starfsemi 4 svidi samreemismats samkvaemt pessari reglugerd skal skipa yfirvald (,yfirvald sem ber abyrgd a
tilkynntum adilum*), sem getur samanstadid af adskildum stjornskipulegum adilum samkvaemt landslogum og skal bera abyrgd
& pvi ad koma & naudsynlegum malsmedferdarreglum vegna mats og tilnefningum & samreemismatsadilum og tilkynningum um
pa og voktun & tilkynntum adilum, p.m.t undirverktokum og détturfyrirteekjum pessara adila, og koma peim i framkveemd.

2. Yfirvaldid sem ber &byrgd a tilkynntum adilum skal stofnad, skipulagt og rekid med peim hetti ad hlutleegni og
Ohlutdreegni i starfsemi pess sé tryggd og komid sé i veg fyrir hagsmunadrekstra vid samraeemismatsadilana.

3. Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal skipulagt med peim hztti ad sérhver akvérdun sem tengist tilnefningu
eda tilkynningu sé tekin af 6dru starfsflki en starfsfolkinu sem framkvaemdi 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 &byrgd & tilkynntum adilum skal vernda pa petti upplysinga sem pad aflar sem bundnir eru
pagnarskyldu. b6 skal pad skiptast & upplysingum um tilkynnta adila vid dnnur adildarriki, framkvamdastjornina og, ef porf er
4, vid onnur eftirlitsyfirvold.

6.  Yfirvaldid sem ber abyrgd & tilkynntum adilum skal ad stadaldri hafa adgang ad neegilegum fj6lda hefra starfsmanna til
ad sinna verkefnum pess & videigandi hatt.

Ef yfirvaldio sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum er annad yfirvald en légbeert landsyfirvald fyrir leekningateeki til sjokdoms-
greiningar i glasi skal pad tryggja ad haft sé samrad vid légbeera landsyfirvaldid sem ber abyrgd a laekningatekjum til
sjukddmsgreiningar i glasi vardandi videigandi atridi.

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

8.  Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal taka patt i jafningjaryniadgerdum sem kvedid er &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
uppfylla skipulagskrofur og almennar krofur og krofur um geedastjérnun, tilfong og ferli sem eru naudsynlegar til ad annast
verkefnin. Tilkynntir adilar skulu einkum fara ad dkveedum i V1. vidauka.

Til ad uppfylla krofurnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu tilkynntir adilar ad stadaldri hafa adgang ad nagilegum fjélda
starfsfolks & stjornunar-, teekni- og visindasvidi, i samraemi vid lid 3.1.1 i VII. vidauka, og starfsfolki med videigandi kliniska

sérfreedilega pekkingu, i samreemi vid 1id 3.2.4 i VII. vidauka, og tilkynnti adilinn skal sjalfur rdda starfsflkid til starfa, ef
unnt er.
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Starfsfolkid, sem um getur i lid 3.2.3. og 3.2.7 i VII. vidauka, skal ragid 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 &ll viokomandi gégn og afhenda
pau, sé pess 6skad, p.m.t. gogn fra framleidanda, til ad yfirvaldid geti sinnt starfsemi sinni i tengslum vié mat, tilnefningu,
tilkynningu, voktun og eftirlit og til ad audvelda matio sem gerd er grein fyrir i pessum kafla.

3. Til ad tryggja samramda beitingu krafnanna, sem settar eru fram i VII. vidauka, getur framkveemdastjérnin sampykkt
framkvamdargerdir eftir pvi sem purfa pykir til ad leysa Gr malum sem varda agreining um tdlkun og beitingu i reynd. pessar
framkvamdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.
33.0r.
Dotturfyrirtaeki og undirverktakastarfsemi
1. Ef tilkynntur adili gerir samning vid undirverktaka um sérstok verkefni i tengslum vid samremismat eda nytir sér
dotturfyrirteeki i sérteek verkefni i tengslum vid samraeemismat skal hann sannreyna ad undirverktakinn eda dotturfyrirteekid
uppfylli gildandi kréfur, sem settar eru fram i V1. vidauka, og skal upplysa yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum par

um.

2. Tilkynntir adilar skulu bera fulla 4byrgd & peim verkefnum sem undirverktakar eda dotturfyrirteeki framkveema fyrir peirra
hénd.

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

4. Fela m4 undirverktokum starfsemi & svidi samraemismats, eda ad dotturfyrirteeki annist hana, ad pvi tilskildu ad 16gadilinn
eda einstaklingurinn, sem sotti um samraemismatid, hafi verid upplystur til samraemis vid pad.

5. Tilkynntir adilar skulu hafa tiltek fyrir yfirvaldio sem ber abyrgd & tilkynntum adilum &ll skjél sem skipta mali vardandi
sannprofun & réttindum og hefi undirverktakans eda dotturfyrirteekisins og pau verkefni sem pau framkvaema samkvemt
pessari reglugerd.
34. gr.
Umsokn samraemismatsadila um tilnefningu

1. Samrazmismatsadilar skulu leggja umsokn um tilnefningu fyrir yfirvaldid sem ber abyrgd & tilkynntum adilum.

2. T umsokninni skal tilgreina starfsemi & svidi samraeemismats, eins og han er skilgreind i pessari reglugerd, og gerdir tekja,
sem adilinn sgkir um tilnefningu fyrir og skal hun studd gégnum sem syna fram & samraemi vid VII. vidauka.

Ad pvi er vardar skipulagskrofur, almennar krofur og kréfur um gaedastjornun, sem settar eru fram i 1. og 2. lid VII. vidauka,
ma leggja fram gilt faggildingarvottord og samsvarandi matsskyrslu fra faggildingarstofu i adildarriki i samreemi vid reglugerd
(EB) nr. 765/2008 og skal taka tillit til peirra vid matid sem er lyst i 35. gr. Umsakjandinn skal pd, sé pess 6skad, gera
adgengileg 6ll gdgnin, sem um getur i fyrstu undirgrein, til ad syna fram & samrami vid pessar krofur.

3. Tilkynnti adilinn skal uppfara gdgnin, sem um getur i 2. mgr., pegar marktakar breytingar verda, til ad gera yfirvaldinu
sem ber abyrgo & tilkynntum adilum Kleift ad vakta og sannprdfa aframhaldandi fylgni vid allar kréfurnar sem settar eru fram i
VII. vidauka.

35. gr.
Mat & umsokn

1. Yfirvaldid sem ber abyrgd & tilkynntum adilum skal athuga innan 30 daga hvort umséknin, sem um getur i 34. gr., sé
fullgerd og skal 6ska eftir pvi ad umsakjandinn leggi fram upplysingar, ef einhverjar vantar. Um leid og umsdknin er fullgerd
skal viokomandi landsyfirvald senda hana til framkveemdastjérnarinnar.
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Yfirvaldid sem ber abyrgd & tilkynntum adilum skal fara yfir umsoknina og fylgiskjél i samraemi vid eigin malsmedferdarreglur
og skal taka saman bradabirgdamatsskyrslu.

2. Yfirvaldio sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal leggja bradabirgdamatsskyrsluna fyrir framkveemdastjornina sem skal
an tafar senda hana til samraemingarhépsins um laekningateeki.

3. Innan 14 daga fra framlagningunni, sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar, skal framkvemdastjérnin, i tengslum vid
samra@mingarhépinn um leekningateeki, skipa sameiginlegt matsteymi sem samanstendur af premur sérfreedingum, nema
sérstakar kringumsteedur Gtheimti annan fjdlda sérfreedinga sem eru valdir Gr skranni sem um getur i 36. gr. Einn af sérfreed-
ingunum skal vera fulltrdi framkvaemdastjérnarinnar og skal samreema starfsemi sameiginlega matsteymisins. Hinir sérfraed-
ingarnir tveir skulu koma fra 66rum adildarrikjum en pvi par sem samreemismatsadilinn, sem er umsakjandi, er megd stadfestu.

Sameiginlega matsteymid skal samanstanda af haefum sérfraedingum sem eru til pess hefir ad leggja mat & starfsemina & svidi
samramismats og tekjagerdirnar sem falla undir umséknina eda, einkum ef matsferlid hefst i samreemi vid 3. mgr. 43. gr., til ad
tryggja ad unnt sé ad meta tiltekid athugunarefni & videigandi hatt.

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

Yfirvaldid sem ber abyrgd & tilkynntum adilum skal, asamt sameiginlega matsteyminu, skipuleggja og fara i matsheimsdkn til
samreemismatsadilans sem er umseakjandinn og, ef vid &, til allra détturfyrirtekja eda undirverktaka, stadsettra innan
Sambandsins eda utan pess, sem taka patt i samreemismatsferlinu.

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

5. Nidurstddur, ad pvi er vardar ad samreemismatsadili sem er umsekjandi uppfyllir ekki kréfurnar sem settar eru fram i VII.
vidauka, skulu teknar fyrir i matsferlinu og yfirvaldid sem ber &byrgd 4 tilkynntum adilum og sameiginlega matsteymid skulu
reeda peer sin & milli i pvi skyni ad na sammali og leysa hvers konar agreining ad pvi er vardar mat & umsokninni.

Vid lok matsheimsoknarinnar skal yfirvaldid sem ber dbyrgd a tilkynntum adilum greina samraemismatsadilanum sem er
umszkjandinn frd peim nidurstddum Gr matinu sem syna ad hann uppfyllir ekki kréfur og leggja fram samantekt & mati

sameiginlega matsteymisins.

Innan tiltekins tima skal samreemismatsadilinn sem er umsakjandinn leggja dstlun um adgerdir til drboéta og forvarnaradgerdir
fyrir landsyfirvaldid til ad takast & vid tilvikin pegar ekki er farid ad krofum.

6. Sameiginlega matsteymid skal skjalfesta allan eftirstandandi &greining vardandi matid innan 30 daga fra pvi ad
matsheimsékninni lykur og senda til yfirvaldsins sem ber dbyrgd & tilkynntum adilum.

7. Eftir méttdku aatlunar um adgerdir til Urbota og forvarnaradgerdir fra adilanum sem er umsakjandi skal yfirvaldio sem
ber abyrgd & tilkynntum adilum meta hvort tekid hafi verid med videigandi haetti & 6samraemi vid kréfur sem kom i 1jés i
matinu. | pessari aztlun skal tilgreina frumorsok pess 6samraemis vid kréfur sem kom i ljés og hiin skal innihalda timaramma til
ad framkveema adgerdirnar sem i henni felast.

Eftir ad yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum hefur stadfest datlunina um adgerdir til drbéta og forvarnaradgerdir skal
pad aframsenda hana til sameiginlega matsteymisins &samt &liti sinu. Sameiginlega matsteymid getur krafist frekari skyringar
og breytinga fra yfirvaldinu sem ber abyrgd a tilkynntum adilum.

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

— nidurstdou matsins;

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

— allan eftirstandandi &greining 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 vid &, drégin ad tilnefningu, fyrir
framkvaemdastjornina, samraemingarhépinn um leekningateeki og sameiginlega matsteymia.

9. Innan 21 dags fra vidtoku peirra gagna skal sameiginlega matsteymid leggja lokadlit vardandi matsskyrsluna, sem
yfirvaldid, sem ber abyrgd a tilkynntum adilum Gtbyr, og drdgin ad tilnefningu ef vid 4, fyrir framkvaemdastjérnina sem skal an
tafar leggja petta lokadlit fyrir samreemingarhépinn um lekningateaeki. Innan 42 daga fra vidtoku alitsins frd sameiginlega
matsteyminu skal samreemingarhdpurinn um laekningateki gefa Ut tilmeeli ad pvi er vardar drogin ad tilnefningu sem yfirvaldid
sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal taka tilhlydilegt tillit til vid akvordun sina um tilnefningu 4 tilkynntum adila.

10. Framkveemdastjornin getur, med framkvaemdargerdum, sampykkt radstafanir um fitarlegt fyrirkomulag med tilgreindum
malsmedferdarreglum og skyrslum vegna umséknarinnar um tilnefningu, sem um getur i 34. gr., og matsins & umsékninni sem
sett er fram i pessari grein. pessar framkveemdargerdir skulu sampykktar i samraeemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um
getur i 3. mgr. 107. gr.

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

1. Adildarrikin og framkvemdastjérnin skulu Gtnefna sérfredinga, sem hafa réttindi og hefi til ad leggja mat &
samra@mismatsadila & svidi leekningataekja til sjukdomsgreiningar i glasi, til patttku i starfseminni sem um getur i 35. og 44. gr.

2. Framkvaemdastjornin skal halda skra yfir sérfredinga, sem eru Gtnefndir skv. 1. mgr. pessarar greinar, &amt upplysingum
um sérteka heaefni peirra og sérfreedilega pekkingu. bessi skrd skal gerd adgengileg l6gbaerum yfirvoldum adildarrikjanna
gegnum rafraena kerfid sem um getur i 52. gr.

37.gr.
Kréfur um tungumal

Oll skjol sem krafist er skv. 34. og 35. gr. skulu samin & tungumali eda tungumalum sem hlutadeigandi adildarriki akvedur.

Vid beitingu fyrstu malsgreinar skulu adildarrikin ihuga ad sampykkja og nota tungumal sem skilst almennt & svidi
leeknavisindanna fyrir 611 gdgn sem um er ad raeda eda hluta peirra.

Framkveemdastjornin skal lata i té pydingar & gdgnunum skv. 34. og 35. gr., eda hlutum peirra, & opinbert tungumal
Sambandsins, eins og naudsynlegt er til ad gognin séu audskiljanleg fyrir sameiginlega matsteymid sem er skipad i samraemi
vid 3. mgr. 35. gr.

38. gr.
Tilnefning og malsmedferd vid tilkynningu

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

2. Adildarrikin skulu tilkynna framkvaemdastjorninni og hinum adildarrikjunum um samremismatsadila sem pau hafa
tilnefnt med pvi ad nota rafraena tilkynningarteekid innan gagnabankans um tilkynnta adila sem framkveemdastjérnin hefur
préad og hefur umsjon med (NANDO).

3. 1 tilkynningunni skal tilgreina skyrt, med pvi ad nota kédana sem um getur i 13. mgr. pessarar greinar, gildissvid
tilnefningarinnar med pvi ad tilgreina starfsemina & svidi samremismats, eins og hun er skilgreind i pessari reglugerd, og
teekjagerdirnar sem tilkynnti adilinn hefur heimild til ad leggja mat & og, med fyrirvara um 40. gr., sérhver skilyrdi i tengslum
vid tilnefninguna.
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4. Tilkynningunni skulu fylgja lokamatsskyrsla yfirvaldsins sem ber abyrgd & tilkynntum adilum, lokadlit sameiginlega
matsteymisins sem um getur i 9. mgr. 35. gr., og tilmeli samreemingarhdpsins um lekningataeki. Fylgi tilkynningaradildarrikid
ekki tilmaelum samreemingarhdpsins um laekningateeki skal si akvérdun tilhlydilega rokstudd.

5. Tilkynningaradildarrikid skal, med fyrirvara um 40. gr., upplysa framkveemdastjérnina og hin adildarrikin um o6ll 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 véktun og ad hann uppfylli afram krofurnar sem settar eru fram i VII. vidauka.

6. Innan 28 daga fra tilkynningunni, sem um getur i 2. mgr., getur adildarriki eda framkvaemdastjérnin hreyft andmalum
skriflega med réksemdum, annadhvort ad pvi er vardar tilkynnta adilann eda voktun & honum af halfu yfirvaldsins sem ber
abyrgd a tilkynntum adilum. Ef andmealum er ekki hreyft skal framkvemdastjornin birta tilkynninguna i NANDO innan
42 daga fra pvi ad tilkynnt var um hana eins og um getur i 2. mgr.

7.  Ef adildarriki eda framkvamdastjérnin hreyfir andmelum i samrami vid 6. mgr. skal framkvemdastjérnin leggja malid
fyrir samra@mingarhdépinn um laekningateeki innan 10 daga fra pvi ad fresturinn, sem um getur i 6. mgr., rennur Gt. Ad héfou
samradi vid hlutadeigandi adila skal samraeemingarhopurinn um leekningataeki gefa alit sitt eigi sidar en innan 40 daga fra pvi ad
malio var lagt fyrir hann. Ef samraeemingarh6purinn um leekningataeki er peirrar skodunar ad sampykkja eigi tilkynninguna skal
framkvaemdastjornin birta tilkynninguna i NANDO innan 14 daga.

8.  Ef samreemingarhopurinn um lekningateeki stadfestir framkomin andmeeli eda hreyfir 6rum andmalum, eftir ad samrad
hefur verid haft vid hann i samreemi vid 7. mgr., skal tilkynningaradildarrikid gefa samraeemingarhépnum fyrir leekningataeki
skriflegt svar vid alitinu innan 40 daga fra vidtoku pess. 1 svarinu skal fjalla um andmalin sem hreyft var i alitinu og setja fram
asteedur fyrir peirri akvordun tilkynningaradildarrikisins ad tilnefna samraemismatsadila eda tilnefna hann ekki.

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

10. Ppegar framkveemdastjornin birtir tilkynninguna i NANDO skal hin bata vid i rafreena kerfid, sem um getur i 52. gr.,
upplysingunum sem varda tilkynninguna um tilkynnta adilann asamt skjélunum sem um getur i 4. mgr. pessarar greinar og
alitinu og svérunum sem um getur i 7. og 8. gr. pessarar greinar.

11. Tilnefningin 6dlast gildi einum degi eftir birtingu tilkynningarinnar i NANDO. I birtu tilkynningunni skal koma fram
gildissvid l6glegrar starfsemi tilkynnta adilans & svidi samreemismats.

12. Vidkomandi samreemismatsadila er einungis heimilt ad annast starfsemi tilkynnts adila eftir ad tilnefningin hefur édlast
gildi i samreemi vid 11. gr.

13  Eigi sidar en 26. nGvember 2017 skal framkvamdastjornin, med framkvaemdargerdum, semja skra yfir koda og samsvarandi
gerdir tekja i peim tilgangi ad afmarka gildissvio tilnefningarinnar & tilkynntum adilum. pessar framkvaemdargerdir skulu
sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr. Ad hofdu samrédi vid samreemingarhdpinn
um leekningateki getur framkveemdastjornin uppfeert pessa skrd, m.a. & grundvelli upplysinga sem koma fram vid samraemingar-
starfsemina sem er lyst i 44. gr.

39. gr.
Kenninimer og skra yfir tilkynnta adila

1. Hverjum tilkynntum adila sem feer gildingu & tilkynningu sinni i samreemi vid 11. mgr. 38. gr. skal Gthlutad kennindmeri
af framkveemdastjorninni. Han skal Gthluta stoku kennindmeri p6 svo ad adilinn sé tilkynntur samkveemt nokkrum gerdum
Sambandsins. Ef adilar, sem eru tilkynntir samkveaemt tilskipun 98/79/EB, eru tilnefndir & fullnaegjandi hatt i samraemi vid pessa
reglugerd skulu peir halda kenninimerinu sem peim var Gthlutad samkvamt peirri tilskipun.

2. Framkveemdastjornin skal gera skrana yfir adilana sem tilkynntir eru samkvaemt pessari reglugerd, p.m.t. kenninimerin
sem peim var Gthlutad, og starfsemi & svidi samraemismats, eins og hun er skilgreind i pessari reglugerd, og taekjagerdir sem
peir hafa verid tilkynntir fyrir, adgengilega almenningi i NANDO. Hun skal einnig gera pessa skra adgengilega i rafrena
kerfinu sem um getur i 52. gr. Framkvamdastjornin skal tryggja ad skranni sé haldid uppfeerdri.
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40. gr.

Véktun og endurmat a tilkynntum agilum

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

2. Yfirvéldin sem bera abyrgd a tilkynntum adilum skulu vakta tilkynntu adilana sem hafa stadfestu a yfirradasvaedi peirra
og dotturfyrirteki peirra og undirverktaka til ad tryggja aframhaldandi samreemi vid kréfurnar og efndir & skuldbindingum
peirra sem settar eru fram i pessari reglugerd. Tilkynntir adilar skulu, ad fenginni beioni fra yfirvaldinu sem ber abyrgd &
tilkynntum adilum, leggja til allar videigandi upplysingar og skjol til ad gera yfirvaldinu, framkvemdastjérninni og éorum
adildarrikjum Kleift ad stadfesta reglufylgni.

3. Ef framkvamdastjornin eda yfirvald i adildarriki leggur beioni fyrir tilkynntan adila, sem hefur stadfestu & yfirradasvadi
annars adildarrikis, i tengslum vid samraemismat sem tilkynnti adilinn hefur framkvaemt skal framkvaemdastjornin eda
yfirvaldid senda afrit af peirri beidni til pess yfirvalds sem ber abyrgd & tilkynntum adilum i hinu agdildarrikinu. Tilkynnti
adilinn sem um er ad reeda skal svara beioninni an tafar og i sidasta lagi innan 15 daga. Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum
adilum i adildarrikinu par sem adilinn hefur stadfestu skal tryggja ad tilkynnti adilinn sinni beidnum sem yfirvdld annarra
adildarrikja eda framkveemdastjornin leggja fram nema légmaet astaeda sé fyrir pvi ad pad sé ekki gert en i pvi tilviki er heimilt
ad visa malinu til samramingarhopsins um laekningateeki.

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

Yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum skal sinna starfsemi sinni i tengslum vid véktun og mat i samreemi vid arlega
matsaeetlun til ad tryggja ad yfirvaldid geti vaktad & skilvirkan hatt ad tilkynnti adilinn haldi &fram ad fara ad kréfunum i pessari
reglugerd. I &ztluninni skal koma fram rokstudd &tlun um tidni mats & tilkynnta adilanum og einkum détturfyrirteekjum hans
og undirverktokum. Yfirvaldid skal leggja fyrir samramingarhopinn um lekningateki, og fyrir framkvemdastjornina,
arsdztlun sina vegna voktunar eda mats vardandi hvern tilkynntan adila sem pad er abyrgt fyrir.

5. Voktun & tilkynntum adilum af halfu yfirvaldsins sem ber abyrgd & tilkynntum adilum skal fela i sér attektir undir eftirliti
& starfsfolki tilkynntra adila, p.m.t., ef naudsyn krefur, & 6llu starfsfolki fra dotturfyrirteekjum og undirverktékum, par ed
vidkomandi starfsfolk kemur ad pvi ferli ad framkvaema mat & gaeedastjornunarkerfi i starfsstod framleidanda.

6.  Vid voktun 4 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 &byrgd & tilkynntum adilum skal sja fyrir Kkerfisbundinni eftirfylgni med keruméalum og 6drum
upplysingum, p.m.t. fra 6drum adildarrikjum, sem geetu bent til pess ad tilkynntur adili uppfylli ekki skyldur sinar eda viki fra
almennum eda bestu starfsvenjum.

7. Til viobotar vio reglulega voktun eda matsheimsdknir getur yfirvaldid sem ber abyrgd & tilkynntum adilum framkveemt
yfirferdir med stuttum fyrirvara, an fyrirvara eda af tiltekinni asteedu ef porf krefur til ad taka & tilteknu maéli eda til ad
sannprofa reglufylgni.

8.  Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum skal fara yfir mat tilkynntra adila & teknigdgnum framleidanda, einkum
g6gn um mat & virkni eins og nanar er Gtlistad i 41. gr.

9.  Yfirvaldid sem ber abyrgd & tilkynntum adilum skal skjalfesta og skra allar nidurstédur sem varda pad ad tilkynnti adilinn
uppfylli ekki kréfurnar, sem settar eru fram i VII. vidauka, og skal vakta ad framkvaemd adgerda til Urbdta og forvarnaradgerda
sé timanleg.
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10. Ppremur arum eftir ad tilkynnt er um tilkynntan adila, og a fjégurra ara fresti eftir pad, skal yfirvaldid sem ber abyrgd a
tilkynntum adilum i pvi adildarriki par sem adilinn hefur stadfestu, dsamt sameiginlegu matsteymi sem er skipad vegna
malsmedferdarinnar sem lyst er i 34. og 35. gr., framkveema heildarendurmat til ad akvarda hvort tilkynnti adilinn uppfylli
ennpa krofurnar sem settar eru fram i VII. vidauka.

11. Framkvemdastjérninni 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 framkvema heildarendurmatid sem um getur i peirri
malsgrein.

12. Adildarrikin skulu gefa framkvemdastjérninni og samraemingarhépnum um lekningateeki skyrslu a.m.k. einu sinni a ari
um voktun sina og starfsemi a svidi matsheimsékna vardandi tilkynnta adila og, eftir atvikum, détturfyrirteeki og undirverktaka.
[ skyrslunni skulu koma fram itarlegar upplysingar um Gtkomuna Gr pessari starfsemi, p.m.t. starfsemi skv. 7. mgr., og
samra@mingarhépurinn um lekningateki og framkvemdastjornin skulu medhdndla hana sem trinadarmal; hin skal po
innihalda samantekt sem skal gerd adgengileg éllum.

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

41. gr.

Yfirferd & mati tilkynnts adila & teeknigdgnum og gégnum um mat & virkni

1. Lidur i &framhaldandi voktun yfirvaldsins, sem ber abyrgd & tilkynntum adilum, & tilkynntum adilum skal vera ad fara yfir
videigandi fjolda mata tilkynntra adila & teeknigdgnum framleidanda, einkum gégnum um mat & virkni, til ad sannpréfa peer
alyktanir sem tilkynnti adilinn dr6 & grundvelli upplysinga sem framleidandinn lagdi fram. Yfirferd af halfu yfirvaldsins sem
ber dbyrgd & tilkynntum adilum skal badi fara fram & vettvangi og utan hans.

2. Urtaka Or skram sem & ad fara yfir, i samreemi vid 1. mgr., skal vera skipultgd og deemigerd fyrir paer gerdir teekja sem
tilkynntur adili hefur vottad og aheaettu af peim, einkum mjoég ahaettusém teeki, og vera rokstudd & videigandi hatt og skjalfest i
dzetlun um artdku synishorna sem yfirvaldid sem ber 4byrgd & tilkynntum adilum skal gera adgengilegt fyrir samreemingarhépinn
um leekningateeki, sé pess dskad.

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

4. bessar yfirferdir skulu einnig mynda hluta af endurmati & tilkynntum adilum, i samreemi vid 10. mgr. 40. gr., og
sameiginlegri matsstarfsemi sem um getur i 3. mgr. 43. gr. Yfirferdirnar skulu framkveemdar med pvi ad nota videigandi
sérfreedilega pekkingu.

5. A grundvelli skyrsina um yfirferdir og mét af halfu yfirvaldsins sem ber abyrgd & tilkynntum adilum eda af hélfu
sameiginlegra matsteyma, framlags fra starfsemi & svidi markadseftirlits, gatar og eftirlits eftir markadssetningu, sem lyst er i
VII. kafla, eda stédugrar voktunar & teekniframférum eda athugunarefna sem greinst hafa og nytilkominna malefna sem varda
Oryggi og virkni tekja getur samramingarhdpurinn um laekningateeki lagt til ad Grtakan, sem er unnin samkveemt pessari grein,
taki til steerra eda minna hlutfalls teeknigagna og gagna um mat a virkni sem tilkynntur adili leggur mat a.

6.  Framkveemdastjornin getur, med framkveemdargerdum, sampykkt radstafanir um itarlegt fyrirkomulag, tilheyrandi gogn
og samreemingu m.t.t. yfirferdar & mati & teeknigdgnum og gégnum um mat & virkni, eins og um getur i pessari grein. pessar
framkvemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannséknarméalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.
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42. gr.
Breytingar & tilnefningum og tilkynningum

1. Yfirvaldid sem ber abyrgo a tilkynntum adilum skal tilkynna um allar mikilveegar breytingar a tilnefningu tilkynnts adila
til framkvamdastjérnarinnar og hinna adildarrikjanna.

Malsmedferoarreglunum, sem lyst er i 35. og 38. gr., skal beitt vegna rymkana a gildissvidi tilnefningarinnar.

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

2. Framkvemdastjornin skal an tafar birta breyttu tilkynninguna i NANDO. Framkvaemdastjornin skal an tafar faera
upplysingar um breytingarnar & tilnefningu tilkynnta adilans inn i rafreena kerfid sem um getur i 52. gr.

3. Eftilkynntur adili akvedur ad heatta starfsemi sinni & svidi samraemismats skal hann upplysa yfirvaldid sem ber abyrgd &
tilkynntum adilum og hlutadeigandi framleidendur um pad eins fljétt og unnt er og, ef um er ad raeda fyrirhugada stédvun
starfsemi, einu &ri 4dur en hann heettir starfsemi sinni. Vottordin geta haldid gildi sinu timabundid i niu manudi eftir ad tilkynnti
adilinn hefur heett starfsemi sinni med pvi skilyrdi ad annar tilkynntur adili hafi stadfest skriflega ad hann muni taka & sig
abyrgdina & tekjunum sem falla undir pessi vottord. Nyi tilkynnti agdilinn skal ljuka fullu mati & teekjunum sem petta hefur ahrif
4, eigi sidar en i lok pessa timabils, adur en hann gefur Ut ny vottord fyrir pessi teeki. Pegar tilkynnti adilinn hefur heett starfsemi
sinni skal yfirvaldid sem ber byrgd & tilkynntum adilum draga tilnefninguna til baka.

4. Efyfirvald sem ber dbyrgd 4 tilkynntum adilum hefur komist ad raun um ad tilkynntur adili uppfylli ekki lengur kréfurnar,
sem settar eru fram i VII. vidauka, eda raeki ekki skyldur sinar eda hafi ekki gripid til naudsynlegra adgerda til Urbota skal
yfirvaldid fella timabundid dr gildi, takmarka eda draga tilnefninguna til baka, ad hluta eda i heild, med hlidsjon af pvi hversu
alvarlegur misbrestur er & pvi ad pessar krofur eda skyldur séu uppfylltar. Timabundin nidurfelling skal ekki vara lengur en i
eitt ar en framlengja méa hana einu sinni um jafn langan tima.

Yfirvaldid sem ber abyrgd & tilkynntum adilum skal tafarlaust upplysa framkveemdastjornina og hin adildarrikin um
timabundna nidurfellingu eda takmdrkun tilnefningar eda ad hin sé dregin til baka.

5. Ef tilnefning tilkynnts adila er felld timabundid ur gildi, takmorkud 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. Ef um er ad raeda 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 yfirvdldum sem bera abyrgd & tilkynntum adilum i 6drum adildarrikjum og yfirvéldum sem bera
abyrgd & markadseftirliti, ef pau 6ska eftir pvi.

7  Efumerad reda ad tilnefning hefur verid takmorkud, felld timabundid ur gildi eda dregin til baka skal yfirvaldio sem ber
abyrgd 4 tilkynntum adilum:

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

b) leggja skyrslu um nidurstddur sinar fyrir framkveemdastjérnina og hin adildarrikin innan priggja manada fra pvi ad tilkynnt
var um breytinguna a tilnefningunni,

c) gera pa krofu ad tilkynnti adilinn felli timabundid Gr gildi eda dragi til baka, innan hefilegs tima sem yfirvaldid akvedur, 6ll
vottord sem voru gefin it med éréttmaetum haetti til ad tryggja 6ryggi teekja & markadnum,

d) feera inn i rafreena kerfid, sem um getur i 52. gr., upplysingar i tengslum vid vottord sem pad hefur gert kréfu um ad verdi
felld timabundid ar gildi eda dregin til baka,

e) upplysa l6gbara 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 krofu um ad fella eigi
timabundio ar gildi eda séu dregin til baka. Umrett I6gbaert yfirvald skal gera videigandi radstafanir, ef naudsyn krefur, til
ad komast hja hugsanlegri ahaettu fyrir heilbrigdi eda 6ryggi sjuklinga, notenda eda annarra.
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8. Vottordin skulu halda gildi sinu vid eftirfarandi adstedur, ad undanskildum vottordum sem gefin voru Gt med 6réttmaetum
hetti og ef tilnefning hefur verid felld timabundid ar gildi eda takmorkud:

a) yfirvaldio sem ber abyrgd a tilkynntum adilum hefur stadfest, innan manadar fra timabundinni nidurfellingu eda takmé&rkun,
ad engin dryggismal tengist vottordum sem falla undir timabundnu nidurfellinguna eda takmérkunina og yfirvaldio sem ber
abyrgd a tilkynntum adilum hefur Gtlistad timamoérk og adgerdir sem buist er vid ad radi bot a timabundnu nidurfellingunni
eda takmdrkuninni, eda

b) yfirvaldid sem ber dbyrgd & tilkynntum adilum hefur stadfest ad engin vottord sem skipta mali fyrir timabundnu nidur-
fellinguna verdi gefin Ut, breytt eda enduritgefin medan & timabundinni nidurfellingu eda takmérkun stendur, og tilgreint hvort
tilkynnti adilinn hafi getu til ad halda &fram ad vakta og bera &byrgd & gildandi vottordum sem eru gefin Gt & timabilinu medan
& timabundinni nidurfellingu eda takmérkun stendur. Ef yfirvaldid sem ber dbyrgd & tilkynntum adilum akvedur ad tilkynnti
adilinn hafi ekki getu til ad vidhalda gildandi dtgefnum vottoroum skal framleidandinn afhenda logbeeru yfirvaldi fyrir
lekningataeki til sjukdoémsgreiningar i glasi i adildarrikinu par sem framleidandi teekisins, sem fellur undir vottordid, er med
skrdda starfsstdd, innan priggja méanada fra timabundnu nidurfellingunni eda takmdrkuninni, skriflega stadfestingu & pvi ad
annar til pess hafur tilkynntur adili taki timabundid & sig pad hlutverk tilkynnta adilans ad vakta vottordin og bera &fram
abyrgd & peim medan a timabundinni nidurfellingu eda takmorkun stendur.

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

a) ef I6gbaera yfirvaldio fyrir leekningateeki til sjakdomsgreiningar i glasi i pvi adildarriki par sem framleidandi taekisins, sem
fellur undir vottordid, er med skrada starfsstdd hefur stadfest ad engin dryggismal tengist teekjunum sem um er ad raeda og

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

Vi@ peer adstedur, sem um getur i fyrstu undirgrein, er 16gbaeru landsyfirvaldi fyrir leekningatzki til sjukdémsgreiningar i glasi,
i pvi adildarriki par sem framleidandi teekisins sem fellur undir vottordid hefur skrada starfsstdd, heimilt ad framlengja
timabundinn gildistima vottordanna i prj& manudi i vidbot en gildistiminn i heild sinni skal ekki vera lengri en tolf manudir.

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

43. gr.

Heefi tilkynntra adila vefengt

1. Framkvaemdastjornin skal, i tengslum vid samremingarhdpinn um leekningataeki, 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 &fram kréfurnar, sem settar eru fram i VI1I. vidauka, eda skyldurnar sem & peim hvila. Hun skal tryggja ad videigandi
yfirvaldi sem ber dbyrgd & tilkynntum adilum sé gert viovart og fai taekiferi til ad rannsaka pessi athugunarefni.

2. Tilkynningaradildarrikid skal, sé pess dskad, veita framkvaeemdastjorninni allar upplysingar sem varda tilnefningu hlut-
adeigandi tilkynnts adila.

3. Ef verulegar efasemdir eru um ad tilkynntur adili eda détturfyrirtaeki eda undirverktaki fari ad kréfunum sem eru settar fram i
VII. vidauka og ef rannsdkn af halfu yfirvaldsins sem ber abyrgd & tilkynntum adilum telst ekki hafa tekid nagilega & pessum
athugunarefnum, eda ad fenginni beidni yfirvaldsins sem ber dbyrgd & tilkynntum adilum, er framkveemdastjorninni heimilt, i
tengslum vid samreemingarhdpinn um leekningateeki, ad hefja matsferlid sem er lyst i 3. og 5. mgr. 35. gr., eftir pvi sem vid &.
Skyrslugjofin og utkoman Gr pessu mati skulu fylgja meginreglunum i 35. gr. Ad 6drum kosti, med hlidsjon af alvarleika malsins,
getur framkveemdastjornin, i tengslum vid samreemingarhdpinn um leekningataeki, krafist pess ad yfirvaldid sem ber &byrgd &
tilkynntum adilum heimili patttdku allt ad tveggja sérfreedinga af skranni, sem komid var & skv. 36. gr., i matsheimsdkn sem er hluti
af fyrirhugadri starfsemi & svidi voktunar og mats i samreemi vid 40. gr. og eins og Utlistad er i arlegri matsaztlun sem lyst er i
40. gr. (4. mgr.) i henni.
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4.  Ef framkvemdastjornin kemst ad raun um ad tilkynntur adili uppfylli ekki lengur kréfurnar vegna tilnefningar hans skal
hin upplysa tilkynningaradildarrikid um pad og 6ska eftir pvi ad pad geri naudsynlegar radstafanir til Grbota, p.m.t. ad fella
tilnefninguna timabundid ar gildi, takmarka hana eda draga til baka, ef naudsyn krefur.

Ef adildarriki gripur ekki til naudsynlegra adgerda til Urbéta getur framkvaemdastjornin fellt tilnefninguna timabundid Gr gildi,
takmarkad hana eda dregid hana til baka med framkveemdargeroum. pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samraemi
vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr. Hun skal tilkynna hlutadeigandi adildarriki um akvérdun sina og
uppfera NANDO og rafraena kerfid, sem um getur i 52. gr.

5. Framkvamdastjornin skal tryggja ad farid sé med allar tranadarupplysingar sem er aflad med rannsdéknum hennar &
videigandi hatt.

44. gr.
Jafningjaryni yfirvalda sem bera abyrgd a tilkynntum adilum og midlun reynslu milli peirra

1. Framkvemdastjornin skal sja fyrir skipulagningu & midlun reynslu og samraemingu stjoérnsysluframkvaemda milli
yfirvalda sem bera abyrgd 4 tilkynntum adilum. Slik midlun skal medal annars n yfir eftirfarandi atridi:

a) proun skjala um bestu starfsvenjur vardandi starfsemi yfirvaldanna sem bera abyrgd & tilkynntum adilum,
b) préun leidbeiningarskjala fyrir tilkynnta adila i tengslum vid framkveemd pessarar reglugerdar,
c) pjalfun og hafi sérfreedinganna sem um getur i 36. gr.,

d) voktun 4 leitni sem vardar breytingar & tilnefningum tilkynntra adila og tilkynningum og leitni i tengslum vid ad vottord eru
dregin til baka og tilfeerslur milli tilkynntra adila,

e) vbdktun & notkun og nothefi gildissvida kodanna sem um getur i 13. mgr. 38. gr.,
f) préun atilhégun vid jafningjaryni milli yfirvalda og framkvaemdastjérnarinnar,

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

2. Yfirvéldin sem bera abyrgd & tilkynntum adilum skulu taka patt i jafningjaryni & priggja ara fresti med tilhéguninni sem
proud er skv. 1. mgr. pessarar greinar. Slik yfirferd skal ad jafnadi fara fram samhlida sameiginlegu matsheimséknunum sem
lyst er i 35. gr. Ad 6drum kosti getur landsyfirvald einnig kosid ad lata slika yfirferd fara fram sem hluta af voktunarstarfsemi
sinni sem um getur i 40. gr.
3. Framkveemdastjornin skal taka patt i skipulagningunni og stydja upptoku tilhdgunarinnar vid jafningjaryni.
4. Framkvaemdastjornin skal taka saman arlega yfirlitsskyrslu um jafningjaryniadgerdirnar sem skal gerd adgengileg 6llum.
5. Framkveemdastjérnin getur, med framkvemdargerdum, sampykkt radstafanir um itarlegt fyrirkomulag og tilheyrandi skjél
vegna tilhdgunarinnar vid jafningjaryni og pjalfun og hefi eins og um getur i 1. mgr. pessarar greinar. bessar framkvaeemdar-
gerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.
45, gr.

Samraming tilkynntra adila
Framkveemdastjornin skal tryggja ad komid sé & videigandi samremingu og samstarfi milli tilkynntra adila og ad pessi
samraming og petta samstarf fari fram innan samraemingarhops tilkynntra adila eins og um getur i 49. gr. reglugerdar (ESB)

2017/745.

Adilarnir sem tilkynntir eru samkvaemt pessari reglugerd skulu taka patt i vinnu pessa héps.
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46. gr.
Skra yfir stodlud gjold

Tilkynntir adilar skulu taka saman skrar yfir st6dlud gjold fyrir starfsemi & svidi samreemismats sem peir annast og gera pessar
skrar adgengilegar 6llum.

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

1. Tekjum skal skipt i flokk A, flokk B, flokk C og flokk D, ad teknu tilliti til etlads tilgangs tekjanna og edlislegrar
aheettu. Flokkunin skal fara fram i samreemi vid VIII. vidauka.

2. Huvers konar agreiningi milli framleidanda og hlutadeigandi tilkynnts adila, sem leidir af beitingu VIII. vidauka, skal visad
til akvardanatoku hja ldgbaeru yfirvaldi adildarrikisins par sem framleidandinn er med skréda starfsstdd. I tilvikum pegar
framleidandinn hefur enga skrada starfsst6d i Sambandinu og hefur ekki enn tilnefnt vidurkenndan fulltria skal visa malinu til
I6gbeers yfirvalds pess adildarrikis par sem vidurkenndi fulltrdinn, sem um getur i sidasta undirlid b-lidar annarrar malsgreinar i
lid 2.2 i IX. vidauka, er med skrada starfsstdd sina. Ef hlutadeigandi tilkynntur adili er med stadfestu i 6dru adildarriki en
framleidandinn skal I6gbert yfirvald sampykkja akvordun sina ad héfou samrddi vid logbert yfirvald adildarrikisins sem
tilnefndi tilkynnta adilann.

Logbeert yfirvald adildarrikisins par sem framleidandinn er med skrada starfsstdd skal tilkynna samraemingarh6pnum um
lekningateeki og framkvamdastjorninni um akvérdun sina. Akvérdunin skal vera adgengileg sé farid fram a pad.

3. Ad fenginni beioni fra adildarriki skal framkvemdastjornin &kveda eftirfarandi, med framkvemdargerdum, ad hofdu
samradi vid samreemingarhopinn um leekningataeki:

a) beitingu VIII. vidauka vardandi tiltekid teeki eda undirflokk eda flokk teekja i pvi skyni ad akvarda flokkun slikra teekja,

b) ad teki eda undirflokkur eda flokkur tekja skuli endurflokkadur af asteedum er varda lydheilsu & grundvelli nyrrar
visindapekkingar eda & grundvelli annarra upplysinga, sem verda tilteekar vid starfsemi & svidi gatar og markadseftirlits,
pratt fyrir V111. vidauka.

4. Framkvemdastjornin getur einnig, med framkveemdargerdum, tekid &kvardanir ad eigin frumkveedi og ad hofou samrédi
vid samreemingarhdpinn um laekningateeki vardandi pau mélefni sem um getur i a- og b-1id 3. mgr.

5. Til ad tryggja samraemda beitingu VI1II. vidauka og med tilliti til videigandi visindalegra alita viokomandi visindanefnda
er framkvamdastjorninni heimilt ad sampykkja framkveemdargerdir, eftir pvi sem purfa pykir, til ad leysa ar malum er varda
agreining um talkun og beitingu i reynd.

6. Framkveemdargerdirnar, sem um getur i 3., 4. og 5. mgr. pessarar greinar, skulu sampykktar i samremi vid rannsok-
narmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

2. pattur
Samramismat
48. gr.
Samramismatsferli

1. Adur en teki er sett & markad skulu framleidendur inna af hendi mat & samraemi tekisins vid krofur, i samremi vid
videigandi samreemismatsferli sem sett eru fram i IX. til XI. vidauka.
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2. Adur en taeki sem ekki hefur verid sett & markad er tekid i notkun, ad undanskildum takjum innanhuss sem eru framleidd
skv. 5. mgr. 5. gr., skulu framleidendur inna af hendi mat & samremi teekisins vid krofur i samraemi vid videigandi
samraemismatsferli sem sett eru fram { IX. til XI. vidauka.

3. Framleidendur tekja i flokki D, annarra en teekja til virknirannsékna, skulu gangast undir samraemismat eins og tilgreint er
i 1. kafla, i 11. kafla a0 undanskildum 5. lid og i 111. kafla IX. vidauka.

Til vidbdtar vid paer verklagsreglur sem um getur i fyrstu undirgrein, ad pvi er vardar teki til sjalfsprofunar og naerrannsékna,
skal framleidandinn fylgja verklagsreglunum um mat & teeknigégnum sem settar eru fram i 1id 5.1 i IX. vidauka.

Til vidbotar vid peer verklagsreglur sem um getur i fyrstu og annarri undirgrein, ad pvi er vardar lyfjasvérunarprof, skal
tilkynnti adilinn hafa samrad vid l6gbeert yfirvald, sem adildarrikin tilnefna i samraemi vid tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB (1), eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid &, i samreemi vid verklagsreglurnar sem settar eru fram i 1id 5.2 i IX.
vidauka.

4. Framleidendur takja i flokki D, annarra en taekja til virknirannsokna, geta valid ad beita samreemismati eins og tilgreint er
i X. vidauka dsamt samraemismati eins og tilgreint er i XI. vidauka i stad samraemismatsferlisins sem vid & skv. 3. mgr.

AQ pvi er vardar lyfjasvérunarprof skal tilkynnti agdilinn einkum hafa samrad vid logbert yfirvald, sem adildarrikin tilnefna i
samraemi vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB, eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid &, i samremi vid
verklagsreglurnar sem settar eru fram i k-1id 3. lidar X. vidauka.

5. A0 pvi er vardar taeki sem ein eda fleiri tilvisunarrannsoknarstofur ESB hafa verid tilnefndar fyrir, i samreemi vid 100. gr.,
skal tilkynnti adilinn sem annast samramismatid einkum dska eftir pvi ad ein af tilvisunarrannsdknarstofum ESB sannprofi med
rannsoknarstofuprofun ad virknin sé samkvemt fullyrdingum framleidandans og ad taekid sé i samremi vid gildandi
sameiginlegar forskriftir eda vid adrar lausnir sem framleidandinn velur til ad tryggja a.m.k. jafngilt 6ryggis- og virknistig og
tilgreint er i 1id 4.9 i IX. vidauka og i j-lid 3. lidar X. vidauka, med fyrirvara um allar skuldbindingar samkveemt 6drum
verklagsreglum sem um getur i 3. og 4. mgr. Préfanir & rannsoknarstofu sem tilvisunarrannsdknarstofa ESB innir af hendi skulu
einkum beinast ad nemleika i greiningum og sjukdémsgreiningum og nota skal bestu, faanlegu vidmidunarefni.

6.  Til vidbotar vid peer verklagsreglur sem gilda skv. 3. og 4. mgr., ef engar sameiginlegar forskriftir eru til reidu fyrir teeki i
flokki D og ef einnig um er ad reeda fyrstu vottun fyrir pessa gerd taekis, skal tilkynnti adilinn hafa samr&d vid videigandi
sérfraedinga, sem um getur i 106. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745, vardandi skyrslu framleidandans um mat & virkni. I pvi skyni
skal tilkynnti adilinn lata sérfreedingahopnum skyrslu framleidandans um mat & virkninni i té innan fimm daga frad méttoku
hennar fra framleidandanum. Vidkomandi sérfredingar skulu, undir eftirliti framkveemdastjérnarinnar, koma skodunum sinum
& framfeari vid tilkynnta adilann, i samraemi vid 1id 4.9 i IX. vidauka eda j-1id 3. lidar X. vidauka, eftir pvi sem vid 4, innan pess
frests sem tilvisunarrannsoknarstofa ESB veitir til afhendingar visindalega alitsins, eins og par er tilgreint.

7. Framleidendur tekja i flokki C, annarra en takja til virknirannsdknar, skulu gangast undir samreemismat eins og tilgreint
eril. og Il kafla IX. vidauka og par ad auki mat & teknigégnunum eins og tilgreint er i 4. lid i peim vidauka, fyrir a.m.k. eitt
deemigert teeki i hverjum almennum flokki taekja.

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

Til viobotar vido peer verklagsreglur sem um getur i fyrstu og annarri undirgrein skal tilkynnti adilinn, ad pvi er vardar
lyfjasvorunarprdf, fylgja verklagsreglunum um mat & teeknigdgnum sem meelt er fyrir um i 1id 5.2 i 1X. vidauka vegna sérhvers
teekis og skal beita verklagsreglunum um mat & teeknigdgnum, sem meelt er fyrir um i lidum 4.1 til 4.8 i I1X. vidauka, og skal
hafa samréad vid logbara yfirvaldid, sem adildarrikin tilnefna i samraemi vid tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB,
eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid &, i samrami vid verklagsregluna sem sett er fram i 1id 5.2 i 1X. vidauka.

(1) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum (Stjtido. EB
L 311, 28.11.2001, bls. 67).
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8.  Framleidendur teekja i flokki C, annarra en teekja til virknirannsékna, geta valid, i stad samraemismatsferlis skv. 7. mgr., ad
beita samraemismati eins og tilgreint er i X. vidauka asamt samreemismati eins og tilgreint er i XI. vidauka, ad undanskildum
5. lid vidaukans.

AQ pvi er vardar lyfjasvérunarprof skal tilkynnti adilinn einkum hafa samrad vid logbert yfirvald, sem adildarrikin tilnefna i
samraemi vid tilskipun 2001/83/EB, eda Lyfjastofnun Evrépu, eftir pvi sem vid &, ad pvi er vardar sérhvert teki i samraemi vid
verklagsreglurnar sem settar eru fram i k-lid 3. lidar X. vidauka.

9.  Framleidendur tekja i flokki B, annarra en tekja til virknirannséknar, skulu gangast undir samreemismat eins og tilgreint
er i I. og Ill. kafla IX. vidauka og par ad auki mat a teeknigégnunum eins og tilgreint er i 4. lid i peim vidauka, fyrir a.m.k. eitt
demigert teeki i hverjum undirflokki tekja.

Til vidbdtar vid paer verklagsreglur sem um getur i fyrstu undirgrein, ad pvi er vardar teki til sjalfspréfunar og neerrannsékna,
skal framleidandinn fylgja verklagsreglunum um mat & teeknigégnum sem settar eru fram i 1id 5.1 i IX. vidauka.

10. Framleidendur teekja i flokki A, annarra en taekja til virknirannsdkna, skulu lysa pvi yfir ad vorur peirra séu i samraemi vid
krofur med pvi ad gefa ut ESB-samramisyfirlysinguna, sem um getur i 17. gr., eftir ad hafa tekid saman teeknigdgnin sem sett
eru fram i 1. og Il1. vidauka.

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

11. Teeki til virknirannsékna 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 &ll eda tiltekin gogn, p.m.t. teeknigdgn,
Gttektar-, mats- og skodunarskyrslur vardandi malsmedferdarreglurnar sem um getur i 1. til 10. mgr., verdi gerd adgengileg &
opinberu tungumali eda tungumalum Sambandsins sem umreett adildarriki akvedur. Ef slik krafa er ekki fyrir hendi skulu pessi
skjol gerd adgengileg & pvi opinbera tungumali Sambandsins sem tilkynnti adilinn telur sattanlegt.

13. Framkveemdastjornin getur, med framkvamdargerdum, tilgreint itarlegt fyrirkomulag og patti sem varda malsmedferd i
pvi skyni ad tryggja samreemda beitingu samreemismatsferla af halfu tilkynntra adila vardandi eftirfarandi peetti:

a) tioni og urtékugrunn fyrir mat & demigeroum teknigdégnum, eins og sett er fram i pridju malsgrein i 1id 2.3 og i lid 3.5 1
IX. vidauka ef um er ad reeda teeki i flokki C,

b) lagmarkstioni fyrirvaralausra Gttekta & vettvangi og profana & synishornum sem tilkynntir adilar eiga ad inna af hendi i
samraemi vid 1id 3.4 i IX. vidauka, ad teknu tilliti til ahaettuflokks og geroar taekis,

) tidni synishornatoku Ur framleiddum teekjum eda framleidslulotum teekja i flokki D sem & ad senda & tilvisunarrannsoknarstofu
ESB, sem er tilnefnd skv. 100. gr., i samraemi vid lid 4.12. i IX. vidauka og 1id 5.1 i XI. vidauka, eda

d) eiginleikaprdfanir, profanir & rannsoknarstofu eda adrar profanir sem tilkynntir adilar eiga ad inna af hendi i tengslum vid
profanir & synishornum, mat a teknigégnum og gerdarpréfun i samraemi vid lidi 3.4 og 4.3 i I1X. vidauka og f- og g-lid
3. lidar i X. vidauka.

Framkveemdargerdirnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarmélsmedferdina sem um
getur i 3. mgr. 107. gr.

49. gr.
batttaka tilkynntra adila i samraeemismatsferlum
1. Ef samremismatsferlid Utheimtir patttoku tilkynnts adila ma framleidandinn seekja um hjé tilkynntum adila ad eigin vali,
ad pvi tilskildu ad tilkynnti adilinn, sem vard fyrir valinu, sé tilnefndur til starfsemi a svidi samreemismats sem vardar pa gero

teekja sem um er ad reeda. Framleidanda er ekki heimilt ad leggja fram samhlida umsdkn hja édrum tilkynntum adila vegna
sama samremismatsferlis.
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2. Hlutadeigandi tilkynntur adili skal upplysa adra tilkynnta adila, i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 52. gr., um hvern
pann framleidanda sem dregur umsokn sina til baka adur en tilkynnti adilinn tekur akvérdun vardandi samrsemismatid.

3. begar sott er um hja tilkynntum adila skv. 1. mgr. skulu framleidendur lysa pvi yfir hvort peir hafa dregid til baka umsdkn
hja 6drum tilkynntum adila adur en s tilkynnti adili hefur tekid akvérdun og veita upplysingar um allar fyrri umsoknir vegna
sama samraemismats 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
samremismatsferli af hendi & tilhlydilegan hatt.

5. Tilkynntir adilar og starfsfolk tilkynntra adila skulu annast starfsemi sina & svidi samreemismats af faglegri radvendni a
heesta stigi og af tilskilinni teeknilegri og visindalegri haefni & vidkomandi svidi og skulu vera laus vié allan prysting og hvata,
einkum fjarhagslegan, sem kynni ad hafa ahrif & mat peirra eda nidurstddur Ur starfsemi peirra & svidi samreemismats, einkum
fra einstaklingum eda hdpum sem eiga hagsmuna ad geeta vardandi nidurstddur pessarar starfsemi.

50. gr.

Tilhdgun vid grannskodun & samraemismdtum teekja i flokki D

1. Tilkynntur adili skal tilkynna logberu yfirvaldi um vottord sem hann hefur veitt fyrir teeki i flokki D, ad undanskildum
umsoknum um ad beeta vid eda endurnyja vottord sem eru i gildi. Slikt skal tilkynnt gegnum rafreena kerfid sem um getur i 52. gr.
og skal innihalda notkunarleidbeiningarnar sem um getur i 1id 20.4 i 1. vidauka, samantektina um 6ryggi og virkni sem um getur i
29. gr., matsskyrslu tilkynnta adilans og, eftir atvikum, rannséknarstofupréfanirnar og visindalegt alit tilvisunarrannséknarstofu
ESB skv. 48. gr. (annarri undirgrein 3. mgr.) og, eftir atvikum, skodanirnar sem latnar eru i ljés i samraemi vid 48. gr. (4. mgr.) af
halfu sérfredinganna sem um getur i 106. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745. Ef um er ad reeda 6likar skodanir hja tilkynnta adilanum
og sérfreedingunum skal fullur rékstudningur einnig fylgja.

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

3. Samraemingarhopurinn um leekningateki og, eftir atvikum, framkvemdastjornin geta, & grundvelli verulegra efasemda,
6skad eftir visindalegri radgjof fra sérfreedingah6punum i tengslum vid 6ryggi og virkni hvada taekis sem er.

51. gr.

Samramisvottord

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

2. Vottordin skulu gilda i tilgreindan tima sem skal ekki vara lengur en fimm &r. Ad beidni framleidandans ma framlengja
gildistima vottordsins, ekki lengur en i fimm &r i senn, & grundvelli endurmats i samraemi vid videigandi samreemismatsferli.
Hver vidbeetir vid vottord skal gilda jafnlengi og vottordid sem hann kemur til vidbotar vid.

3. Tilkynntir adilar geta takmarkad atladan tilgang teekis fyrir tiltekna hopa sjuklinga eda notenda eda krafid framleidendur
um ad inna af hendi sérstakar rannséknir & eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu samkvamt B-hluta XIl1I. vidauka.

4. Ef tilkynntur adili telur ad framleidandi uppfylli ekki lengur krofurnar i pessari reglugerd skal hann, med tilliti til
medalhdfsreglunnar, fella Gtgefna vottordid timabundid Ur gildi eda draga pad til baka eda setja takmarkanir & pad, nema tryggt
sé med videigandi adgerdum til Urbdta, sem framleidandi gripur til innan videigandi frests, sem tilkynnti agilinn setur, ad
krofurnar séu uppfylltar. Tilkynnti adilinn skal tilgreina astaedur fyrir &kvoroun sinni.
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5. Tilkynnti adilinn skal fera allar upplysingar vardandi Gtgefin vottord, p.m.t. breytingar og vidbeetur vid pau, og vardandi
vottord sem hafa verid felld timabundid ar 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. [ ljosi tekniframfara er framkveemdastjorninni falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samrami vid 108. gr., il ad
breyta pvi hvada lagmarksupplysingar, settar fram i XII. vidauka, vottordin innihalda.

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

AQ pvi er vardar pessa reglugerd skal samrada og vinna Ur eftirfarandi upplysingum skv. 57. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 i
rafraena kerfinu sem komio er a f6t i 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.,

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

d) skréin 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 samraemismétin 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 VI1I. vidauka,
h) upplysingarnar vardandi vottordin sem um getur i 5. mgr. 51. gr.,
i) samantektin um 6ryggi og virkni sem um getur i 29. gr.
53.9r.

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

a) hvada dag vottordin, sem frafarandi tilkynntur adili hefur gefid at, falla ur gildi,

b) til hvada dags megi tilgreina kennindmer frafarandi tilkynnta adilans i upplysingum sem framleidandi leetur i té, p.m.t
kynningarefni,

c) skjalaflutnings, p.m.t. trinadarkvada og eignarréttar,
d) fra hvada degi samreemismatsverkefnum frafarandi tilkynnta adilans er Gthlutad til tilkynnta adilans sem vid tekur,
e) sidasta radnimer eda lotundmer sem frafarandi tilkynnti adilinn ber abyrgd a.

2. Fréafarandi tilkynnti adilinn skal draga til baka pau vottord sem hann hefur gefid Gt fyrir vidskomandi teeki & peim degi
pegar pau falla ar gildi.

54. gr.
Undanpéga fra samramismatsferlum

1. prétt fyrir 48. gr. getur sérhvert l6gbeert yfirvald heimilad, ad fenginni tilhlydilega rokstuddri beidni, ad tiltekid teeki, sem
verklagsreglunum, sem um getur i peirri grein, hefur ekki verid framfylgt fyrir en notkun pess er i pagu lydheilsu eda éryggis
sjuklinga eda heilbrigdis peirra, sé sett & markad eda tekid i notkun innan yfirradasvaedis hlutadeigandi adildarrikis.
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2. Adildarrikid skal upplysa framkvaemdastjornina og hin adildarrikin um allar dkvardanir um ad heimila ad teeki sé sett &
markad eda tekid i notkun, i samreemi vid 1. mgr., ef slikt leyfi er veitt til annarrar notkunar en fyrir einn sjikling.

3. 1 kjolfar tilkynningar skv. 2. mgr. pessarar greinar er framkveemdastjorninni heimilt, i undantekningartilvikum sem varda
lyoheilsu eda 6ryggi eda heilbrigdi sjuklinga, ad framlengja med framkveemdargerdum i takmarkadan tima gildistima leyfis, sem
adildarriki veitti { samreemi vid 1. mgr. pessarar greinar, & yfirrddasvaedi Sambandsins og setja skilyrdi fyrir pvi ad setja megi teeki &
markad eda taka pad i notkun. bessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samrami vid rannséknarmalsmedferdina sem um
getur i 3. mgr. 107. gr.

begar bryna naudsyn ber til, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum sem varda heilbrigdi og 6ryggi folks, skal framkvemdastjérnin
sampykkja framkveemdargerdir sem 6dlist strax gildi i samraemi vid malsmedferdina sem visad er til i 4. mgr. 107. gr.

55. gr.
Vottord um frjalsa s6lu

1. Vegna Utflutnings og ad fenginni beidni framleidanda eda vidurkennds fulltria skal adildarrikid par sem framleidandinn eda
vidurkenndi fulltrdinn er med skrada starfsstod gefa Ut vottord um frjalsa sélu par sem pvi er lyst yfir ad framleidandinn eda
vidurkenndi fulltrdinn, eftir pvi sem vid &, sé med skrdda starfsstod & yfirradasvaedi pess og ad setja megi tekid, sem um er ad
reeda, sem ber CE-merkid i samraemi vid pessa reglugerd, & markad i Sambandinu. | vottordinu um frjalsa sélu skal koma fram
grunnkennimerki teekisins fyrir einkvaema teekjaaudkenningu eins og pad er feert inn i gagnagrunn einkveemrar teekjaaudkenningar
skv. 26. gr. Ef tilkynntur adili hefur gefid ut vottord skv. 51. gr. skal i vottordinu um frjalsa sélu koma fram einkveema nimerid
sem audkennir vottordid sem tilkynnti adilinn gaf Ut, eins og um getur i 3. 1id 11. kafla X1I. vidauka.

2. Framkveemdastjornin getur komid & fyrirmynd ad vottordum um frjalsa sélu med framkvaemdaradgerdum, ad teknu tilliti
til alpjodlegra venja er varda notkun vottorda um frjalsa s6lu. pessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vio
radgjafarnefndarmedferdina sem um getur i 2. mgr. 107. gr.

VI. KAFLI
KLINISKAR VISBENDINGAR, MAT A VIRKNI OG VIRKNIRANNSOKNIR
56. gr.
Mat & virkni og kliniskar visbendingar

1.  Stadfesting a pvi ad vidkomandi almennar kréfur um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka, einkum per sem
varda virknieiginleikana sem um getur i I. kafla og 9. 1id I. vidauka, séu uppfylltar vid venjuleg skilyrdi vid atlada notkun
teekisins og mat & truflun(um) og vixlsvérun(um) og & pvi hvort hlutfall &vinnings-ahattu, sem um getur i 1. og 8. lid I. vidauka,
er aseettanlegt skulu grundvallast & visindalegu gildi, greiningargdgnum og gégnum um kliniska virkni sem veita fullnzgjandi
kliniskar visbendingar, p.m.t. eftir atvikum videigandi gégnum eins og um getur i I11. vidauka.

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

teekisins og etlads tilgangs pess.

I pessu skyni skulu framleidendur skipuleggja, inna af hendi og skrésetja mat & virkni i samraemi vid pessa grein og vid A-hluta
XII1. vidauka.

2. Klinisku visbendingarnar skulu stydja vid @tladan tilgang teekisins, samkvaemt fullyrdingu framleidandans, og byggjast &
samfelldu virknimatsferli i kjoIfar &tlunar um mat & virkni.

3. Mat 4 virkni skal fylgja skilgreindu og adferdafreedilega traustu ferli til ad syna fram 4 eftirfarandi, i samreemi vid pessa
grein og vid A-hluta XI1I. 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 teekid.
Klinisku visbendingarnar skulu vera pannig ad per syni fram & med visindalegum heetti, med visun i nyjustu vidurkenndu tekni
i leeknavisindunum, ad tiletladi kliniski avinningurinn naist og ad tekid sé éruggt. Klinisku visbendingarnar sem fast med
matinu & virkninni skulu veita visindalega gilda tryggingu fyrir pvi ad videigandi almennar krofur um 6ryggi og virkni, sem
settar eru fram i I. vidauka, séu uppfylltar vid venjuleg notkunarskilyrdi.

4. Rannsoknir & kliniskri virkni, i samraemi vid 2. lio A-hluta XIlII. vidauka, skulu framkvemdar nema pad sé tilhlydilega
rokstutt ad reida sig & adrar heimildir gagna um kliniska virkni.

5. Gognin um visindalegt gildi, gognin um greiningarvirkni og gdgnin um kliniska virkni, mat & peim og Kklinisku
visbendingarnar sem af peim leida skulu skjalfest i skyrslu um mat & virkni sem um getur i 1id 1.3.2 i A-hluta XIII. vidauka.
Skyrslan um mat a virkni skal vera hluti af teeknigdgnunum, sem um getur i 1. vidauka, sem varda vidkomandi taeki.

6. Mat & virkni og gogn um hana skulu uppferd allan vistferil viokomandi taekis med gégnum sem fast vid framkvemd
deetlunar framleidandans um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, i samreemi vid B-hluta XIII. vidauka, og dstlunar um
eftirlit eftir markadssetningu sem um getur i 79. gr.

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

7. Ef naudsyn krefur til ad tryggja samraemda beitingu XIII. vidauka er framkvaeemdastjorninni heimilt, ad teknu tilhlydilegu
tilliti til teeknilegra og visindalegra framfara, ad sampykkja framkvaemdargerdir eftir pvi sem purfa pykir til ad leysa Gr malum
er varda agreining um talkun og beitingu i reynd. pessar framkvaeemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannsdknarmals-
medferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

57. gr.
Almennar kréfur vardandi virknirannséknir

1. Framleidandinn skal tryggja ad teeki til virknirannsoknar uppfylli almennar kréfur um 6ryggi og virkni, sem settar eru
fram i 1. vidauka, ad undanskildum pattum sem falla undir virknirannséknina, og ad allar varidarradstafanir hafi verid gerdar ad
pvi er vardar pa petti til ad vernda heilbrigdi og 6ryggi sjuklinga, notenda og annarra adila.

2. Eftir pvi sem vid & skulu virknirannsoknir framkveemdar i svipudu umhverfi og vid venjuleg notkunarskilyrdi teekisins.

3. Virknirannsoknir skulu hannadar og framkvamdar & pann hatt ad réttindi, 6ryggi, virding og velsald patttakenda sem taka
patt i slikum rannséknum & virkni séu tryggd og gangi framar 6llum 6drum hagsmunum og ad gégnin sem fast séu visindalega
gild, areidanleg og traust.

Virknirannsoknir, p.m.t. virknirannsoknir par sem notud eru afgangssyni, skulu framkvemdar i samraemi vid gildandi 16g um
gagnavernd.

58. gr.
Viobotarkrofur fyrir tilteknar virknirannsoknir

1. Sérhver virknirannsékn:

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

b) sem er ihlutandi rannsékn & kliniskri virkni eins og skilgreint er i 46. 1id 2. gr. eda
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c) par sem framkvaemd rannséknarinnar felur i sér frekari inngripsadgerdir eda adra ahattu fyrir patttakendur i rannséknunum,

skal, auk pess ad uppfylla kréfurnar sem settar eru fram i 57. gr. og XII1I. vidauka, hénnud, leyfo, framkvaemd og skrad og gero
skyrsla um hana i samraemi vid pessa grein og 59. til 77. gr. og XIV. vidauka.

2. Virknirannsoknir med lyfjasvorunarpréfi skulu falla undir somu kréfur og virknirannséknirnar sem eru tilgreindar i
1. mgr. betta gildir ekki um virknirannsoknir med lyfjasvorunarpréfi par sem einungis eru notud afgangssyni. Logbaeru
yfirvaldi skal p6 tilkynnt um slikar rannséknir.

3. Virknirannsoknir skulu falla undir visindalega og sioferdilega endurskodun. Sidanefnd skal framkveema sidferdilegu
endurskodunina i samreemi vid landsldég. Adildarrikin skulu tryggja ad malsmedferdarreglur vid endurskodun sidanefnda séu
samberilegar malsmedferdarreglunum sem settar eru fram i pessari reglugerd vegna mats a umsokn um leyfi fyrir virknirannsokn.
Ad minnsta kosti einn leikmadur skal taka patt i sidferdilegu endurskoduninni.

4.  Ef bakhjarl virknirannsoknar hefur ekki stadfestu i Sambandinu skal hann tryggja ad einstaklingur eda l6gadili sé med
stadfestu i Sambandinu sem lagalegur fyrirsvarsmadur hans. Lagalegi fyrirsvarsmadurinn skal bera abyrgd 4 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
bessari reglugerd. Oll samskipti vid pennan lagalega fyrirsvarsmann skulu teljast vera samskipti vid bakhjarlinn.

Adildarriki geta valid ad beita ekki &kvedum fyrstu undirgreinar ad pvi er vardar virknirannsdknir sem eru eingdngu
framkveemdar & peirra yfirradasveaedi, eda a yfirradasveaedi peirra og yfirrddasvaedi pridja lands, ad pvi tilskildu ad pau tryggi ad
bakhjarlinn komi a.m.k. & tengilid fyrir virknirannsoknina & yfirrddasveedi peirra sem skal taka vid 6llum samskiptum vid
bakhjarlinn sem kvedid er & um i pessari reglugerd.

5. Eingéngu er heimilt ad framkvaema virknirannsokn, eins og um getur i 1. mgr., ad uppfylltum 6llum eftirfarandi
skilyrédum:

a) virknirannsoknin hefur verid leyfd af halfu adildarrikisins eda adildarrikjanna par sem framkveema & virknirannsoknina, i
samraemi vid pessa reglugerd, nema annad sé tekid fram,

b) sidanefnd sem er komid & fot i samraemi vid landslég hefur ekki skilad neikvaedu aliti i tengslum vid virknirannsoknina,
sem gildir i 6llu adildarrikinu samkveemt landslégum pess,

c) bakhjarlinn eda lagalegur fyrirsvarsmadur hans eda tengilidur skv. 4. mgr. er med stadfestu i Sambandinu,
d) vidkvem pydi og pétttakendur fa videigandi vernd i samreemi vid 59. til 64. gr.,

e) ventanlegur &vinningur fyrir patttakendur eda fyrir lydheilsu réttletir fyrirsjaanlega aheattu og 6paegindi og stdougt er
vaktad ad farid sé ad pessu skilyrdi,

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

g) patttakandi eda skipadur I6gradamadur hans eda hennar, ef patttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki, hefur fengid
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
samraemi vid tilskipun 95/46/EB, eru virt,

i) honnun virknirannséknarinnar midar ad pvi ad sarsauki, 6peagindi, 6tti og 6ll dnnur fyrirsjaanleg ahatta sem i henni felst
fyrir patttakendurna sé i lagmarki og baedi ahaettumork og alagsstig eru sérstaklega skilgreind i virknirannsoknarastlun og
stddugt voktud,

J) laeknishjalp sem patttakendur fa er & abyrgd laeknis, sem hefur til pess vioeigandi menntun og hefi, eda, eftir pvi sem vid 4,
annars einstaklings sem hefur réttindi samkveemt landslogum til ad veita vidkomandi sjuklingi leeknishjélp vid virknirann-
soknarskilyrain,
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k) otilhlydileg ahrif, p.m.t. fjarmalalegs edlis, & patttakandann eda, eftir atvikum, & skipada ldgraddamenn hans eda hennar, ad
pvi er vardar patttoku i virknirannsékn, eru engin,

1) framkvemd hefur verid préfun & liffreedilegu éryggi sem endurspeglar nyjustu visindalegu pekkingu eda annad préf sem
telst naudsynlegt i 1josi @tlads tilgangs teekisins, eftir pvi sem vid 4,

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

n) ef um er ad reda ihlutandi rannséknir & kliniskri virkni hefur verid synt fram a greiningarvirkni og visindalegt gildi, ad
teknu tilliti til nyjustu vidurkenndrar tekni. Ef ekki hefur verid synt fram & visindalegt gildi, ad pvi er vardar
lyfjasvorunarprof, skal fera fullnagjandi visindaleg rok fyrir notkun lifmerkis,

0) taeknilegt 6ryggi teekisins, ad pvi er vardar notkun pess, hefur verid sannreynt, ad teknu tilliti til nyjustu vidurkenndrar
teekni sem og dkveeda & svidi dryggis & vinnustad og slysavarna,

p) kréfurnar i X1V. vidauka eru uppfylltar.

6.  Sérhver pétttakandi, eda skipadur légradamadur hans eda hennar ef patttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki, getur
hvenar sem er dregid sig Ut Ur virknirannsdkninni med pvi ad draga upplyst sampykki sitt til baka &n pess ad pad verdi honum
eda henni til hnekkis og an pess ad purfa ad leggja fram rokstudning. begar upplyst sampykki er dregid til baka skal pad hvorki
hafa ahrif & peaer adgerdir sem pegar hafa verid framkvemdar né notkun & gégnum sem pegar hafa fengist & grundvelli upplysts
sampykkis &0ur en pad var dregid til baka, med fyrirvara um tilskipun 95/46/EB.

7. Rannsakandinn skal vera agili i starfsgrein sem vidurkennt er, i hlutadeigandi adildarriki, ad veiti hefi i hlutverk
rannsakanda vegna naudsynlegrar visindalegrar pekkingar og reynslu af uménnun sjiklinga eda kliniskri meinafraedi. Annad
starfsfolk sem tekur patt i framkveemd virknirannsoknar skal hafa tilskilin réttindi og heefi m.t.t. menntunar, starfspjalfunar eda
reynslu & vidkomandi svidi leeknavisindanna og adferdafraedi kliniskra rannsékna til ad annast storf sin.

8.  Eftir pvi sem vid a skal adstadan par sem virknirannsokn, sem nar til patttakenda, skal framkvaemd henta virknirannsokninni
0g samsvara peirri adstoou par sem &tlad er ad tekid verdi notad.

59. gr.
Upplyst sampykki

1. Upplyst sampykki skal vera skriflegt, dagsett og undirritad af adilanum sem tekur viétalid, sem um getur i c-1id 2. mgr.,
og af pétttakandanum, eda skipudum I6grddamanni hans eda hennar ef pétttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki, eftir ad
hafa verid fengid tilhlydilegar upplysingar i samraemi vid 2. mgr. Ef patttakandinn er ekki feer um ad skrifa mé veita og skra
sampykki med 6drum videigandi haetti i vidurvist a.m.k. eins ohlutdraegs vitnis. T slikum tilvikum skal vitnid undirrita og
dagsetja skjalio sem upplysta sampykkid er veitt med. batttakandinn, eda skipadur légradamadur hans eda hennar ef
patttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki, skal fa afrit af skjalinu eda skrénni, eins og vid 4, sem upplysta sampykkid var
fengid med. Upplysta sampykkid skal skjalfest. Neegur timi skal veittur til ad patttakandinn eda skipadur ldgradamadur hans
eda hennar geti ihugad akvdrdun sina um ad taka patt i virknirannsokn.

2. Upplysingar sem veittar eru patttakandanum, eda skipudum I6gradamanni hans eda hennar ef patttakandinn getur ekki
veitt upplyst sampykki, i peim tilgangi ad fa upplyst sampykki skulu:

a) gera patttakanda eda skipudum Iégradamanni hans eda hennar kleift ad 6olast skilning a:
i.  edli, markmidum, avinningi, afleidingum, ahaettu og 6paegindum virknirannséknanna,

ii. réttindum og &byrgd vardandi vernd pétttakandans, einkum réttindum hans eda hennar til ad neita patttdku og
réttindum til ad draga sig Ut ar virknirannsokninni hvengr sem er an pess ad pad verdi vidkomandi til hnekkis og an
pess ad purfa ad leggja fram rékstudning,
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iii.  skilyrdunum fyrir pvi hvernig virknirannsoknin skal framkvamd, p.m.t. i hversu langan tima er &tlad ad pétttakandinn
muni taka patt i virknirannsékninni, og

iv. hugsanlegum 6drum medferdarmdguleikum, p.m.t. radstofunum til eftirfylgni ef patttakandinn hettir i virknirann-
sokninni,

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

c) veittar i undanfarandi vidtali vid medlim i rannséknarhdpnum, sem hefur til pess menntun og hefi samkvamt landslégum,
og

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

e) innihalda einkvaema staka kennintmerid fyrir virknirannséknina & vettvangi Sambandsins, sem um getur i 1. mgr. 66. gr.,
og upplysingar um tiltaekileika nidurstadna virknirannséknarinnar i samreemi vid 6. mgr. pessarar greinar.

3. Upplysingarnar, sem um getur i 2. mgr., skulu vera skriflegar og adgengilegar péatttakandanum eda skipudum
I6gradamanni hans eda hennar, ef patttakandinn getur ekki veitt upplyst sampykki.

4. 1 vidtalinu, sem um getur i c-lid 2. mgr., skal gefa sérstakan gaum ad upplysingapdrfum sértaeks sjiklingapydis og
einstakra patttakenda sem og peim adferdum sem notadar eru til ad veita upplysingarnar.

5. [ 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 rafreena kerfinu fyrir virknirannsoknir, sem um getur i 69. gr., 6hdd utkomu ur
virknirannsokninni, og hann skal upplystur, ad pvi marki sem mdgulegt er, pegar per verda adgengilegar.
7.  bessi reglugerd hefur ekki ahrif & landsldég par sem gerd er su krafa, til vidbétar vid upplysta sampykkid sem skipadur
I6gradamadur veitir, ad 6lograda barn sem er feert um ad mynda sér skodun og meta upplysingarnar sem pad feer skuli einnig
veita sampykki til ad taka patt i virknirannsokn.
60. gr.

Virknirannsoknir a patttakendum sem skortir gerhafi
1. Efum er ad reeda patttakendur sem skortir gerhafi og hafa ekki veitt eda hafa ekki neitad ad veita upplyst sampykki adur
en gerhefi peirra skertist er eingdngu heimilt ad framkvaema virknirannsokn ad uppfylltum 6llum eftirfarandi skilyrdum, til
vidbatar vid skilyrdin sem sett eru fram i 5. mgr. 58. gr.:

a) upplyst sampykki skipads légradamanns peirra hefur fengist,

b) pétttakendur sem skortir gerhafi hafa fengid upplysingarnar sem um getur i 2. mgr. 59. gr. & fullnzgjandi hatt i samraemi
vid getu peirra til ad skilja per,

c) rannsakandinn virdir skyra dsk pétttakanda sem skortir gerhafi, sem er fer um ad mynda sér skodun og meta
upplysingarnar sem um getur i 2. mgr. 59. gr., um ad neita patttoku i eda draga sig Ut Ur virknirannsokninni hvenar sem er,

d) engin hvatning eda fjarhagsleg umbun er gefin patttakendunum eda l6gskipudum I6gradamdénnum peirra, nema beetur vegna
Utgjalda og tekjutaps sem rekja ma beint til patttékunnar i virknirannsokninni,

e) virknirannsoknin hefur grundvallarpydingu ad pvi er vardar patttakendur sem skortir gerhafi og ekki er haegt ad fa gogn
sem hafa samberilegt gildi ar virknirannsoknum & pétttakendum sem geta veitt upplyst sampykki eda med 6drum
rannsoknaradferdum,

f) virknirannsdknin tengist beint heilsufarsastandi pétttakandans,
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g) visindaleg asteda er til ad etla ad patttaka i virknirannsékninni leidi af sér:
i. beinan avinning fyrir patttakandann sem skortir gerheefi, sem vegur upp & méti ahaettunni og alaginu sem fylgir, eda

ii. einhvern avinning fyrir pydid, sem vidkomandi patttakandi sem skortir gerhefi er lysandi fyrir, ef einungis litil dhaetta
stafar af virknipréfuninni og han leggur lagmarksalag & viokomandi péatttakanda sem skortir gerhefi i samanburdi vid
stadlada medferd vegna astands patttakandans sem skortir gerhafi.

2. baétttakandinn skal, eins og framast er unnt, taka patt i malsmedferdinni vid upplyst sampykki.
3. Akvadi ii. lidar g-lidar 1. mgr. skulu ekki hafa ahrif & strangari landsreglur sem banna framkveemd slikra virknirannsokna
& patttakendum sem skortir gerhafi ef engar visindalegar asteedur eru til ad etla ad pétttaka i virknirannsékninni leidi af sér
beinan avinning fyrir patttakandann sem vegur upp & méti ahattunni og alaginu sem fylgir.

61. gr.

Virknirannséknir & 6lograda bérnum

1. Adeins ma framkveema virknirannsokn & 6l6grada bornum ad uppfylltum éllum eftirfarandi skilyrdum, til vidbotar vid
skilyrdin sem sett eru fram i 5. mgr. 58. gr.:

a) upplyst sampykki skipads légradamanns peirra hefur fengist,

b) 06ldgréda bornin hafa fengid upplysingarnar sem um getur i 2. mgr. 59. gr. pannig ad par séu adlagadar ad aldri peirra og
andlegum proska og fra rannsakendum eda medlimum i ranns6knarhépnum sem eru pjélfadir i eda hafa reynslu af ad vinna
med bdrnum,

c) rannsakandinn virdir skyra dsk 6l6grada barns, sem er feert um ad mynda sér skodun og meta upplysingarnar sem um getur i
2. mgr. 59. gr., um ad neita patttoku i eda draga sig ut ar virknirannsékninni hvenar sem er,

d) engin hvatning eda fjarhagsleg umbun er gefin patttakendunum eda l6gskipudum I6gradamoénnum peirra, nema baetur vegna
Utgjalda og tekjutaps sem rekja ma beint til patttékunnar i virknirannsokninni,

e) virknirannsoknin er gerd i peim tilgangi ad rannsaka medferdir vegna heilsufarsastands sem kemur adeins fram hja
6lograda bornum eda virknirannsdknin er naudsynleg ad pvi er vardar 6l6grada born til ad stadfesta gildingu gagna sem fést
Ur virknirannséknum & einstaklingum sem geta veitt upplyst sampykki eda med 6orum rannséknaradferdum,

f) virknirannsoknin tengist annadhvort beint heilsufarsastandi viokomandi 6l16grada barns eda er pannig ad adeins er haegt ad
framkvaema hana & 6légrada bornum,

g) visindaleg asteda er til ad @tla ad patttaka i virknirannsékninni leidi af sér:
i beinan avinning fyrir 616grada barn, sem vegur upp & mati ahattunni og alaginu sem fylgir, eda

ii. einhvern avinning fyrir pydid sem vidkomandi 6l6grada barn er lysandi fyrir og af slikri virknirannsokn stafi einungis
litil heetta og ad han muni leggja lagmarksélag & viokomandi 6l6grada barn i samanburdi vid stadlada medferd vegna
astands 6légrada barnsins,

h) 06ldgrada barnid skal taka patt i malsmeoferdinni vid upplyst sampykki & pann hatt sem lagadur er ad aldri pess og
andlegum proska,

i) ef 6légrada barn near I6gradaaldri & medan virknirannsékn stendur yfir og getur veitt upplyst sampykki, eins og skilgreint er
i landslogum, skal f& upplyst sampykki vidkomandi adur en sa patttakandi getur haldid &fram pétttoku i virknirannsokninni.

2. Akvadi ii. lidar g-lidar 1. mgr. skulu ekki hafa ahrif & strangari landsreglur sem banna framkvaemd slikra virknirannskna
& olograda bornum ef engar visindalegar astaedur eru til ad @tla ad patttaka i virknirannsokninni leidi af sér beinan avinning
fyrir patttakandann sem vegur upp & méti ahaettunni og alaginu sem fylgir.
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62. gr.
Virknirannsoknir & konum sem eru pungadar eda hafa barn & brjosti

Adeins ma framkvaema virknirannsdkn & konum sem eru pungadar eda hafa barn & brjosti ad uppfylltum &llum eftirfarandi
skilyrdum, til vidbotar vid skilyrdin sem sett eru fram i 5. mgr. 58. gr.:

a) liklegt er ad virknirannséknin leidi af sér beinan avinning fyrir konuna sem er pungud eda hefur barn & brjosti eda fosturvisi
hennar, fostur eda barn eftir faedingu, sem vegur upp & méti dhettunni 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 fedingu, ma eingéngu framkveema hana ef:

i.  ekki er haegt ad framkveema virknirannsokn med samberilegum arangri & konum sem eru ekki pungadar eda med barn
a brjosti,

ii.  virknirannsoknin studlar ad pvi ad na fram nidurstddum sem geta leitt af sér &vinning fyrir konur sem eru pungadar eda
hafa barn & brjdsti eda adrar konur i tengslum vio a&xlun eda adra fosturvisa, fostur eda born, og

iii. af virknirannsokninni stafar litil hetta og hin leggur lagmarksalag & konuna sem er pungud eda hefur barn & brjosti,
fosturvisi hennar, fostur eda barn eftir faedingu,

c) gett er sérstaklega ad pvi ad fordast 61l neikvaed ahrif & heilsu barnsins pegar rannsokn er gerd a konum sem hafa barn &
brjosti,
d) engin hvatning eda fjarhagsleg umbun er gefin patttakendum nema batur vegna Utgjalda og tekjutaps sem rekja mé beint til
patttékunnar i virknirannsékninni.
63. gr.

Landsbundnar vidbétarradstafanir

Adildarriki geta vidhaldid vidbétarradstéfunum vardandi einstaklinga sem gegna herskyldu, einstaklinga sem sviptir hafa verid
frelsi, einstaklinga sem vegna démsnidurstddu geta ekki tekid patt i virknirannséknum eda einstaklinga & dvalarstofnunum.

64. gr.
Virknirannsoknir i neydartilvikum

1. prétt 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
sampykki fyrir pétttoku i virknirannsékn og veita upplysingar um virknirannséknina eftir ad &kvordun er tekin um ad
patttakandinn verdi med i virknirannsokninni, ad pvi tilskildu ad pessi akvordun sé tekin pegar fyrsta thlutun & sér stad vardandi
patttakandann, i samraemi vid aatlun um rannsokn & Kliniskri virkni fyrir pessa virknirannsdkn, og ad o6ll eftirfarandi skilyrdi

séu uppfylit:

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

b) visindalegar astedur eru fyrir pvi ad etla ad patttakan i virknirannsokninni muni leida af sér beinan kliniskan avinning sem
skiptir mali fyrir patttakandann og leidi af sér malanlegar heilsutengdar framfarir sem minnka pjaningu og/eda beeta heilsu
patttakandans eda greiningu & astandi patttakandans,

¢) innan medferdarfredilega rammans er ekki mogulegt ad leggja fram allar fyrirframupplysingar og fa fyrirframupplyst
sampykki fra skipudum I6gradamanni,

d) rannsakandinn stadfestir ad hann eda han hafi ekki vitneskju um nein fyrri andmali sem patttakandinn hefur 1atid i 1jos
vegna pétttdku i virknirannsokninni,
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e) virknirannsoknin tengist beint heilsufarsastandi patttakandans sem veldur pvi ad ekki er hagt, innan medferdarfreedilega
rammans, ad fa fyrirframupplyst sampykki fra péatttakandanum eda skipudum I6gradamanni hans eda hennar og ad leggja
fram fyrirframupplysingar, og virknirannsdknin er pess edlis ad eingdngu er hagt ad framkveema hana i neydartilvikum,

f) af virknirannsokninni stafar litil aheetta og han leggur lagmarkséalag & patttakandann i samanburdi vid stadlada medferd
vegna astands patttakandans.

2. 1 kjolfar ihlutunar skv. 1. mgr. pessarar greinar skal leita eftir upplystu sampykki, i samrami vid 59. gr., fyrir pvi ad
patttakandinn haldi afram patttoku i virknirannsékninni og veita skal upplysingar um virknirannséknina i samremi vid
eftirfarandi krofur:

a) ad pvi er vardar patttakendur sem skortir gerhafi og 6légrada born skal rannsakandinn, an astedulausrar tafar, leita eftir
upplystu sampykki hja skipudum légradamanni vidkomandi og veita skal patttakanda og skipudum I6gradamanni 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 &stedulausrar tafar, leita eftir upplystu sampykki hja patttakand-
anum eda skipudum l6graddamanni hans eda hennar, eftir pvi hvort er fljétlegra, og veita skal patttakandanum eda skipudum
I6gradamanni hans eda hennar, eins fljott og unnt er, upplysingarnar sem um getur i 2. mgr. 59. gr. eftir pvi sem vid &.

pegar upplyst sampykki hefur fengist fra skipada légradamanninum skal, ad pvi er vardar b-l1id, fa upplyst sampykki fra patt-
takandanum um ad halda &fram patttoku i virknirannsokninni eins fljétt og viskomandi er feer um ad veita upplyst sampykki.

3. Ef péatttakandinn eda, eftir atvikum, skipadur l6gradamadur hans eda hennar, veitir ekki sampykki skal viokomandi
upplystur um réttinn til ad andmala notkun gagna sem fast Ur virknirannsékninni.

65. gr.
Skadabaetur

1. Adildarriki skulu tryggja ad fyrir hendi sé bdtakerfi vegna skada sem pétttakandi verdur fyrir vegna patttdku i virkni-
rannsokn, sem er framkveemd & peirra yfirrddasvaedi, i formi tryggingar, abyrgdar eda svipads fyrirkomulags sem er jafngilt ad
pvi er vardar tilgang og er i samraemi vid edli og umfang ahattunnar.

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

66. gr.
Umsékn um virknirannsoknir

1. Bakhjarl virknirannsoknar, sem um getur i 1. og 2. mgr. 58. gr., skal leggja umsékn fyrir adildarrikid eda adildarrikin par
sem framkveema 4 virknirannsoknina (ad pvi er vardar pessa grein nefnd ,hlutadeigandi adildarriki*) d&samt gdégnunum sem um
getur i 2. og 3. lid XIII. vidauka og i XIV. vidauka.

Umsokninni skal skilad i gegnum rafraena kerfid, sem um getur i 69. gr., sem skal Gthluta virknirannsékninni einkveemu stoku
kennindmeri fyrir virknirannséknina & vettvangi Sambandsins sem skal nota i 6llum samskiptum sem skipta mali i tengslum vid
pessa virknirannsokn. Innan 10 daga fra viotoku umsoknarinnar skal hlutadeigandi adildarriki tilkynna bakhjarlinum um pad
hvort virknirannsoknin fellur undir gildissvid pessarar reglugerdar og hvort umséknargdgnin teljist fullgerd i samremi vid
I. kafla XIV. vidauka.

2. Innan viku frd hvers konar breytingu sem verdur i tengslum vid gdgnin, sem um getur i I. kafla XIV. vidauka, skal
bakhjarlinn uppfera videigandi gogn i rafreena kerfinu, sem um getur i 69. gr., og gera peer breytingar & upplysingaskjélunum
audpekkjanlegar. Hlutadeigandi adildarriki skal tilkynnt um uppfarsluna i gegnum pad rafrana kerfi.
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3. Ef hlutadeigandi adildarriki kemst ad peirri nidurstddu ad virknirannsoknin, sem sétt 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
hamarki 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 vid a.

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

Hlutadeigandi adildarriki skal tilkynna bakhjarlinum, innan fimm daga fra méttdku athugasemdanna eda umbednu vidbotar-
upplysinganna, hvort virknirannsoknin telst falla undir gildissvid pessarar reglugerdar og hvort umsoéknin 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. AOJ pvi er vardar pennan kafla skal dagsetning tilkynningarinnar til bakhjarlsins, i samreemi vio 1. eda 3. mgr., vera
gildingardagur umséknarinnar. Ef bakhjarlinn feer ekki tilkynningu skal gildingardagurinn vera sidasti dagur innan pess timabils
sem vid & og um getur i 1., 3. og 4. mgr.

6. A medan lagt er mat & umsoknina er adildarrikinu heimilt ad 6ska 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 par hafa
borist.

7. Bakhjarlinum er heimilt ad hefja virknirannséknina vid eftirfarandi adsteedur:

a) ef um er ad raeda virknirannsoknir sem eru framkveemdar skv. a-lid 1. mgr. 58. gr. og ef séfnun syna hefur ekki i for med
sér mikla kliniska &hattu fyrir patttakandann i rannsékninni: pegar i stad eftir gildingardag umséknarinnar sem lyst er i
5. mgr. pessarar greinar, nema annad sé tekid fram i landslégum, ad pvi tilskildu ad sidanefnd i hlutadeigandi adildarriki
hafi ekki skilad neikvaedu aliti vardandi virknirannsoknina sem gildir i 6llu adildarrikinu samkvemt landslégum,

b) ef um er ad reeda virknirannsoknir sem eru framkveemdar skv. b- og c-1id 1. mgr. 58. gr. og 2. mgr. 58. gr. eda adrar virkni-
rannsoknir en par sem um getur i a-1id pessarar malsgreinar: um leid og hlutadeigandi adildarriki hefur tilkynnt bakhjarl-
inum um leyfi sitt og ad pvi tilskildu ad sidanefnd i hlutadeigandi adildarriki hafi ekki skilad neikveedu aliti vardandi
virknirannsoknina sem gildir i 6llu adildarrikinu samkveemt landslégum. Adildarrikid skal tilkynna bakhjarlinum um leyfio
innan 45 daga fra gildingardegi umsdknarinnar sem um getur i 5. mgr. Adildarrikinu er heimilt ad framlengja pennan frest
um 20 daga til vidbotar i peim tilgangi ad hafa samrad vid sérfreedinga.

8.  Framkveemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 108. gr., til ad breyta kréfunum
sem meelt er fyrir um i 1. kafla X1V. vidauka i 1j6si teekniframfara og hnattraennar préunar & svidi reglusetningar.

9. Til ad tryggja samreemda beitingu krafnanna, sem malt er fyrir um i I. kafla XIV. vidauka, er framkvaemdastjorninni
heimilt ad sampykkja framkvaemdargerdir eftir pvi sem purfa pykir til ad leysa Gr malum er varda agreining um tdlkun og
beitingu i reynd. bessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i
3. mgr. 107. gr.

67.9r.
Mat adildarrikja

1. Adildarriki skulu tryggja ad ekki sé um hagsmunadrekstra ad reeda hja adilunum sem veita umsékn gildingu og meta hana
eda taka akvordun um hana, ad peir séu 6hadir bakhjarli, rannsakendum sem taka patt og einstaklingum eda l6gadilum sem
fjarmagna virknirannsoknina dsamt pvi ad vera 6hadir hvers konar 6tilhlydilegum &hrifum.

2. Adildarriki skulu tryggja ad naegur fjoldi adila, sem sameiginlega bla yfir naudsynlegri menntun, hafi og reynslu,
framkvaemi matid i sameiningu.
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3. Adildarriki skulu meta hvort virknirannsoknin er hénnud pannig ad hugsanleg ahetta fyrir patttakendur eda pridju adila,
sem eftir stendur eftir lagmorkun heettu, sé réttleetanleg midad vid kliniska avinninginn sem veenta ma. bau skulu einkum
rannsaka, ad teknu tilliti til gildandi sameiginlegra forskrifta eda samhafdra stadla:

a) hvort synt hafi verid fram & ad teeki til virknirannsokna sé(u) i samreemi vid videigandi almennar krofur um 6ryggi og
virkni, ad undanskildum pattum sem falla undir virknirannsdknina, og hvort allar varidarradstafanir vardandi pessa peetti
hafi verid gerdar til ad vernda heilbrigdi og éryggi patttakenda. Pegar um er ad reda virknirannsoknir tekur petta til matsins
a greiningarvirkni og ef um er ad reeda ihlutandi rannsdknir & kliniskri virkni tekur petta til matsins & greiningarvirkni,
kliniskri virkni og visindalegu gildi, ad teknu tilliti til nyjustu vidurkenndrar teekni,

b) hvort lausnum sem bakhjarlinn notar til ad draga Gr ahattu sé lyst i samhafoum st6dlum og, i peim tilvikum pegar
bakhjarlinn notar ekki samhafoa stadla, hvort lausnir til ad draga Gr ahettu veita verndarstig sem er jafngilt pvi sem

samhafdir stadlar veita,

¢) hvort radstafanir, sem fyrirhugadar eru til ad setja teeki til virknirannséknar upp & éruggan hatt, taka pad i notkun og
vidhalda pvi, eru fullnazgjandi,

d) éreidanleika og traustleika gagnanna sem fast Ur virknirannsdkninni, ad teknu filliti til t6lfredilegra nalgana, hénnunar
virknirannsoknarinnar og péatta er varda adferdafraedi, p.m.t. fjdlda synishorna, sambera og endapunkta,

e) hvort krofurnar i XIV. vidauka eru uppfylltar.

4. Adildarriki skulu synja um leyfi fyrir virknirannsokninni ef:

a) umsdknargdgnin, sem 16gd voru fram skv. 3. mgr. 66. gr., eru enn 6fullnaegjandi,

b) tekid eda framlogd gdgn, einkum virknirannsoknardzetlunin og upplysingarit rannsakandans, samsvara ekki stodu
visindalegrar pekkingar og einkum ef virknirannséknin hentar ekki til ad veita sannanir fyrir 6ryggi og virknieiginleikum
teekja eda avinningi af peim fyrir patttakendur eda sjuklinga,

c) krofurnar i 58. gr. eru ekki uppfylltar eda

d) hvers konar mat skv. 3. mgr. er neikveett.

Adildarrikin skulu sja fyrir keerumedferd ad pvi er vardar synjun samkvaemt fyrstu undirgrein.

68. gr.

Framkvaemd virknirannsoknar

1. Bakhjarlinn og rannsakandinn skulu tryggja ad virknirannséknin sé framkveemd i samreemi vid sampykktu virknirann-
soknaraetlunina.

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

a) markmids og adferdafraedi virknirannsdknarinnar og

b) ad hve miklu leyti ihlutunin er frabrugdin venjulegum Kkliniskum starfsvenjum.

3. Bakhjarl eda rannsakandi, eftir pvi sem vid &, skal skra, vinna, medhondla og geyma allar upplysingar um virknirannsoknina
& pann hatt ad unnt sé ad gefa um hana nakveema skyrslu, tilka hana og sannreyna en um leid skal halda trinadarkvod & skram og
persénuupplysingum um patttakendurna i samraemi vid gildandi 16g um vernd personuupplysinga.

4.  Gera skal vioeigandi teeknilegar og skipulagslegar radstafanir til ad vernda upplysingar og persénuupplysingar sem unnar
eru gegn dleyfilegum eda dléglegum 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 eftirlitsttektir & virknirannsoknarstad eda -stodum til ad ganga ar skugga um ad virkni-
rannsoknirnar séu framkveemdar i samraemi vid krofurnar i pessari reglugerd og sampykkta rannsoknargtlun.
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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 teki sem notud eru i rannsokninni.

69. gr.
Rafraen kerfi fyrir virknirannsoknir
1. Framkvemdastjornin skal, i samradi vid adildarrikin, koma & fét, stjérna og viohalda rafreenu kerfi:
a) til ad Gtboa stoku kennindmerin fyrir virknirannsoknir, sem um getur i 1. mgr. 66. gr.,

b) til ad nota sem mottdkustad 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 virknirannséknir, i samremi vio 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 & ad veita i samreemi vid 73. gr., p.m.t. skyrsla um virknirannsokn og samantekt hennar
eins og krafist er i 5. mgr. peirrar greinar,

e) til ad tilkynna alvarleg meintilvik og annmarka & teekjum og tengdar uppfaerslur sem um getur i 76. gr.

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

3. Upplysingarnar, sem um getur i c-lid 1. mgr., skulu eingdngu vera adgengilegar adildarrikjunum og framkveemdastjorninni.
Upplysingarnar, sem um getur i drum lidum peirrar malsgreinar, skulu vera adgengilegar 6llum nema ferd séu rok fyrir
trinadarkvod vardandi allar upplysingar eda hluta peirra af einhverjum af eftirfarandi &steedum:

a) vernd persdnuupplysinga i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 45/2001,

b) vernd upplysinga sem vidskiptaleynd hvilir &, sér i lagi i upplysingariti rannsakandans, einkum med pvi ad taka tillit til
stddu samraemismatsins fyrir teekid, nema pegar almannahagsmunir af birtingu upplysinga ganga framar,

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

5. Notendavidmét rafreena kerfisins, sem um getur i 1. mgr., skal vera adgengilegt & 6llum opinberum tungumalum
Sambandsins.

70.gr.
Virknirannsoknir vardandi teki sem bera CE-merkid

1.  Efframkvama & virknirannsokn til ad meta enn frekar teeki, innan ramma etlads tilgangs pess, sem pegar ber CE-merkid i
samrami vid 1. mgr. 18. gr. (rannsokn & eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu) og ef virknirannséknin myndi fela pad i
sér i sér ad patttakendur yréu latnir gangast undir adgerdir til vidbotar peim sem framkveemdar eru vid venjuleg skilyrdi vid
notkun teekisins, og pessar vidbotaradgerdir eru inngrip eda ipyngjandi, skal bakhjarlinn tilkynna hlutadeigandi adildarrikjum
um hana i gegnum rafreena kerfid, sem um getur i 69. gr., a.m.k. 30 ddgum &dur en hdn hefst. Bakhjarlinn skal lata gégnin, sem
um getur i 2. 1id A-hluta X111. vidauka og i XIV. vidauka, fylgja med. Akvadum 58. gr. (b- til I-1id og p-lid 5. mgr.), 71. gr.,
72.9r., 73.gr. og 76. gr. (5. og 6. mgr.) og videigandi dkvaedum XIII og XIV. vidauka skal beitt vegna rannsokna & eftirfylgni
med virkni eftir markadssetningu.

2. Ef framkvama & virknirannsokn til ad meta teeki, utan ramma atlads tilgangs pess, sem pegar ber CE-merkid i samraemi
vid 18. gr. (1. mgr.) skal beita akvaedum 58. til 77. gr.

() Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um Kliniskar préfanir & mannalyfjum og nidurfellingu &
tilskipun 2001/20/EB (Stjtio. ESB L 158, 27.5.2014, bls. 1).
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71.gr.
Verulegar breytingar a virknirannséknum

1.  Ef bakhjarl @tlar ad innleida breytingar & virknirannsékn, sem liklegt er ad hafi marktek ahrif a 6ryggi, heilbrigdi eda
réttindi patttakenda eda a traustleika eda areidanleika gagna sem fast Gr rannsokninni, skal hann tilkynna innan viku, i gegnum
rafrena kerfio sem um getur i 69. gr., adildarrikinu eda adildarrikjunum par sem virknirannséknin er eda verdur framkveemd
um asteournar fyrir breytingunum og eoli peirra. Bakhjarlinn skal lata uppferda Gtgafu videigandi gagna, sem um getur i
XIV. vidauka, fylgja sem hluta af tilkynningunni. Breytingar & vidkomandi gégnum skulu vera audpekkjanlegar.

2. Adildarrikid skal meta allar verulegar breytingar & virknirannsékn i samraemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
67.9r.

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) adildarrikid par sem virknirannsoknin er eda verdur framkveemd hafi tilkynnt bakhjarlinum um synjun sina & grundvelli
dsteednanna sem um getur i 4. mgr. 67. gr. eda vegna athugunarefna m.t.t. lydheilsu, éryggis eda heilbrigdis patttakenda og

notenda eda opinberrar stefnu, eda

b) sidanefnd i adildarrikinu hafi skilad neikveedu aliti i tengslum vid verulegu breytinguna & virknirannsékninni sem, i
samraemi vid landsldg, 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
vidbatar i peim tilgangi ad hafa samréd vid sérfreedinga.

72.9r.
Ré&dstafanir til arbota sem adildarriki skulu gripa til og upplysingaskipti milli adildarrikja vardandi virknirannsoknir

1.  Efadildarriki par sem virknirannsokn er eda verdur framkveemd hefur astaedu til ad telja ad kréfurnar, sem eru settar fram
i pessari reglugerd, séu ekki uppfylltar er pvi heimilt ad gripa til a.m.k. einhverra eftirfarandi rddstafana a sinu yfirradasveeoi:

a) afturkalla leyfid fyrir virknirannsokninni,
b) stddva virknirannsdknina timabundid eda slita henni,
c) krefjast pess ad bakhjarlinn breyti einhverjum pattum i virknirannsokninni.

2. Abdur en hlutadeigandi adildarriki gerir einhverjar af peim radstéfunum sem um getur i 1. mgr. skal pad bidja um alit
bakhjarlsins eda rannsakandans eda beggja, nema pegar tafarlausra adgerda er porf. Alitinu skal skilad innan sj6 daga.

3. Ef adildarriki hefur gert radstéfun, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, eda hefur synjad um virknirannsoékn eda hefur
fengid tilkynningu frd bakhjarlinum um slit fyrir lok virknirannsdknar af 6ryggisasteedum, skal viokomandi adildarriki tilkynna
6llum adildarrikjum og framkvaemdastjorninni um akvordunina sem til pess svarar og asteedurnar fyrir henni i gegnum rafraena
kerfio sem um getur i 69. gr.

4.  Ef bakhjarl dregur umsékn til baka adur en adildarriki hefur tekid akvérdun skulu peaer upplysingar gerdar adgengilegar
6llum agdildarrikjum og framkvaemdastjorninni gegnum rafraena kerfid sem um getur i 69. gr.

73.0r.
Upplysingar fra bakhjarli vio lok virknirannséknar eda vid timabundna stddvun eda slit hennar fyrir lok

1. Ef bakhjarl hefur stddvad virknirannsékn timabundid eda slitid virknirannsékn adur en henni lauk skal hann, innan
15 daga, upplysa adildarrikin par sem virknirannsoknin var stédvud timabundid eda henni slitid adur en henni lauk um
timabundnu stédvunina eda slit hennar fyrir lok gegnum rafreena kerfid sem um getur i 69. gr. Ef bakhjarlinn hefur, af
Oryggisasteoum, stédvad virknirannsokn timabundid eda slitio henni 4dur en henni lauk skal hann upplysa 61l adildarrikin par
sem virknirannsdknin er framkveemd um pad innan solarhrings.
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2. Lok virknirannsoknar skulu teljast falla saman vid sidustu heimsdkn sidasta patttakandans nema annar timapunktur fyrir
slik lok sé settur fram i virknirannsoknaraatluninni.

3. Bakhjarlinn skal tilkynna hverju adildarriki par sem virknirannsoknin var framkveemd um lok peirrar virknirannsoknar i
pvi adildarriki. Tilkynningin skal gefin innan 15 daga fra lokum virknirannséknarinnar i tengslum vid vidkomandi adildarriki.

4. Ef rannsdkn er framkveemd i fleiri en einu adildarriki skal bakhjarlinn tilkynna 6llum adildarrikjum par sem virknirannséknin

var framkveemd um lok virknirannsoknarinnar i 6llum adildarrikjunum. Tilkynningin skal gefin innan 15 daga fra lokum
virknirannséknarinnar.

5. Bakhjarlinn skal leggja skyrslu um virknirannsokn, eins og um getur i lid 2.3.3 i A-hluta XIII. vidauka, fyrir adildarrikin par
sem virknirannséknin var framkveemd an tillits til tkomu Ur virknirannsokninni og innan ars fra lokum virknirannsoknarinnar eda
innan priggja manada fra slitum hennar fyrir lok eda timabundinni stédvun.

Skyrslunni um virknirannsokn skal fylgja samantekt sem er audskiljanleg fyrir &tladan notanda. Bakhjarlinn skal leggja baedi
skyrsluna og samantektina fram i gegnum rafraena kerfio 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 han liggur fyrir. T pvi tilviki skal tilgreina i aatluninni um rannsokn & kliniskri virkni, sem um
getur i 1id 2.3.2 i A-hluta XI1I. vidauka, hvenzr nidurstddur Gr virknirannsokninni verda adgengilegar dsamt rékstudningi.

6. Framkveemdastjornin skal gefa ut leidbeiningar vardandi innihald og uppbyggingu samantektar um skyrslu um virkni-
rannsokn.

Auk pess getur framkveemdastjornin gefid Gt leidbeiningar um snid og deilingu 6unninna gagna i tilvikum pegar bakhjarlinn
dkvedur, ad eigin vali, ad deila 6unnum gdgnum. Hafa méa fyrirliggjandi leidbeiningar um deilingu éunninna gagna & svidi
virknirannsokna pessum leidbeiningum til grundvallar og adlaga per, ef unnt er.

7. Samantektin og skyrslan um virknirannséknina, 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 teekid er skrad i samraeemi vid 26. gr. og &0ur en pad er sett &
markad. Ef um er ad reeda slit fyrir lok eda timabundna stédvun skulu samantektin og skyrslan gerdar adgengilegar 6llum
tafarlaust eftir framlagningu.

Ef teekid er ekki skrdd i samraemi vid 26. gr., innan ars fr4 pvi ad samantektin og skyrslan um virknirannsoknina eru faerd inn i
rafreena kerfid skv. 5. mgr. pessarar greinar, skulu peer gerdar adgengilegar llum & peim timapunkti.

74.9r.
Samraemt matsferli fyrir virknirannsoknir

1. Bakhjarl virknirannsdknar sem & ad framkveema i fleiri en einu adildarriki getur lagt fram eina umsokn, ad pvi er vardar
66. gr., i gegnum rafraena kerfid, sem um getur i 69. gr., sem eftir mottoku er flutt rafraent til allra adildarrikja par sem
framkvaema & virknirannsoknina.

2. 1 peirri einu umsokn, sem um getur i 1. mgr., skal bakhjarlinn leggja til ad eitt peirra adildarrikja par sem & ad framkvaema
virknirannséknina gegni hlutverki samraemingaradildarrikis. Adildarrikin par sem & ad framkveema virknirannsdknina skulu,
innan sex daga fra framlagningu umséknar, koma sér saman um hvert peirra tekur ad sér hlutverk samreemingaradildarrikisins.
Ef pau eru ekki einhuga um samreemingaradildarrikid skal samraeemingaradildarrikid sem bakhjarlinn lagdi til taka hlutverkid a
sig.

3. Hlutadeigandi adildarriki skulu samreema mat sitt & umsdkninni, einkum & gégnunum sem um getur i I. kafla XIV. vidauka,
undir stjérn samreemingaradildarrikisins sem um getur i 2. mgr.

Hins vegar skal hvert hlutadeigandi adildarriki fyrir sig meta heilleika gagnanna, sem um getur i lidum 1.13, 4.2, 43 og 4.4 |
I. kafla XIV. vidauka og c-1id i lid 2.3.2. i A-hluta XIII. vidauka, i samraemi vid 1. til 5. mgr. 66. gr.
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4. AOd pvi er vardar énnur gogn en pau sem um getur i annarri undirgrein 3. mgr. skal samreemingaradildarrikid:

a) tilkynna bakhjarlinum, innan sex daga frd& moéttdku umsdknarinnar einu, ad pad sé samramingaradildarrikid (,.tilkynn-
ingardagur®),

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 virknirannséknin fellur undir gildissvid pessarar reglugerdar og hvort
umsoknin er fullgerd og tilkynna pad bakhjarlinum til samramis vid pad. Akvadum 1. mgr. og 3. til 5. mgr. 66. gr. skal
beitt vegna samramingaradildarrikisins i tengslum vid petta mat,

d) taka saman nidurst6dur mats sins i drogum ad matsskyrslu sem senda skal hlutadeigandi adildarrikjum innan 26 daga fra
deginum pegar gilding umséknar er stadfest. Eigi sidar en & 38. degi eftir gildingardaginn skulu énnur hlutadeigandi
adildarriki senda athugasemdir sinar og tillégur vardandi drogin ad matsskyrslunni og umsdknina sem & bak vid peer liggur
til samreemingaradildarrikisins sem skal taka tilhlydilegt tillit til pessara athugasemda og tillagna i lokamatsskyrslu sinni
sem senda skal bakhjarlinum og 6drum hlutadeigandi adildarrikjum innan 45 daga fra gildingardeginum.

Oll hlutadeigandi adildarriki skulu taka tillit til lokamatsskyrslunnar pegar pau taka akvordun um umsokn bakhjarlsins i
samraemi vid 7. mgr. 66. gr.

5. Ad pvi er vardar mat & gbgnunum, sem um getur i annarri undirgrein 3. mgr., getur sérhvert hlutadeigandi adildarriki
6skad einu sinni eftir vidbdtarupplysingum fra bakhjarlinum. Bakhjarlinn skal leggja fram umbednu vidbdtarupplysingarnar
innan pess timabils sem hlutadeigandi adildarriki akvedur, sem skal ekki vera lengra en 12 dagar fra vidtoku beidninnar. Sidasti
fresturinn skv. d-lid 4. mgr. skal felldur timabundid ar gildi sama dag og beidni um vidbotarupplysingar berst og par til peer
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 vidbétar i peim tilgangi ad hafa samrad vid sérfredinga.

7. Framkvaemdastjornin getur, med framkvaemdargerdum, tilgreint enn frekar verklag og timamork fyrir samreemd mot sem
hlutadeigandi adildarriki eiga ad taka tillit til pegar pau taka akvérdun um umsékn bakhjarlsins. T slikum framkvamdargerdum er
einnig haegt ad setja fram verklag og timamark fyrir samreemt mat ef um er ad raeda verulegar breytingar skv. 12. mgr. pessarar
greinar og ef um er ad reda tilkynningu um meintilvik skv. 4. mgr. 76. gr. og ef um er ad reda virknirannsdknir med
lyfjasvorunarprofi ef lyfin eru i samskeida samreemdu mati & Kliniskri préfun samkvaemt reglugerd (ESB) nr. 536/2014. bessar
framkveemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarméalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

8.  Ef dlyktun samramingaradildarrikisins, ad pvi er vardar svid samraemda matsins, er s ad framkveemd virknirannsoknarinnar
sé vidunandi, eda vidunandi med fyrirvara um samraemi vid sérstdk skilyrdi, telst su alyktun vera alyktun allra hlutadeigandi
adildarrikja.

prétt fyrir fyrstu undirgrein getur hlutadeigandi adildarriki einungis verid 6sammala alyktun samraemingaradildarrikisins, ad pvi
er vardar svid samremda matsins, 4 eftirfarandi forsendum:

a) ef pad telur ad pétttaka i virknirannsokninni muni leida til pess ad pétttakandi fai medferd sem er ekki jafngéd og vid
venjulegar kliniskar starfsvenjur i hlutadeigandi adildarriki,

b) vegna brots & landslégum eda

c) vegna athugunarefna ad pvi er vardar 6ryggi patttakanda og areidanleika og traustleika gagna sem 1690 eru fram skv. d-lid
4. mgr.

Ef eitt hlutadeigandi adildarrikjanna er 6sammala alyktuninni & grundvelli annarrar undirgreinar pessarar malsgreinar skal pad
tilkynna pad framkveemdastjorninni, 6llum hinum hlutadeigandi adildarrikjunum og bakhjarlinum, gegnum rafreena kerfid sem
um getur i 69. gr., og leggja fram itarlegan rékstudning.

9.  Ef alyktun samremingaradildarrikisins, ad pvi er vardar svid samreemda matsins, er s ad virknirannséknin sé ekki
vidunandi telst st alyktun vera alyktun allra hlutadeigandi adildarrikja.
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10. Hlutadeigandi adildarriki skal neita ad veita leyfi fyrir virknirannsékn ef pad er 6sammala alyktun samramingaradild-
arrikisins ad pvi er vardar einhverja af peim forsendum sem um getur i annarri undirgrein 8. mgr. eda ef pad telur, af tilhlydilega
rokstuddum asteedum, ad ekki sé farid ad peim pattum sem fjallad er um i lidum 1.13, 4.2, 4.3 og 4.4 i . kafla XIV. vidauka eda ef
sidanefnd hefur skilad neikvaedu aliti i tengslum vid pessa virknirannsékn sem gildir, i samreemi vid landsl6g, fyrir allt pad
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 verid leyfi fyrir henni med fyrirvara um skilyrdi eda hvort synjad hafi verid
um veitingu leyfis. Tilkynningin skal gerd med einni akvordun innan fimm daga fra pvi ad samraemingaradildarrikid sendir
lokamatsskyrsluna skv. d-1id 4. mgr. pessarar greinar. Ef leyfi fyrir virknirannsdkn er veitt med fyrirvara um skilyrdi mega
skilyrdin einungis vera pess edlis ad ekki sé hagt ad uppfylla pau & peim tima pegar leyfid er veitt.

12. Tilkynna skal allar verulegar breytingar, eins og um getur i 71. gr., til hlutadeigandi adildarrikja i gegnum rafrena kerfid
sem um getur i 69. gr. Allt mat & pvi hvort asteda 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 & verulegum breytingum sem
varda lidi 1.13, 4.2, 4.3 0og 4.4 i 1. kafla XIV. vidauka og c-1id i lid 2.3.2 i A-hluta XIII. vidauka sem hlutadeigandi adildarriki
skulu meta hvert fyrir sig.

13. Framkvaemdastjornin skal veita samreemingaradildarrikinu stjornsysluadstod vid ad leysa verkefni sin af hendi samkveemt
pessum kafla.

14. Eingdngu pau adildarriki par sem & ad framkvaema virknirannsoknir og sem hafa sampykkt ad beita adferdinni, sem sett er
fram i pessari grein, skulu beita henni til 25. mai 2029. Eftir 26. mai 2029 skal gera pa kroéfu ad 6ll adildarriki beiti pessari
adfero.

75.9r.
Endurskodun & samraemdu matsferli

Framkveemdastjornin skal, eigi sidar en 27. mai 2028, leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radio um pa reynslu sem fengist
hefur af beitingu 74. gr. og, ef naudsyn krefur, leggja til endurskodun & 74. gr. (14. mgr.) og 113. gr. (g-1id 3. mgr.).

76.9r.
Skraning meintilvika sem koma upp medan a virknirannséknum stendur og tilkynning um pau

1. Bakhjarlinn skal skré allt eftirfarandi til hlitar:

a) oll meintilvik af gerd sem tilgreint er i virknirannsoknaraatluninni ad skipti meginmali vegna matsins & nidurstédum ur
peirri virknirannsokn,

b) oll alvarleg meintilvik,

c) hvers konar annmarka & teeki sem hefdi getad leitt til alvarlegs meintilviks ef ekki hefdi verid gripid til videigandi adgerda,
ihlutun hefdi ekki att sér stad eda ef kringumstaedur hefdu verid 6heppilegri,

d) allar nyjar nidurstddur i tengslum vid hvers konar tilvik sem um getur i a- til c-1id.

2. Bakhjarlinn skal an tafar tilkynna o6llum adildarrikjum par sem virknirannsékn er framkvaemd um allt eftirfarandi i
gegnum rafraena kerfid sem um getur i 69. gr.:

a) oll alvarleg meintilvik sem hafa orsakatengsl vid tekid, samberann eda rannsoknaradferdina eda ef slik orsakatengsl eru
réttmaetanlega moguleg,

b) hvers konar annmarka & teeki sem hefoi getad leitt til alvarlegs meintilviks ef ekki hefdi verio gripid til videigandi adgerda,
ihlutun hefdi ekki att sér stad eda ef kringumstaedur hefdu verid dheppilegri,

c¢) allar nyjar nidurstddur 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 med fullgerdri skyrslu.

Ef aoildarriki par sem virknirannsoknin er framkveemd dskar eftir pvi skal bakhjarlinn veita allar peer upplysingar sem um getur
il mgr.

3. Bakhjarlinn skal einnig gefa adildarrikinu par sem virknirannséknin er framkvaemd skyrslu um 6ll tilvik, sem um getur {
2. mgr. pessarar greinar, i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 69. gr., sem komu upp i pridju [6ndum par sem virknirannsokn
er framkveemd samkvaemt somu agtlun um rannsokn a kliniskri virkni og pa sem gildir um virknirannséknina sem fellur undir
pessa reglugerad.

4.  Ef um er ad reeda virknirannsokn par sem bakhjarlinn hefur notad einu umsoéknina, sem um getur i 74. gr., skal hann
tilkynna um 6l tilvik, eins og um getur i 2. mgr. pessarar greinar, i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 69. gr. Vid méttdku
skal pessi tilkynning send rafraent til allra adildarrikjanna par sem virknirannséknin er framkvaemd.

Adildarrikin skulu samreema mat sitt & alvarlegum meintilvikum og annmérkum & teekjum, undir stjorn samreemingaradildarrikisins
sem um getur i 2. mgr. 74. gr., til ad kvarda hvort breyta eigi virknirannsékninni, stédva hana timabundid eda slita henni eda hvort
afturkalla eigi leyfio fyrir peirri virknirannsokn.

Pessi malsgrein skal ekki hafa ahrif & réttindi hinna adildarrikjanna til ad framkveema sitt eigid mat og til ad sampykkja radstafanir,
i samreemi vid pessa reglugerd, til ad tryggja lydheilsuvernd og oryggi sjuklinga. Halda skal samraemingaradildarrikinu og
framkvamdastjorninni upplystum um Gtkomuna Ur 6llu sliku mati og um sampykkt allra slikra radstafana.

5. Ef um er ad ra@da rannsoknir & eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, sem um getur i 70. gr. (1. mgr.), skal
dkveedunum um gat, sem melt er fyrir um i 82. til 85. gr. og i framkvaemdargerdum sem sampykktar eru skv. 86. gr., beitt i stad

pessarar greinar.

6.  bratt fyrir 5. mgr. er pessari grein beitt ef orsakatengsl hafa verid stadfest milli alvarlegs meintilviks og undangenginnar
virknirannsoknar.

77.9r.
Framkvaemdargerdir

Framkvaemdastjornin getur, med framkvaemdargerdum, komid & itarlegu fyrirkomulagi og pattum sem varda malsmedferd, sem
eru naudsynlegir fyrir innleidingu pessa kafla, ad pvi er vardar eftirfarandi:

a) samreemd rafraen eydubldd fyrir umsoknir um virknirannsoknir og mat & peim, eins og um getur i 66. og 74. gr., med tilliti
til sérstakra undirflokka eda flokka teekja,

b) starfsemi rafraena kerfisins sem um getur i 69. gr.,

c) samreemd rafreen eydubldd fyrir tilkynningar um rannsoknir & 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 rafreen eydubldd fyrir tilkynningar um alvarleg meintilvik og annmarka & teekjum, eins og um getur i 76. gr.,

f) timamork fyrir tilkynningar um alvarleg meintilvik og annmarka & tekjum, ad teknu tilliti til alvarleika tilviksins sem
tilkynna & um eins og um getur i 76. gr.,

g) samremda beitingu krafnanna ad pvi er vardar kliniskar visbendingar eda gogn, sem parf til ad syna fram & samreemi vid
almennu kroéfurnar um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka.

Framkveemdargerdirnar, sem um getur i fyrstu malsgrein, skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarméalsmedferdina sem um
getur i 3. mgr. 107. gr.
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VII. KAFLI
EFTIRLIT EFTIR MARKABDSSETNINGU, GAT OG MARKABSEFTIRLIT
1. pattur
Eftirlit eftir markadssetningu
78. gr.
Eftirlitskerfi framleidandans eftir markadssetningu

1.  Framleidandinn skal skipuleggja, koma a fét, skjalfesta, koma i framkveemd, vidhalda og uppfera eftirlitskerfi eftir
markadssetningu fyrir hvert teki med peim hetti ad pad sé i réttu hlutfalli vid aheattuflokkinn og henti gerd teekisins. betta kerfi
skal vera 6aoskiljanlegur hluti af gaedastjérnunarkerfi framleidandans sem um getur i 8. mgr. 10. gr.

2. Eftirlitskerfi eftir markadssetningu skal henta til ad afla, skrd og greina med virkum hetti og kerfisbundid mikilveeg gogn
um geeoi, virkni og 6ryggi tekis allan endingartima pess og til ad draga naudsynlegar alyktanir og til ad dkvarda og koma i
framkveemd 6llum fyrirbyggjandi adgerdum og adgerdum til Grbdta og vakta paer.
3. Gogn, sem safnast med eftirlitskerfi framleidanda eftir markadssetningu skulu einkum notud:
a) til ad uppfaera akvordunina & vinningi-ahattu og til ad baeta dhattustjérnunina, eins og um getur i 1. kafla I. vidauka,
b) til ad uppfeera upplysingar um hénnun og framleidslu, notkunarleidbeiningar og merkingu,
c) til ad uppfeera mat & virkni,
d) til ad uppfeera samantektina um éryggi og virkni, sem um getur i 29. gr.,
e) til ad greina porf a fyrirbyggjandi adgerdum, adgerdum til Grbéta eda adgerdum til Urbota vegna dryggis & vettvangi,
f) til ad greina valkosti til ad baeta gagnsemi, virkni og 6ryggi teekis,
g) til ad studla ad eftirliti med 6drum teekjum eftir markadssetningu, ef vid 4, og
h) til ad greina og tilkynna um leitni i samraemi vid 83. gr.
Uppfera skal teeknigdgnin til samramis vid pad.
4. Ef upp kemur porf fyrir fyrirbyggjandi adgerd eda adgerod til Urbdta eda hvort tveggja vid eftirlit eftir markadssetningu
skal framleidandinn koma videigandi radstéfunum i framkveemd og upplysa vidkomandi l6gbaer yfirvdld og, eftir atvikum,
tilkynnta adilann um pad. Komi til alvarlegs atviks eda ef gripid er til adgerdar til Urbdta vegna 6ryggis & vettvangi skal tilkynna
um pad i samreemi vid 82. gr.
79.0r.

Aztlun um eftirlit eftir markadssetningu

Eftirlitskerfi eftir markadssetningu, sem um getur i 78. gr., skal grundvallast & aaetlun um eftirlit eftir markadssetningu en kréfur
vardandi hana eru settar fram i 1. 1id 111. vidauka. Aatlun um eftirlit eftir markadssetningu vera hluti af teeknigégnunum sem
eru tilgreind i I1. vidauka.

80. gr.
Skyrsla um eftirlit eftir markadssetningu

Framleidendur tekja i flokki A og flokki B skulu atbua skyrslu um eftirlit eftir markadssetningu par sem teknar eru saman
nidurstddur og alyktanir um greiningu & gdgnum 0r eftirliti eftir markadssetningu, sem er aflad vegna &atlunar um eftirlit eftir
markadssetningu, sem um getur i 79. gr., asamt rokstudningi fyrir og lysingu & hvers kyns fyrirbyggjandi adgerdum og
adgerdum til Urbdta sem gripid er til. Skyrslan skal uppferd eftir pérfum og gerd adgengileg fyrir tilkynntan adila og légbeert
yfirvald, sé pess dskad.
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81.gr.
Reglulega uppfeerd oryggisskyrsla

1.  Framleidendur tekja i flokki C og flokki D skulu Gtbua reglulega uppferda oryggisskyrslu fyrir hvert teki og, ef vid &,
hvern undirflokk eda flokk tekja, par sem teknar eru saman nidurstédur og alyktanir um greiningu a gégnum 0r eftirliti eftir
markadssetningu, sem er aflad vegna aetlunar um eftirlit eftir markadssetningu, sem um getur i 79. gr., &samt rékstudningi fyrir
og lysingu & hvers kyns fyrirbyggjandi adgerdum og adgerdum til Grbdta sem gripid er til. T reglulega uppfardu éryggis-
skyrslunni skal, allan endingartima vidkomandi taekis, setja fram:

a) alyktanir m.t.t. akvordunar 4 avinningi-ahettu,
b) helstu nidurstédur Gr eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu og

¢) s6lumagn taekisins og mat a sterd og 6orum eiginleikum pydisins sem notar tekid og, par sem pvi verdur vio komig,
notkunartioni teekisins.

Framleidendur teekja i flokki C og flokki D skulu uppfera reglulega uppferdu 6ryggisskyrsluna a.m.k. arlega. Reglulega
uppfaerda dryggisskyrslan skal vera hluti af teeknigégnunum eins og tilgreint er i 1. og 111. vidauka.

2. Framleidendur tekja i flokki D skulu leggja reglulega uppferda éryggisskyrslu fyrir tilkynnta adilann sem tekur patt i
samraemismati & slikum teekjum i samreemi vid 48. gr., i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 87. gr. Tilkynnti adilinn skal
fara yfir skyrsluna og baeta sinu mati vid i pad rafraena kerfi &amt nanari upplysingum um hvers konar adgerdir sem gripid er
til. Slik reglulega uppferd oryggisskyrsla og mat tilkynnts adila skulu gerd adgengileg fyrir I6gber yfirvold gegnum pad
rafreena kerfi.

3. A0 pvi er vardar teki i flokki C skulu framleidendur gera reglulega uppfaerdu éryggisskyrslurnar adgengilegar fyrir
tilkynnta adilann sem tekur patt i samreemismatinu og, sé pess dskad, fyrir 16gbeer yfirvold.

2. pattur
Gat
82. gr.
Tilkynningar um alvarleg atvik og adgerdir til irbéta vegna dryggis a vettvangi

1. Framleidendur teekja sem eru bodin fram & markadi Sambandsins, annarra en tekja til virknirannsékna, skulu tilkynna
eftirfarandi til viskomandi logberra yfirvalda i samreemi vid 5. og 7. mgr. 87. gr.:

a) oll alvarleg atvik vardandi teeki sem eru bodin fram & markadi Sambandsins, ad undanskildum fyrirsjaanlegum réngum
nidurstédum sem eru skjalfestar med skyrum heetti og magngreindar i voruupplysingum og taeknigégnum og falla undir
skyrslu um leitni skv. 83. gr.,

b) allar adgerdir til rboéta vegna éryggis & vettvangi ad pvi er vardar teeki sem bodin eru fram & markadi Sambandsins, p.m.t.
allar adgerdir til arbdta vegna Oryggis & vettvangi sem gripid er til i pridja landi i tengslum vid taeki sem er einnig bodid
fram & markadi Sambandsins & loglegan hétt, ef asteedan fyrir adgerdunum til Urbéta vegna 6ryggis & vettvangi er ekki
eingdngu bundin vid tekid sem er bodid fram i pridja landinu.

Tilkynningarnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu sendar gegnum rafreena 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 06ll alvarleg atvik, eins og um getur i a-lid, an tafar eftir ad peir hafa staofest
orsakatengsl milli atviksins og taekis sins eda ef slik orsakatengsl eru réttmeetanlega mdguleg og eigi sidar en 15 dégum eftir ad
peir urdu varir vid atvikid.

4. Efum er ad reda alvarlega 6gnun vid lydheilsu skal, pratt fyrir 3. mgr., senda tilkynninguna, sem um getur i 1. mgr., &n
tafar og eigi sidar en tveimur dogum eftir ad framleidandinn vard var vid 6gnunina.

5. Ef um er ad reda daudsfall eda 6fyrirséda alvarlega hnignun & heilbrigdisastandi einstaklings skal, prétt fyrir 3. mgr.,
senda tilkynninguna tafarlaust eftir ad framleidandinn hefur stadfest, eda um leid og hann far grun um, orsakatengsl milli
teekisins og alvarlega atviksins en eigi sidar en tiu ddgum eftir pann dag sem hann vard var vid alvarlega atvikid.
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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 atvikio er
tilkynningarskylt skal hann samt sem adur senda tilkynningu innan tilskilins frests i samreemi vid 2. til 5. mgr.

8.  Framleidandinn skal, an étilhlydilegrar tafar, tilkynna fyrirfram um adgerdina til drbéta vegna dryggis a vettvangi, sem
um getur i b-1id 1. mgr., adur en adgerdin er gerd, nema i bradatilvikum pegar framleidandinn parf ad gripa tafarlaust til
Urbétaadgerdarinnar.

9.  AJ pvi er vardar svipud alvarleg atvik sem koma upp med sama teekid eda somu gerd tekja, og par sem undirliggjandi
orsok hefur verid greind eda adgerd til Grbdta vegna dryggis a vettvangi hefur verid komid i framkveemd eda ef atvikin eru
algeng og vel skrad, getur framleidandinn lagt fram reglubundnar yfirlitsskyrslur, i stad stakra skyrsina um alvarleg atvik, ad
pvi tilskildu ad 16gheert samreemingaryfirvald, sem um getur i 9. mgr. 84. gr. hafi, i samradi vid I6gbaru yfirvéldin sem um
getur i a- og b-lid 8. mgr. 87. gr., sammalst vid framleidandann um snid, innihald og tidni reglulegu yfirlitsskyrsinanna. Ef
visad til eins logbeers yfirvalds i a- og b-1id 8. mgr. 87. gr. getur framleidandinn lagt fram reglubundnar yfirlitsskyrslur i kjolfar
samkomulags vid pad légbera yfirvald.

10. Adildarrikin skulu gripa til videigandi radstafana, s.s. ad skipuleggja markvissar upplysingaherferdir til ad hvetja fagleert
heilbrigdisstarfsfolk, notendur og sjiklinga til ad tilkynna légbaerum yfirvéldum ef grunur er um alvarleg atvik, sem um getur {
a-1id 1. mgr., og gera peim pad Kleift.

Logbeer yfirvold skulu skra tilkynningarnar sem pau fa fra faglaerdu heilbrigdisstarfsfolki, notendum og sjuklingum, midleegt &
landsvisu.

11. Ef logbeert yfirvald adildarrikis feer slikar tilkynningar um alvarleg atvik sem grunur er um, sem um getur i a-1id 1. mgr.,
fra faglerou heilbrigdisstarfsfolki, notendum eda sjuklingum skal yfirvaldid gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad
framleidandi viokomandi teekis sé upplystur an tafar um alvarlega atvikid sem grunur er um.

Ef framleidandi viokomandi taekis telur ad atvikid sé alvarlegt atvik skal hann tilkynna um petta alvarlega atvik, i samraemi vid
1. til 5. mgr. pessarar greinar, til 16gbeers yfirvalds adildarrikisins par sem alvarlega atvikid vard og skal gripa til videigandi
framhaldsadgerda i samraemi vid 84. gr.

Ef framleidandi vidkomandi teekis telur ad atvikid sé ekki alvarlegt atvik eda ad pad eigi ad medhdndla pad sem fjdlgun a
fyrirsjaanlegum réngum nidurstédum, sem fellur undir skyrslu um leitni i samreemi vid 83. gr., skal hann leggja fram skyringar.
Ef 16gbeert yfirvald er ekki sammala alyktuninni i skyringunum getur pad dskad eftir pvi ad framleidandinn leggi fram skyrslu, i
samraemi vid 1. til 5. mgr. pessarar greinar, og krafist pess ad hann tryggi ad videigandi framhaldsadgerdir séu gerdar i
samrami vid 84. gr.

83. gr.
Skyrsla um leitni

1. Framleidendur skulu tilkynna, i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 87. gr., um alla télfreedilega markteeka aukningu &
tioni eda sveesni atvika, sem eru ekki alvarleg atvik, sem geta haft markteek ahrif & greiningu & avinningi-ahattu, sem um getur i
1. og 8. lid I. vidauka, og sem hafa leitt til eda geta leitt til 6asattanlegrar ahattu fyrir heilbrigdi eda 6ryggi sjuklinga, notenda
eda annarra einstaklinga eda um alla markteka aukningu & fyrirsjaanlegum réngum nidurstddum sem eru dkvardadar i
samanburdi vid fullyrta virkni teekisins, eins og um getur i a- og b-1id i 1id 9.1 i I. vidauka, og tilgreindar i teeknigégnum og
voruupplysingum.

[ datlun 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 tolfreedilega marktekrar
aukningar & tidni eda sveesni slikra atvika eda breytinga & virkni sem og eftirlitstimabil.
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2. Logber yfirvold geta framkvemt eigid mat & skyrslum um leitni, sem um getur i 1. mgr., og krafist pess ad
framleidandinn sampykki videigandi radstafanir, i samraemi vid pessa reglugerd, til ad tryggja lydheilsuvernd og o6ryggi
sjuklinga. Hvert logbart yfirvald skal upplysa framkvamdastjornina, hin légberu yfirvoldin og tilkynnta adilann sem gaf Ut
vottordid, um nidurstodur Ur sliku mati og um sampykkt & slikum radstéfunum.

84. gr.
Greining & alvarlegum atvikum og adgerdir til Grbéta vegna 6ryggis & vettvangi

1. [ kjolfar tilkynningar um alvarlegt atvik, skv. 1. mgr. 82. gr., skal framleidandinn tafarlaust gera naudsynlegar rannsoknir i
tengslum vid alvarlega atvikid og vidkomandi teeki. betta skal taka til ahattumats & atvikinu og adgerdum til Urbota vegna
Oryggis a vettvangi, ad teknu tilliti til vidmidana eins og um getur i 3. mgr. pessarar greinar, eins og vid a.

Framleidandinn skal vinna med I6gbaeru yfirvéldunum og, par sem vid & med hlutadeigandi tilkynntum adila medan a
rannsoknunum, sem um getur i fyrstu undirgrein, stendur og skal ekki framkvaema neina rannsokn sem felur i sér breytingu &
teekinu eda & synishorni r vidkomandi framleidslulotu & einhvern hétt sem geeti haft &hrif & sidara mat & orsdékum atviksins,
adur en hann upplysir l16gbeer yfirvéld um slika adgerd.

2. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad logbeert yfirvald peirra, &samt framleidandanum ef unnt
er, og hlutadeigandi tilkynntur adili, ef vid 4, meti midleegt & landsvisu allar upplysingar vardandi alvarlegt atvik sem hefur
komid upp innan yfirradasvaedis peirra eda adgerd til urbota vegna 6ryggis & vettvangi sem hefur verid innt af hendi eda & ad
inna af hendi innan yfirradasvaedis peirra og pau f4 vitneskju um i samreemi vid 82. gr.

3. [tengslum vid matid, sem um getur i 2. mgr., skal l16gbzra yfirvaldid meta par ahzttur sem skapast vegna alvarlega atviksins
sem tilkynnt var um og meta allar adgerdir til Urbdta vegna 6ryggis & vettvangi, ad teknu tilliti til lydheilsuverndar og vidmidana &
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 dbeinn skadi hljdtist af, alvarleika skadans, klinisks vinnings af taekinu, &tladra og hugsanlegra notenda og
pydis sem verdur fyrir ahrifum. Légbaera yfirvaldid skal einnig leggja mat & hvort adgerdin til rbdta vegna dryggis & vettvangi,
sem framleidandi fyrirhugar eda innir af hendi, er fullnaegjandi og hvort porf er & annarri Grbdtaadgerd og pa hvernig, einkum ad
teknu tilliti til meginreglunnar um edlisleegt 6ryggi sem er ad finna i 1. vidauka.

Framleidendur skulu leggja fram 61l gégn sem eru naudsynleg fyrir dhattumat, ad fenginni beidni fra l6gberu landsyfirvaldi.

4.  Logbera yfirvaldid skal vakta rannsokn framleidandans & alvarlegu atviki. Ef naudsyn krefur getur l18gbaert yfirvald gripio
inn i rannsokn framleidanda eda hafid 6hada rannsokn.

5. Framleidandinn skal leggja lokaskyrslu fyrir 16gbeera yfirvaldid, i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 87. gr., par sem
nidurstédur hans Gr rannsokninni eru settar fram. 1 skyrslunni skulu koma fram alyktanir og, ef vid 4, dbendingar um adgerair til
Urbéta sem gripa skal til.

6. Ef um er ad raeda lyfjasvorunarprof skal l6gbaera matsyfirvaldio eda logbaera samraemingaryfirvaldid 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
1i6 5.2 1 IX. vidauka og lid 3.11 i X. vidauka, vid vidkomandi l6gbart yfirvald adildarrikisins sem leyfdi lyfin eda Lyfjastofnun
Evropu, upplysa pad ldgbzra landsyfirvald eda Lyfjastofnun Evrépu eins og vid a.

7.  Eftir ad logbeert matsyfirvald hefur innt af hendi mat, i samrami vid 3. mgr. pessarar greinar, skal pad tafarlaust upplysa
onnur logber yfirvold, gegnum rafraena kerfid sem um getur i 87. gr., um pé adgerd til urbota sem framleidandinn gripur til eda
fyrirhugar eda sem hann er krafinn um til ad lagmarka &hattuna & ad alvarlega atvikid komi upp aftur, p.m.t. upplysingar um
tilvikin sem & bak vid liggja og Gtkoma Ur mati pess.
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8.  Framleidandinn skal tryggja ad notendum taekisins, sem um er ad reda, sé tafarlaust gert vidvart med tilkynningu vegna
oOryggis a vettvangi um upplysingar um peer adgerdir til Urbéta vegna 6ryggis a vettvangi sem gripid er til. Tilkynningin vegna
oOryggis & vettvangi skal ritud 4 opinberu tungumali eda tungumalum Sambandsins sem adildarrikid, par sem adgerdin til drbéta
vegna dryggis & vettvangi er gerd, akvedur. Ef ekki er um ad reeda bradatilvik skal leggja drog ad tilkynningu vegna 6ryggis a
vettvangi fyrir 16gbaera matsyfirvaldid eda, i peim tilvikum sem um getur i 9. mgr., fyrir 16gbaera samramingaryfirvaldid, til ad
gera pvi kleift ad gera athugasemdir. Innihald tilkynningar vegna éryggis a vettvangi skal vera samraemt i 6llum adildarrikjunum
nema annad sé tilhlydilega rékstutt med tilliti til adsteedna i viskomandi adildarriki.

Tilkynningin vegna 6ryggis & vettvangi skal gera pad kleift ad greina vidkomandi teki rétt, einkum med pvi ad tilgreina
viokomandi einkveema tekjaaudkenningu, og ad greina rétt viokomandi framleidanda sem hefur tekist & hendur adgerdina til
Urbota vegna oryggis & vettvangi, einkum med pvi ad tilgreina einstaka skraningarmerkid, ef pad hefur verid gefid (t.
[ tilkynningunni vegna 6ryggis a vettvangi skal greinilega Gtskyra, 4n pess ad gera minna ar &haettunni, &steedurnar fyrir adgerdinni
til irbéta vegna 6ryggis & vettvangi med visan til bilunar teekisins og tengdrar ahattu fyrir sjuklinga, notendur eda adra einstaklinga
og par skal tilgreina a skyran hatt allar adgerdir sem notendur eiga ad gripa til.

Framleidandinn skal faera tilkynninguna vegna 6ryggis & vettvangi inn i rafrena kerfid, sem um getur i 87. gr., par sem
tilkynningin skal vera adgengileg dllum.

9.  Logber yfirvold skulu taka virkan patt i malsmedferd til ad samrama moét sin, sem um getur i 3. mgr., i eftirfarandi
tilvikum:

a) ef tiltekid alvarlegt atvik eda morg alvarleg atvik i tengslum vid sama teekid eda gerd teekis fra sama framleidanda veldur
ahyggjum i fleiri en einu adildarriki,

b) ef spurning er um hvort adgerd til urbota vegna dryggis & vettvangi, sem framleidandi leggur til i fleiri en einu adildarriki,
er videigandi.

Samreemda malsmedferdin skal taka til eftirfarandi:
— ad tilnefna l6gbeert samreemingaryfirvald i hverju tilviki fyrir sig, ef porf er 4,

— ad skilgreina samreemda matsferlid, p.m.t. verkefni og skyldur logbaera samreemingaryfirvaldsins og pétttoku annarra
logbarra yfirvalda.

Logbeera yfirvaldid i adildarrikinu par sem framleidandinn er med skrada starfsstdd skal vera légbeaera samramingaryfirvaldio
nema l6gbeer yfirvold séu sammala um annad.

Logbhaera samreemingaryfirvaldid skal upplysa framleidandann, onnur logbaer yfirvdld og framkvemdastjornina, gegnum
rafreena kerfid sem um getur i 87. gr., um ad pad hafi tekid & sig hlutverk samramingaryfirvaldsins.

10. Tilnefning l6gheera samramingaryfirvaldsins skal ekki hafa ahrif & réttindi annarra logberra yfirvalda til ad framkvama
sitt eigid mat og til ad sampykkja radstafanir i samreemi vid pessa reglugerd til ad tryggja lydheilsuvernd og 6ryggi sjuklinga.
Loghaera samraemingaryfirvaldinu og framkveemdastjorninni skal haldid upplystum um Gtkomuna ar 6llu sliku mati og um
sampykkt allra slikra radstafana.

11. Framkvemdastjornin skal veita l16gbara samraemingaryfirvaldinu stjornsysluadstod vid ad leysa verkefni sin af hendi
samkveaemt pessum kafla.

85. gr.
Greining gagna ur gat

Framkveemdastjornin skal, i samstarfi vid adildarrikin, koma & fét kerfum og ferlum til ad vakta & virkan hatt gégn sem eru
tilteek i rafraena kerfinu, sem um getur i 87. gr., til ad greina leitni, mynstur eda merki i gégnunum sem getu leitt i 1jés nyjar
aheettur eda 6ryggisvandamal.

Ef 40ur dpekkt &haetta greinist eda ef tidni fyrirsjdanlegrar aheettu breytir dkvordun & avinningi-aheettu & marktekan og
neikvadan hatt skal logbeara yfirvaldio eda, eftir pvi sem vid &, l6gheaera samramingaryfirvaldid upplysa framleidandann eda,
eftir pvi sem vid 4, vidurkennda fulltriann sem skal pa gripa til naudsynlegra adgerda til Urbéta.
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86. gr.
Framkvaemdargerdir

Framkvemdastjornin getur, med framkvemdargerdum og ad hoéfou samrddi vid samramingarhépinn um lekningataeki,
sampykkt 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 Urb6ta vegna oryggis & vettvangi i tengslum vid tiltekin teki eda
undirflokka og flokka teekja,

b) tilkynningu framleidenda um alvarleg atvik og adgerdir til Urbdta vegna éryggis a vettvangi og tilkynningar vegna 6ryggis a
vettvangi og framlagningu reglubundinna yfirlitsskyrsina, skyrsina um eftirlit eftir markadssetningu, reglulega uppferdra
oryggisskyrsina og skyrsina um leitni, eins og um getur i 80. til 84. gr., eftir pvi sem vid 4,

c) st6olud, skipuldgd eyoubldd fyrir tilkynningar a rafrenu og orafreenu formi, p.m.t. lagmarkssafn gagna fyrir tilkynningar
fagleeros heilbrigdisstarfsfolks, notenda og sjuklinga um alvarleg atvik sem grunur er um,

d) timamdrk fyrir tilkynningarnar um adgerdir til Grbdta vegna 6ryggis & 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) samraemd eydubldad til upplysingaskipta milli 16gbarra yfirvalda, eins og um getur i 84. gr.,

f) malsmedferdarreglur fyrir tilnefningu 16gbaers samreemingaryfirvalds og fyrir samreemt matsferli, p.m.t. verkefni og skyldur
l6gbaers samreemingaryfirvalds og péatttaka annarra légbeerra yfirvalda i pessu ferli.

Framkveemdargerdirnar, sem um getur i fyrstu malsgrein, skulu sampykktar i samraeemi vid rannséknarméalsmedferdina sem um
getur i 3. mgr. 107. gr.

87.gr.
Rafraent kerfi fyrir gat og eftirlit eftir markadssetningu

1. Framkveemdastjornin skal, i samstarfi vid adildarrikin, koma & fot og stjorna rafrenu kerfi til ad samrada og vinna Ur
eftirfarandi upplysingum:

a) tilkynningum fra framleidendum um alvarleg atvik og adgerdir til Urbota vegna dryggis & vettvangi sem um getur i 1. mgr.
82.gr.og 5. mgr. 84. gr.,

b) reglubundnum yfirlitsskyrslum fra framleidendum sem um getur i 9. mgr. 82. gr.,

c) skyrslum um leitni fra framleidendum sem um getur i 83. gr.,

d) reglulega uppferdum 6ryggisskyrslum sem um getur i 81. gr.,

e) tilkynningum vegna 6ryggis a vettvangi fra framleidendum sem um getur i 8. mgr. 84. gr.,

f) upplysingum sem légbeer yfirvold adildarrikjanna eiga ad skiptast & innbyrdis og vid framkvaemdastjornina i samraemi vid
7.099. mgr. 84. gr.

Rafraena kerfid skal innihalda videigandi tengla i gagnagrunn einkvaemrar teekjaaudkenningar.

2. Upplysingarnar, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skulu gerdar adgengilegar gegnum rafreena kerfid fyrir 16gheer
yfirvéld adildarrikjanna og framkvaemdastjérnina. Tilkynntu adilarnir skulu einnig hafa adgang ad pessum upplysingum ad pvi
marki sem upplysingarnar tengjast teekjunum sem peir hafa gefid Gt vottord fyrir i samraemi vid 49. gr.

3. Framkveemdastjérnin skal tryggja ad fagleerdir heilbrigdisstarfsmenn og almenningur hafi adgang & videigandi stigi ad
rafreena kerfinu sem um getur i 1. mgr.

4. A grundvelli samkomulags milli framkveemdastjérnarinnar og légbarra yfirvalda pridju landa eda alpjédastofnanna er
framkvaemdastjérninni heimilt ad veita pessum logbaru yfirvéldum eda alpjédastofnunum adgang a videigandi stigi ad rafreena
kerfinu sem um getur i 1. mgr. bessar radstafanir skulu grundvallast & gagnkveemni og innihalda akvaedi um trinadarkvod 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 mottoku, um rafreena
kerfid sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, til 16gbeers yfirvalds adildarrikisins par sem atvikid kom upp.

6.  Skyrslur um leitni, sem um getur i 1. mgr. 83. gr., skulu sendar sjalfvirkt eftir moéttoku, um rafreena kerfid sem um getur {
1. mgr. pessarar greinar, til 16gbaerra yfirvalda adildarrikisins par sem atvikin komu upp.

7. Skyrslur um adgerair til Grbéta vegna 6ryggis a vettvangi, sem um getur i b-1id 1. mgr. 82. gr., skulu sendar sjalfvirkt eftir
méttoku, um rafraena kerfid sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, til 16gbeeru yfirvaldanna i eftirfarandi agdildarrikjum:

a) adildarriki par sem adgerd til irbota vegna 6ryggis a vettvangi er gerd eda verour gero,
b) adildarrikisins par sem framleidandinn er med skraoa starfsstod.

8.  Reglubundnu yfirlitsskyrslurnar, sem um getur i 9. mgr. 82. gr., skulu sendar sjalfvirkt eftir méttoku, um rafreena kerfid
sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, til 16gbeers yfirvalds:

a) adildarrikis eda -rikja sem taka patt i samraemingarferli, i samraemi vid 9. mgr. 84. gr., og sem hafa komid sér saman um
reglubundnu yfirlitsskyrsluna,

b) adildarrikisins par sem framleidandinn er med skréada starfsstdd.
9.  Upplysingarnar, sem um getur i 5. til 8. mgr. pessarar greinar, skulu sendar sjalfvirkt eftir mottoku, gegnum rafreena kerfio
sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, til tilkynnta adilans sem gaf Ut vottord fyrir teekid sem um er ad raeda i samraemi vid
51.gr.
3. pattur
Markadseftirlit
88. gr.
Starfsemi & svidi markadseftirlits

1. Logber yfirvdld skulu annast videigandi athuganir & samraemiseiginleikum og virkni tekja, p.m.t., eftir pvi sem vid §,
yfirferd & gognum og eiginleikapréfanir eda profanir & rannsdknarstofu & grundvelli fullnegjandi synishorna. Logbeeru
yfirvéldin skulu einkum taka til greina meginreglur sem hafa verid settar um aheattumat og &hattustjornun, gégn um gat og
kvartanir.
2. Loégberu yfirvoldin skulu semja aztlanir um arlegt eftirlitsstarf og Uthluta tilféngum og haefum starfsménnum sem nagja
til ad inna pessa starfsemi af hendi, ad teknu tilliti til Evropska markadseftirlitskerfisins, sem samraemingarhopurinn um
leekningataeki préadi skv. 99 gr., og stadbundinna adsteedna.
3. Til ad uppfylla skyldurnar, sem melt er fyrir um i 1. mgr., er 16gbeeru yfirvéldunum:
a) heimilt ad gera pa krofu ad rekstraradilar geri adgengileg, medal annars, gégn og upplysingar sem eru naudsynleg til ad

yfirvéldin geti sinnt starfsemi sinni og, ef slikt er réttleetanlegt, leggi til naudsynleg synishorn af teekjunum eda veiti adgang

ad peim an endurgjalds og

b) skylt ad annast badi eftirlitsuttektir ad gefnum fyrirvara og, ef naudsyn krefur, fyrirvaralausar eftirlitsttektir a
athafnasvaedum rekstraradila sem og hja birgjum og/eda undirverktokum og, ef naudsyn krefur, i adst6du fagmanna.

4. Logbeeru yfirvoldin skulu Utbda arlega samantekt um nidurstddur Gr eftirlitsstarfi sinu og gera hana adgengilega fyrir
onnur logbeer yfirvold i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 95. gr.

5. Logbeeru yfirvoldunum er heimilt ad gera teki sem hafa 6vidunandi dheettu i for med sér, eda eru folsud, upptek,
eydileggja pau eda gera pau virk & 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 16gbara yfirvaldid taka saman
skyrslu um peer nidurstddur ar eftirlitsuttektinni sem varda fylgni vid lagalegar og taeknilegar kréfur sem gilda samkvemt
bessari reglugerd. I skyrslunni skulu koma fram allar adgerdir til Grb6ta sem porf er &
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7. Logbera yfirvaldid sem framkvemdi eftirlitsittektina skal senda innihald skyrslunnar, sem um getur i 6. mgr. pessarar
greinar, til rekstraradilans sem eftirlitsittektin var gerd hja. Adur en logbzra yfirvaldid sampykkir lokaskyrsluna skal pad gefa
rekstraradilanum feeri 4 ad leggja fram athugasemdir. Pessi lokaskyrsla um eftirlitstttektina skal feerd inn i rafreena kerfid sem
kvedid er aum i 95. gr.

8.  Adildarrikin skulu fara yfir og meta framkvaemd starfsemi sinnar & svidi markadseftirlits. Slik yfirferd og mat skulu
framkvaemd 4 a.m.k. fjégurra ara fresti og senda skal nidurstédurnar til hinna adildarrikjanna og framkveemdastjérnarinnar.
Hvert adildarriki skal gera samantekt um nidurstédurnar adgengilega éllum i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 95. gr.

9.  Logber yfirvold adildarrikjanna skulu samreema starfsemi sina & svidi markadseftirlits, hafa samvinnu hvert vié annad og
deila nidurstddunum hvert med 6dru og med framkveemdastjorninni til ad tryggja samraemt og &flugt markadseftirlit i 6llum
adildarrikjunum.

Logbeer yfirvold adildarrikjanna skulu, eftir pvi sem vio &, vera einhuga um verkdeilingu, sameiginlega starfsemi & svidi
markadseftirlits og sérhafingu.

10. Ef fleiri en eitt yfirvald i adildarriki ber dbyrgd & markadseftirliti og vorslu ytri landamara skulu pessi yfirvold hafa
samvinnu sin & milli med pvi ad deila upplysingum sem skipta mali fyrir hlutverk peirra og starfsemi.

11. Eftir pvi sem vio & skulu 16gbar yfirvdld adildarrikjanna hafa samvinnu vid I6gbaer yfirvold i pridju 16ndum med pad i
huga ad skiptast & upplysingum og teeknilegum studningi og studla ad starfsemi sem vardar markadseftirlit.

89. gr.
Mat a teekjum sem grunur er um ad skapi évidunandi ahattu eda séu & annan hatt ekki i samraemi vid tilteknar krofur

Ef logbeer yfirvold adildarrikis hafa astedu til ad etla, & grundvelli gagna sem fengust Gr gat eda starfsemi & svidi
markadseftirlits eda Ur 66rum upplysingum, ad taeki:

a) geti skapad ovidunandi dhettu fyrir heilbrigdi eda 6ryggi sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda fyrir adra peetti
lydheilsuverndar eda

b) uppfylli & annan hétt ekki kréfurnar sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd,

skulu pau framkvaema mat a viokomandi teki sem tekur til allra krafna sem malt er fyrir um i pessari reglugerd og varda
ahaettuna sem stafar af teekinu eda annars konar 6samrami tekisins vid krofur.

Viokomandi rekstraradilar skulu hafa samvinnu vio légbar yfirvold.

90. gr.
Malsmedferd sem & vid um teki sem skapa 6vidunandi dhattu fyrir heilbrigdi og 6ryggi

1. Ef logbar yfirvold komast ad raun um, eftir ad pau hafa framkveemt mat skv. 89. gr., ad teki skapi évidunandi ahaettu
fyrir heilbrigdi eda 6ryggi sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda fyrir adra peetti lydheilsuverndar skulu pau tafarlaust
krefjast pess ad framleidandi vidkomandi taekja, vidurkenndur fulltrdi hans og allir adrir rekstraradilar sem skipta mali geri allar
videigandi og tilhlydilega rokstuddar adgerdir til Grbota til ad feera teekid til samreemis vid paer krofur i pessari reglugerd sem
varda ahattuna sem stafar af teekinu og, med peim hetti ad pad sé i réttu hlutfalli vio edli ahattunnar, takmarki ad taekid sé
bodid fram & markadi, lati sérteekar krofur gilda um tekid pegar pad er bodid fram & markadi, innkalli teekid af markadi eda
afturkalli pad innan hafilegs tima, sem er skyrt skilgreindur, og veiti viskomandi rekstraradilum upplysingar par ad ldtandi.

2. Logber yfirvold skulu an tafar, i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 95. gr., tilkynna framkvaemdastjorninni, hinum
adildarrikjunum og, ef vottord hefur verid gefid Gt fyrir viokomandi teeki i samreemi vid 51. gr., tilkynnta adilanum sem gaf
vottordid ut, um nidurstddur 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 Grbéta i
6llu Sambandinu ad pvi er vardar 61l viokomandi teeki sem peir hafa bodid fram a markadi.

4.  Ef rekstraradili, eins og um getur i 1. mgr., gripur ekki til fullnegjandi adgerda til Grbdta innan pess tima sem um getur i
1. mgr. skulu légheeru yfirvoldin gera allar videigandi radstafanir til ad banna eda takmarka ad teekid sé bodid fram a
landsbundnum markadi peirra, innkalla tekid af markadi eda afturkalla pad.

Logbeer yfirvold skulu an tafar, i gegnum rafreena kerfio sem um getur i 95. gr., tilkynna framkveemdastjorninni, hinum
adildarrikjunum og tilkynnta adilanum, sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar, um pessar radstafanir.

5. 1 tilkynningunni, sem um getur i 4. mgr., skulu koma fram Il tiltaek atridi, einkum pau gdgn 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 samraemi vid
krofur, astedurnar fyrir peim og ahattan sem pvi fylgir, edli og lengd landsradstafana sem gerdar voru og roksemdir sem
vidkomandi rekstraradilar settu fram.

6.  Adildarrikin, 6nnur en adildarrikid sem hdf malsmedferdina, skulu an tafar, i gegnum rafreena kerfid sem um getur i
95. gr., upplysa framkveemdastjérnina og hin adildarrikin um allar vidkomandi vidbotarupplysingar sem pau hafa yfir ad rada
ad pvi er vardar ad vidkomandi teki sé ekki i samreemi vid krofur og um allar radstafanir sem pau hafa sampykkt vardandi
vidkomandi teeki.

Ef pau eru dsammadla tilkynntu landsradstdfuninni skulu pau an tafar upplysa framkveemdastjornina og hin adildarrikin um
andmeeli sin i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 95. gr.

7.  Efadildarriki eda framkveemdastjérnin hafa ekki hreyft andmalum innan tveggja méanada fra mottoku upplysinganna, sem
um getur i 4. mgr., ad pvi er vardar radstafanir sem adildarriki hefur gert skulu peer radstafanir teljast réttleetanlegar. 1 pvi tilviki
skulu &Il aoildarrikin tryggja ad samsvarandi, videigandi takmarkandi radstafanir eda bannradstafanir, p.m.t. ad innkalla teekid
af markadi, afturkalla pad eda takmarka frambod pess & landsbundnum markadi peirra, séu gerdar an tafar ad pvi er vardar
vidkomandi teeki.

91. gr.
Malsmedferd vid mat & landsradstéfunum & vettvangi Sambandsins

1. Ef adildarriki hreyfir andmalum, innan tveggja manada fra mottdku tilkynningarinnar sem um getur i 4. mgr. 90. gr., vid
radstdfun sem annad adildarriki gripur til eda ef framkvamdastjornin telur ad radstéfunin sé i baga vid 16ggjof Sambandsins
skal framkveemdastjérnin, ad hofou samradi vid vidkomandi I6gber yfirvold og, ef naudsyn krefur, vidkomandi rekstraradila,
leggja mat & landsradstofunina. A grundvelli nidurstadna pessa mats er framkvaemdastjorninni heimilt ad akveda, med
framkvaemdargerdum, hvort landsradstofunin er réttleetanleg eda ekki. bessar framkveemdargerdir skulu sampykktar i samreemi
vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

2. Ef framkvemdastjornin telur ad landsradstofunin sé réttleetanleg, eins og um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skal annarri
undirgrein 7. mgr. 90. gr. beitt. Ef framkvemdastjornin telur ad landsradstofunin sé ekki réttletanleg skal hlutadeigandi
adildarriki draga radstofunina til baka.

Ef framkvaemdastjornin sampykkir ekki akvordun skv. 1. mgr. pessarar greinar innan é&tta manada frd méttoku tilkynn-
ingarinnar, sem um getur i 4. mgr. 90. gr., skal litid svo & ad landsradstofunin sé réttletanleg.

3.  Efadildarriki eda framkveemdastjornin telur ad ekki sé haegt ad milda ahattu fyrir heilbrigdi og 6ryggi sem stafar af teki &
fullneegjandi hatt med rddstéfunum sem hlutadeigandi adildarriki gripur til, eda gripa til, getur framkveemdastjérnin, ad beidni
adildarrikis eda ad eigin frumkvadi, gert naudsynlegar og tilhlydilega rokstuddar radstafanir med framkvamdargerdum til ad
tryggja vernd heilbrigdis og éryggis, p.m.t. radstafanir sem takmarka eda banna ad vidkomandi teeki sé sett & markad og tekid i
notkun. bessar framkveemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.
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92. gr.
Annad ésamrami vid krofur

1.  Eflogbar yfirvdld adildarrikis komast ad raun um, eftir ad pau hafa framkvaemt mat skv. 89. gr., ad teeki sé ekki i samraemi
vid krofurnar sem malt er fyrir um i pessari reglugerd en skapi ekki 6viounandi ahattu fyrir heilbrigdi eda 6ryggi sjuklinga,
notenda eda annarra einstaklinga eda fyrir adra petti lydheilsuverndar 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 a viokomandi 6samraemi vid kréfur 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 sé bodin fram
& markadi eda til ad tryggja ad han sé afturkdllud eda innkoéllud af markadi. Adildarrikid skal upplysa framkveemdastjornina og hin
adildarrikin tafarlaust um pessar radstafanir i gegnum rafraena kerfid sem um getur i 95. gr.

3. Til ad tryggja samreemda beitingu pessarar greinar getur framkvemdastjornin tilgreint videigandi radstafanir, med
framkvaemdargerdum, sem logbaer yfirvdld eiga ad gera til ad taka & tilteknu Gsamraemi vid krofur. bessar framkvaemdargerdir
skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarméalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

93. gr.
Forvarnarradstafanir til heilsuverndar

1.  Ef adildarriki telur, eftir ad hafa framkveemt mat sem bendir til hugsanlegrar ahattu i tengslum vid teki eda tiltekinn
undirflokk eda flokk takja, ad til ad vernda heilbrigdi og 6ryggi sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda adra peetti
lydheilsu skuli banna, takmarka eda lata sérteekar krofur gilda um ad teeki eda tiltekinn undirflokkur eda flokkur teekja er bodinn
fram 4 markadi eda tekinn i notkun eda ad slikt teki eda undirflokkur eda flokkur taekja skuli innkalladur af markadi eda
afturkalladur, er adildarrikinu heimilt ad gripa til allra naudsynlegra og réttleetanlegra radstafana.

2. Adildarrikio, sem um getur i 1. mgr., skal tafarlaust tilkynna framkvemdastjorninni 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 samraemingarhopinn um lekningateki og, ef naudsyn krefur, vidkomandi
rekstraradila, meta paer landsradstafanir sem gripid er til. Framkveemdastjérninni er heimilt ad akveda, med framkvaemdargerdum,
hvort landsradstafanirnar eru réttleetanlegar eda ekki. Ef akvordun framkveemdastjornarinnar liggur ekki fyrir innan sex ménada fra
tilkynningunni skal litid svo & ad landsradstafanirnar séu réttletanlegar. bessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samreemi
vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

4. Ef matid, sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar, synir fram & ad pad skuli banna, takmarka eda lata sértaekar kréfur gilda um
ad teeki, tiltekinn undirflokkur eda flokkur takja sé bodinn fram & markadi eda tekinn i notkun eda ad slikt teki eda undirflokkur
eda flokkur tekja skuli innkalladur af markadi eda afturkalladur i 6llum adildarrikjunum til ad vernda heilbrigdi eda 6ryggi
sjuklinga, notenda eda annarra einstaklinga eda adra petti lydheilsu, er framkvemdastjorninni heimilt ad sampykkja fram-
kvemdargerdir til ad gera naudsynlegar og tilhlydilega rokstuddar radstafanir. pessar framkvemdargerdir skulu sampykktar {
samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

94. gr.
Godar stjornsysluvenjur

1. 1 6lum radstéfunum, sem logbaer yfirvéld adildarrikjanna sampykkja skv. 90. til 93. gr., skal greina nakveemlega fra peim
grundvelli sem per byggjast & Ef slik radstofun beinist ad tilteknum rekstraradila skal logbaert yfirvald an tafar tilkynna
vidkomandi rekstraradila um radstéfunina og um leid upplysa hann um pau Urradi sem standa til boda samkvamt I6gum eda
stjornsysluvenjum i hlutadeigandi adildarriki og um pann frest sem gildir um slik Grraedi. Ef radstéfunin gildir almennt skal
birta hana & videigandi hatt.
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2. Vidkomandi rekstraradili skal fa teekiferi til ad leggja greinargerdir fyrir Iogbaera yfirvaldid innan videigandi frests, sem
er skyrt skilgreindur, a4dur en nokkur radstéfun er tekin upp, nema i peim tilvikum pegar brynt er ad gripa til tafarlausra adgerda
af astedum er varda 6vidunandi ahattu fyrir heilbrigdi manna eda 6ryggi.

Ef gripid hefur verio til adgerda an pess ad rekstraradilinn hafi fengid tekifeeri til ad leggja fram greinargerdir, eins og um getur
i fyrstu undirgrein, skal hann fa teekiferi til ad leggja fram greinargerdir eins fljétt og unnt er og adgerdin, sem gripid var til,
skal umsvifalaust endurskodud eftir pad.

3. Pbegar rekstraradilinn hefur synt fram 4 ad hann hafi gripid til skilvirkra adgerda til Urb6ta og ad taekid sé i samreemi vid
krofurnar i pessari reglugerd skal an tafar draga til baka eda breyta hvers konar radstéfun sem hefur verid tekin upp.

4,  Ef radstofun sem er sampykkt skv. 90. til 93. gr. vardar teeki sem tilkynntur adili hefur tekid patt i samraemismati a skulu
l6gbeeru yfirvéldin upplysa vidkomandi tilkynntan adila og yfirvaldio sem ber abyrgd a tilkynnta adilanum um péa radstéfun
sem gerd var i gegnum rafreena kerfid sem um getur i 95. gr.
95. gr.

Rafraent kerfi fyrir markadseftirlit
1. Framkvemdastjornin skal, i samstarfi vid adildarrikin, koma & f6t og stjorna rafreenu kerfi til ad samrada og vinna Ur
eftirfarandi upplysingum:
a) samantektum um nidurstddur Ur eftirlitsstarfinu sem um getur i 4. mgr. 88. gr.,

b) lokaskyrslunni um eftirlitsuttektina sem um getur i 7. mgr. 88. gr.,

c) upplysingum i tengslum vid teeki sem skapa 6vidunandi ahattu fyrir heilbrigdi og 6ryggi, eins og um getur i 2., 4. og
6. mgr. 90. gr.,

d) upplysingum i tengslum vid vérur sem eru ekki i samraemi vid krofur, eins og um getur i 2. mgr. 92. gr.,
e) upplysingum i tengslum vid forvarnarrddstafanir til heilsuverndar, sem um getur i 2. mgr. 93. gr.,

f) samantektum um nidurstddur Ur yfirferd og mati adildarrikjanna a starfsemi & 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
hlutadeigandi I6gbeerra yfirvalda og, eftir atvikum, til tilkynnta adilans sem gaf Gt vottord, i samremi vid 51. gr., fyrir
vidkomandi teeki og peer skulu vera adgengilegar fyrir adildarrikin og framkvemdastjornina.

3. Upplysingar sem adildarrikin skiptast a skulu ekki gerdar opinberar ef slikt geeti hamlad starfsemi & svidi markadseftirlits
og samstarfi milli adildarrikjanna.
VIII. KAFLI

SAMSTARF MILLI ADILDARRIKJANNA, SAMRAEMINGARHOPURINN UM LAKNINGATZEKI,
TILVISUNARRANNSOKNARSTOFUR EVROPUSAMBANDSINS OG SKRAR YFIR T/EKI

96. gr.
Logbeer yfirvold

Adildarrikin skulu tilnefna logbeert yfirvald eda yfirvold sem bera abyrgd a framkvaemd pessarar reglugerdar. bpau skulu fela
yfirvéldum sinum vald, tilféng, binad og pekkingu sem eru naudsynleg til ad pau geti sinnt verkefnum sinum & videigandi hatt
samkveemt pessari reglugerd. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjérninni heiti og samskiptaupplysingar I6gbzrra yfirvalda
og hin skal birta skra yfir 16gheer yfirvold.

97. gr.
Samstarf

1.  Logber yfirvold adildarrikjanna skulu starfa hvert med 6dru og med framkveemdastjorninni. Framkvaemdastjornin skal sja
fyrir skipulagningu a upplysingaskiptum sem eru naudsynleg til ad unnt sé ad beita pessari reglugerd med samreemdum haetti.
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2. Adildarrikin skulu, med studningi framkveemdastjornarinnar, taka patt, eftir pvi sem vid 4, i framtaksverkefnum sem eru
préud a alpjéoavettvangi meo pad ad markmidi ad tryggja samstarf eftirlitsyfirvalda a svioi lekningateekja.

98. gr.
Samramingarhépur um lekningataeki

Samraemingarhopurinn um lekningateeki, sem komid var & fot i samraemi vio skilyrdin og itarlega fyrirkomulagio sem um getur
i 103. og 107. gr. reglugeroar (ESB) 2017/745, skal annast pau verkefni sem honum eru falin samkvaemt pessari reglugerd, sem
og samkveaemt reglugerd (ESB) 2017/745, med studningi framkvaemdastjérnarinnar eins og kvedio er a um i 104. gr. reglugeroar
(ESB) 2017/745.

99. gr.
Verkefni samramingarhoépsins um lekningataeki
Samreemingarhdpurinn um lekningataeki skal sinna eftirfarandi verkefnum samkveaemt pessari reglugerd:

a) taka patt i matinu & samraemismatsadilum, sem eru umsakjendur, og tilkynntum adilum samkvaemt dkvaeedunum sem sett
eru fram i IV. kafla,

b) radleggja framkveemdastjorninni, ad beidni hennar, i malum sem varda samreemingarhdp tilkynntra adila sem komid er &
skv. 45. gr.,

c) studla ad préun leidbeininga sem mida ad pvi ad tryggja skilvirka og samraemda framkvaemd pessarar reglugerdar, einkum
vardandi tilnefningu og voktun & tilkynntum adilum, beitingu almennu krafnanna um 6ryggi og virkni og framkvaemd mats
& virkni af halfu framleidenda, mats tilkynntra adila og starfsemi i tengslum vid gat,

d) studla ad stddugri voktun & tekniframférum og mati & pvi hvort almennu kréfurnar um éryggi og virkni, sem melt er fyrir
um i pessari reglugerd og i reglugerd (ESB) 2017/745, séu fullnaegjandi til ad tryggja dryggi og virkni tekja og studla par
med ad pvi ad greina hvort porf sé 4 ad breyta I. vidauka vio pessa reglugerd,

e) studla ad proun stadla fyrir teeki og sameiginlegra forskrifta,

f) adstoda logbeer yfirvold adildarrikjanna vid samraemingarstarfsemi sina, einkum & svidi flokkunar og akvordunar & lagalegri
stodu teekja, virknirannsokna, gatar og markadseftirlits, p.m.t. ad préa og vidhalda ramma fyrir Evropskt markadseftirlitskerfi
med pad ad markmidi ad na fram skilvirkni og samramingu markadseftirlits i Sambandinu i samreemi vid 88. gr.,

g) Veita radgjof, annadhvort ad eigin frumkveedi eda ad beidni framkveemdastjornarinnar, vid mat & hvers konar atridum sem
tengjast framkveemd pessarar reglugerdar,

h) studla ad samreemdri stjérnsysluframkvaemd ad pvi er vardar teeki i adildarrikjunum.
100. gr.
Tilvisunarrannsoknarstofur Evropusambandsins

1. Advi er vardar tiltekin taeki eda undirflokk eda flokk teekja eda ad pvi er vardar sérstaka heettu i tengslum vid undirflokk eda
flokk tekja getur framkvamdastjornin tilnefnt, med framkvamdargerdum, eina tilvisunarrannséknarstofu Evrépusambandsins eda
fleiri (tilvisunarrannsoknarstofur ESB) sem uppfylla vidmidanirnar sem settar eru fram i 4. mgr. Framkvemdastjornin skal
eingdngu tilnefna tilvisunarrannsoknarstofur Evropusambandsins sem adildarriki eda Sameiginleg rannsoknarmidstod fram-
kveemdastjornarinnar hefur lagt inn umsékn fyrir vardandi tilnefningu.

2. Tilvisunarrannsoknarstofur ESB skulu, eftir pvi sem vid &, sinna eftirfarandi verkefnum innan gildissvids tilnefningar
sinnar:

a) ad sannprofa ad virknin sé samkvaemt fullyrdingum framleidandans og ad teeki i flokki D séu i samraemi vid gildandi
sameiginlegar forskriftir, pegar peer eru fyrirliggjandi, eda i samraemi vid adrar lausnir sem framleidandinn velur til ad
tryggja a.m.k jafngilt 6ryggis- og virknistig, eins og kvedid er 4 um i pridju undirgrein 3. mgr. 48. gr.,

b) ad annast videigandi préfanir & synishornum af framleiddum tekjum i flokki D eda Gr framleidslulotum tekja i flokki D,
eins og kvedid eraum i lid 4.12 i IX. vidauka og i 1id 5.1 i XI. vidauka,
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c) aod veita framkvaemdastjorninni, samremingarhépnum um lekningataeki, adildarrikjunum og tilkynntum adilum visindalega
og teeknilega adstod i tengslum vid framkvaemd pessarar reglugerdar,

d) ad veita visindalega radgjof vardandi nyjustu vidurkenndu teekni i tengslum vid tiltekin teki eda undirflokk eda flokk teekja,

e) ad setja upp og stjorna netkerfi landsbundinna tilvisunarrannséknarstofa, ad héfou samradi vid landsyfirvold, og birta skra
yfir paer landsbundnu tilvisunarrannsoknarstofur sem taka patt og viokomandi verkefni peirra,

f) ad studla ad préun videigandi préfunar- og greiningaradferda sem & ad nota vid samreemismatsferli og markadseftirlit,
g) aod starfa med tilkynntum adilum ad préun bestu starfsvenja fyrir notkun samraemismatsferla,

h) ad veita radleggingar um hentug vidmidunarefni og vidmidunarmeliadferdir af meiri melifredilegum 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 rafreenan hatt,
ad teknu tilliti til landsakveeda um trinadarkvod.

3. Framkveemdastjérnin getur einnig tilnefnt tilvisunarrannséknarstofur ESB, ad fenginni beioni fra adildarriki, ef umraett
adildarriki dskar eftir ad nyta sér slikar rannsoknarstofur til ad tryggja sannprdéfun & ad virknin sé samkvamt fullyrdingum
framleidandans og ad teeki i flokki C séu i samreemi vid gildandi sameiginlegar forskriftir, pegar paer eru fyrirliggjandi, eda i
samraemi vid adrar lausnir sem framleidandinn velur til ad tryggja a.m.k. jafngilt 6ryggis- og virknistig.

4. Tilvisunarrannsoknarstofur Evrépusambandsins skulu uppfylla eftirfarandi vidmidanir:

a) hafa yfir ad rdda naegu sérmenntudu starfsfolki med fullneegjandi pekkingu og reynslu & svidi peirra leekningatakja til
sjukddmsgreiningar i glasi sem peir eru tilnefndar fyrir,

b) rada yfir neegum banadi og vidmidunarefni til ad annast pau verkefni sem peim eru falin,

c) hafa naudsynlega pekkingu & alpjédlegum stddlum og bestu starfsvenjum,

d) hafa videigandi stjornsyslu og skipulag,

e) tryggja ad starfsfolk peirra virdi trinadarkvadir a upplysingum og gégnum sem aflad er pegar pad innir storf sin af hendi,

f) takast & hendur ad vinna i pagu almennings og & 6hadan hatt,

g) tryggja ad starfsfolk peirra hafi hvorki fjarhagslegra hagsmuna né annarra hagsmuna ad geeta i geira leekningataekja til
sjukddmsgreiningar i glasi sem getu haft ahrif & ohlutdraegni peirra, gefa yfirlysingu um alla adra beina eda Gbeina
hagsmuni sem per kunna ad hafa ad geeta i idnadi leekningataekja til sjukdémsgreiningar i glasi og uppfera pessa

yfirlysingu hvener sem veruleg breyting verdur.

5. Tilvisunarrannsoknarstofur ESB skulu mynda netkerfi til ad samreema og samhefa starfsadferdir sinar ad pvi er vardar
préfun og mat. pessi samraeeming og samhafing skal fela i sér:

a) aod beita samreemdum adferdum, verklagi og ferlum,

b) ad komist sé ad samkomulagi um notkun & sému vidmidunarefnum og sameiginlegum préfunarsynum og séfnum motefna-
ventra syna,

c) ad koma & sameiginlegum vidmidunum um mat og talkun,

d) ad nota sameiginlegar adferdalysingar fyrir préfanir og meta profunarnidurstédur med stédludum og samremdum
matsadferoum,

e) ad nota stadladar og samraemdar profunarskyrslur,
f) ad prda, beita og vidhalda kerfi fyrir jafningjaryni,

g) ad skipuleggja reglulegar gaedamatsprofanir (p.m.t. gagnkvaemar athuganir & gedum og samanburdarhafi préfunar-
nidurstadna),
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h) ad komist sé ad samkomulagi um sameiginlegar vidmidunarreglur, leidbeiningar, malsmed&ferdarleidbeiningar eda stadladar
verklagsreglur,

i) ad samrema upptoku préfunaradferoa fyrir nyja teekni og samkveemt nyjum eda breyttum sameiginlegum forskriftum,

j) ad endurmeta nyjustu viourkenndu tekni & grundvelli nidurstadna Gr samanburdarprofunum eda med frekari rannsoknum,
samkveemt beidni adildarrikis eda framkveemdastjornarinnar.

6.  Heimilt er ad veita tilvisunarrannséknarstofum ESB fjarframlag fra Sambandinu.

Framkveemdastjornin getur sampykkt itarlegt fyrirkomulag og fjarhaed fjarframlags Sambandsins til tilvisunarrannséknarstofa
ESB med framkveemdargerdum, ad teknu tilliti til markmidanna um ad vernda heilbrigdi og éryggi, stuoning vid nyskdpun og
kostnadarhagkvamni. bessar framkveemdargerdir skulu sampykktar i samrami vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur {
3. mgr. 107. gr.

7.  Ef tilkynntir adilar eda aodildarriki fara fram a visindalega eda taeknilega adstod eda visindalegt alit fra tilvisunarrann-
soknarstofu ESB verdur e.t.v. gerd su krafa ad pau greidi gjold, samkveemt fyrirframakvednum og gagnsajum skilmalum og
skilyrdum, til ad maeta ad 6llu leyti eda ad hluta til peim kostnadi sem rannsdknarstofan stofnar til vid ad framkvema umbedid
verkefni.

8.  Framkveemdastjornin skal tilgreina, med framkveemdargerdum:

a) itarlegar reglur til ad studla ad beitingu 2. mgr. pessarar greinar og itarlegar reglur til ad tryggja ad farid sé ad peim
vidmidunum sem um getur i 4. mgr. pessarar greinar,

b) samsetningu og fjarhad gjalda, sem um getur i 7. mgr. pessarar greinar, sem tilvisunarrannsoknarstofa ESB mé leggja a
fyrir ad veita visindaleg alit sem svar vid radaleitun tilkynntra adila og adildarrikja i samraemi vid pessa reglugerd, ad teknu
tilliti til markmidanna um ad vernda heilbrigdi manna og 6ryggi, studning vid nysképun og kostnadarhagkveemni.

pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarméalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

9.  Tilvisunarrannsoknarstofur ESB skulu falla undir eftirlit framkvemdastjérnarinnar, p.m.t. vettvangsheimsdknir og
Gttektir, til ad stadfesta fylgni vid krofurnar i pessari reglugerd. Ef i [jos kemur vid petta eftirlit ad tilvisunarrannsoknarstofur
ESB uppfylla ekki krofur m.t.t. pess sem per eru tilnefndar fyrir skal framkvaemdastjornin gera videigandi radstafanir med
framkvemdargerdum, p.m.t. ad tilnefning sé takmdérkud, felld timabundid ur gildi eda innkollud.

10. Akvadi 1. mgr. 107. gr reglugerdar (ESB) 2017/745 gilda um starfsfolk tilvisunarrannsoknarstofa ESB.

101. gr.
Skrér yfir teki og gagnabankar

Framkveemdastjornin og adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir til ad hvetja til stofnunar skrda og gagnabanka fyrir
tilteknar gerdir teekja og fastsetja sameiginlegar meginreglur um séfnun sambeerilegra upplysinga. Slikar skrér og gagnabankar
skulu studla ad 6h&du mati & 6ryggi og virkni taekja til langs tima.

IX. KAFLI
TRUNABPARKVOD, GAGNAVERND, FJARMOGNUN OG VIPURLOG
102. gr.

Tranadarkvoo

1.  Ef ekki er kvedid & um annad i pessari reglugerd og med fyrirvara um gildandi landsékvadi og venjur i adildarrikjunum
vardandi trinadarkvadir skulu allir adilar, sem eiga patt i beitingu pessarar reglugerdar, virda trinadarkvéd vardandi
upplysingar og gogn, sem peir afla vid ad inna verkefni sin af hendi, til pess ad vernda eftirfarandi:

a) personuupplysingar i samraemi vid 103. gr.,

b) upplysingar sem vidskiptaleynd hvilir & og vidskiptaleyndarmal einstaklings eda I6gadila, p.m.t. hugverkaréttur, nema
birting sé i pAgu almannahagsmuna,

c) skilvirka framkveemd 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 logbeer yfirvold skiptast & i trinadi sin & milli og milli sin og
framkvamdastjérnarinnar, an fyrirframsampykkis yfirvaldsins sem upplysingarnar komu fra.

3. Akvadi 1. og 2. mgr. skulu hvorki hafa ahrif & réttindi og skyldur framkvamdastjérnarinnar, adildarrikjanna og tilkynntra
adila, ad pvi er vardar ad skiptast & upplysingum og midla vidvorunum, né skyldur vidkomandi einstaklinga/légadila til ad veita
upplysingar samkvaemt hegningarlégum.

4.  Framkvemdastjorninni og adildarrikjunum er heimilt ad skiptast & trdnadarupplysingum vid eftirlitsyfirvold i pridju
I6ndum sem pau hafa gert tvihlida eda marghlida trinadarsamninga vid.

103. gr.
Gagnavernd

1. Adildarriki skulu beita tilskipun 95/46/EB vardandi vinnslu persénuupplysinga sem fram fer i adildarrikjunum samkvaemt
pessari reglugerd.

2. Reglugerd (EB) nr. 45/2001 skal beitt vid drvinnslu persénuupplysinga sem framkvemdastjornin innir af hendi
samkveemt pessari reglugerd.

104. gr.
Alagning gjalda

1. Pessi reglugerd skal ekki hafa ahrif & moguleika adildarrikja & ad leggja gjold & starfsemina sem sett er fram i pessari
reglugerd, ad pvi tilskildu ad fjarhad gjaldanna sé akvordud & gagnsajan hatt og & grundvelli meginregina um endurheimt
kostnadar.

2. Adildarrikin skulu upplysa framkvemdastjornina og hin adildarrikin um samsetningu og fjarhad gjaldanna sem & ad
sampykkja med a.m.k. priggja manada fyrirvara. Gera skal samsetningu og fjarhad gjaldanna adgengilega 6llum sé dskaod eftir

pvi.
105. gr.
Fjarmdgnun starfsemi i tengslum vid tilnefningu tilkynntra adila og voktun & peim

Framkvamdastjornin skal bera kostnadinn i tengslum vid sameiginlega matsstarfsemi. Framkveemdastjérnin skal, med fram-
kvemdargerdum, mela fyrir um umfang og skipulag endurheimtanlegs kostnadar og adrar naudsynlegar framkveemdarreglur.
pessar framkveemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 107. gr.

106. gr.
Vidurlog

Adildarrikin skulu setja reglur um vidurldg vid brotum gegn akveedum pessarar reglugerdar og gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad peim sé beitt. Vidurldgin, sem kvedid er & um, skulu vera skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og hafa
varnadarahrif. Adildarrikin skulu tilkynna framkveemdastjorninni um pessar reglur og radstafanir eigi sidar en 25. febrdar 2022
og skulu tilkynna henni &n tafar um hvers konar breytingar sem sidar verda & peim.

X. KAFLI
LOKAAKV/EDI
107. gr.
Nefndarmedferd

1. Framkvemdastjornin skal njota adstodar nefndarinnar um leekningateki sem komid er & fot med 114. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/745. Su nefnd skal vera nefnd i skilningi reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

2. Pegar visad er til pessarar malsgreinar gilda dkvaedi 4. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.
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3. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

Skili nefndin ekki aliti skal framkvamdastjérnin ekki sampykkja drégin ad framkvaemdargerdinni og pridja undirgrein 4. mgr.
5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011 skal gilda.

4.  Pbegar 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 a.

108. gr.
Beiting framsals

1.  Framkvamdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir ad uppfylltum peim skilyrdum sem melt er fyrir
um i pessari grein.

2. Framkveemdastjorninni skal falid vald til ad 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 &r fra 25. mai 2017. Framkvaemdastjornin skal taka
saman skyrslu um valdaframsalid eigi sidar en niu manudum fyrir lok fimm é&ra timabilsins. VValdaframsalid skal framlengt med
pegjandi samkomulagi um jafnlangan tima, nema Evrdpupingid eda radid andmeeli peirri framlengingu eigi sidar en premur
manudum fyrir lok hvers timabils.

3. Evrdpupinginu 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 &kvdrdun um afturkéllun skal binda enda a
valdaframsalid sem um getur i peirri akvérdun. Akvérdunin dlast gildi daginn eftir birtingu hennar i Stjérnartidindum
Evrdpusambandsins eda 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 framkvaemdastjornin hafa samréd vid sérfradinga sem hvert adildarriki hefur
tilnefnt i samreemi vid meginreglurnar sem melt er fyrir um i samstarfssamningi milli stofnana um betri lagasetningu fra
13. april 2016.
5. Um leid og framkvaemdastjornin sampykkir framselda gerd skal hin 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 6dlast gildi ad Evrépupingid eda radid hafi ekki haft uppi nein andmeli innan priggja méanada fra
tilkynningu um gerdina til Evrépupingsins og radsins eda ef badi Evrépupingid og radio hafa upplyst framkvaemdastjérnina,
adur en fresturinn er lidinn, um pa fyrirgetlan sina ad hreyfa ekki andmalum. pessi frestur skal framlengdur um prja manudi ad
frumkveedi Evrdpupingsins eda radsins.

109. gr.

Adskildar framseldar gerdir fyrir mismunandi valdaframsél

Framkveemdastjornin skal sampykkja adskilda, framselda gerd ad pvi er vardar hvert vald sem henni er framselt samkvaemt
pessari reglugerd.

110. gr.
Umbreytingarakvadi
1. Allar birtingar & tilkynningum vardandi tilkynntan adila i samreemi vid tilskipun 98/79/EB verda égildar fra 26. mai 2022.

2. Vottord, sem tilkynntir adilar gefa Gt i samrami vid tilskipun 98/79/EB fyrir 25. mai 2017, skulu gilda afram pann tima
sem tilgreindur er & vottordinu, ad undanskildum vottordum sem gefin voru Gt i samreemi 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 fr& 25. mai 2017, verda dgild eigi sidar en 27. mai 2024.
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3. brétt fyrir 5. gr. pessarar reglugerdar ma teeki med vottord, sem var gefid Gt i samrami vid tilskipun 98/79/EB og sem er
gilt skv. 2. mgr. pessarar greinar, einungis vera sett & markad eda tekid i notkun ad pvi tilskildu ad fra og med peim degi pegar
pessi reglugerd kemur til framkveemda haldi pad &fram ad vera i samrami vid tilskipunina og ad pvi tilskildu ad pad séu engar
umtalsverdar breytingar & honnun pess og atludum tilgangi. P6é skulu kréfurnar i pessari reglugerd, sem varda eftirlit eftir
markadssetningu, markadseftirlit, gat, skraningu rekstraradila og teekja, gilda i stad samsvarandi krafna i peirri tilskipun.

Med fyrirvara um V. kafla og 1. mgr. pessarar greinar skal tilkynnti adilinn, sem gaf Gt vottordid sem um getur i fyrstu
undirgrein, afram bera abyrgd a videigandi eftirliti ad pvi er vardar allar gildandi kréfur vardandi teekin sem hann hefur vottad.

4. Heimilt er ad halda &fram ad bj6da teeki, sem hafa verid sett & markad & 16gmaetan héatt samkveaemt tilskipun 98/79/EB fyrir
26. mai 2022 og teeki sem sett eru & markad fra og med 26. mai 2022 samkveemt vottordi eins og um getur i 2. mgr. pessarar
greinar, fram & markadi eda taka pau i notkun fram til 27. mai 2025.

5. bratt fyrir tilskipun 98/79/EB er heimilt ad setja teki, sem eru i samraemi vio pessa reglugerd, a markad fyrir
26. mai 2022.

6.  bratt fyrir tilskipun 98/79/EB er heimilt ad tilnefna og tilkynna samremismatsadila, sem eru i samraemi vid pessa
reglugerd, fyrir 26. mai 2022. Tilkynntir adilar sem eru tilnefndir og tilkynntir i samraemi vid pessa reglugerd mega inna af
hendi samraeemismatsferlin sem melt er fyrir um i pessari reglugerd og gefa Ut vottord i samreemi vid pessa reglugerd fyrir
26. mai 2022.

7. A0 pvi er vardar teeki sem falla undir verklagsreglurnar sem meelt er fyrir um i 3. og 4. mgr. 48 gr. gildir 5. mgr. pessarar
greinar ad pvi tilskildu ad naudsynleg skipun i samreemingarhdpinn um lakningateeki og i sérfreedingahdpa og tilnefning
tilvisunarrannsoknarstofa ESB hafi farid fram.

8.  brétt fyrir 10. gr., 12. gr. (a- og b-1id 1. mgr.) og 15. gr. (5. mgr.) tilskipunar 98/79/EB skal litid svo & ad framleidendur,
vidurkenndir fulltrdar, innflytjendur og tilkynntir adilar sem fara ad kréfum i 26. gr. (3. mgr.), 28. gr. (1. mgr.) og 51. gr.
(5. mgr.) pessarar reglugerdar & timabilinu sem hefst & sidari dagsetningunni sem um getur i 113. gr. (f-1id 3. mgr.) og lykur
18 méanudum sidar, fari ad peim l6gum og reglugerdum sem adildarrikin sampykkja i samraemi vid 10. gr., 12. gr. (a- og b-lid
1. mgr.) og 15. gr. (5. mgr.) tilskipunar 98/79/EB eins og tilgreint er i &kvéroun 2010/227/ESB.

9.  Leyfi sem légbeer yfirvold adildarrikjanna hafa veitt i samraemi vid 12. mgr. 9. gr. tilskipunar 98/79/EB skulu halda pvi
gildi sem tilgreint er i leyfinu.
10. Ppangad til framkveemdastjérnin hefur tilnefnt dtgafuadila 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 ad nd markmidunum i henni, p.m.t. mat a tilféngunum sem parf til framkveemdar pessarar reglugerdar. Gefa skal sérstakan
gaum ad rekjanleika teekja med geymslu rekstraradila, heilbrigdisstofnana og fagfdlki i heilbrigdispjonustu & einkvaemu
teekjaaudkenningunni skv. 24. gr. Matid skal einnig innihalda endurskodun & framkveemd 4. gr.

112. gr.
Nidurfelling

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 ao gera gégn adgengileg samkveemt tilskipun 98/79/EB fellur su
tilskipun ar gildi frd og med 26. mai 2022 ad undanskildum:

a) akveedum 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 & um i samsvarandi vidaukum, sem eru felld 0r gildi frd og med sidari dagsetningunni sem um getur {
113. gr. (2. mgr. og f-1id 3. mgr.) pessarar reglugerdar, og
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b) &kveedum 10. gr., 12. gr. (a- og b-lid 1. mgr.) og 15. gr. (5. mgr.) tilskipunar 98/79/EB og skyldum sem varda skraningu
teekja og rekstraradila og tilkynningum um vottord sem kvedid er & um i samsvarandi vidaukum, sem eru felld dr gildi fra
og med 18 manudum eftir sidari dagsetninguna sem um getur i 113. gr. (2. mgr. og f-1id 3. mgr.) pessarar reglugerdar.

A0 pvi er vardar teekin 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 framkveaemdar tilskipunum 90/385/EBE, 93/42/EBE og 98/79/EB, skal felld ur
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 samsvéru-
nartdflunni sem meelt er fyrir um i XV. vidauka.

113.gr.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkvemda
1.  Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidgindum Evrépusambandsins.

2. Han kemur til framkvaemda frad og med 26. mai 2022.

w

pratt fyrir akvaedi 2. mgr.:

a) koma &kvadi 3. mgr. 26. gr. og 5. mgr. 51. gr. til framkveemda fra og med 18 manudum eftir sidari dagsetninguna sem um
getur i f-lig,

b) koma ékvaedi 31. til 46. gr. og 96. gr. til framkveemda fra og med 26. névember 2017. Fr& peim degi og til 26. mai 2022
gilda skyldur tilkynntra adila skv. 31. til 46. gr. p6 einungis um pa adila sem leggja fram umsdékn um tilnefningu i samreemi
vid 34. gr.,

c) koma akveedi 97. gr. til framkveemda fra og med 26. mai 2018,
d) koma akveedi 100. gr. til framkveemda fra og med 25. névember 2020,

e) aod pvi er vardar teki i flokki D koma akveedi 4. mgr. 24. gr. til framkveemda fra og med 26. mai 2023. AJ pvi er vardar
teeki i flokki B og flokki C koma akvaedi 4. mgr. 24. gr. til framkveemda frd og med 26. mai 2025. Ad pvi er vardar teki |
flokki A koma akveedi 4. mgr. 24. gr. til framkvaemda frd og med 26. mai 2027,

f) med fyrirvara um skyldur framkveemdastjornarinnar skv. 34. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745, ef Evrdpski gagnabankinn
um laekningateki er ekki ad fullu starfheefur 26. mai 2022 vegna adsteedna sem ekki var heegt ad sja fyrir med goéou moti
pegar drdgin ad asetluninni, sem um getur i 1. mgr. 34. gr. peirrar reglugerdar, voru samin koma skyldur og krofur i
tengslum vid Evropska gagnabankann um lekningateeki til framkvemda fra dagsetningu sem er sex manudum eftir
birtingardag tilkynningarinnar sem um getur i 3. mgr. 34. gr. peirrar reglugerdar. Akvadin sem um getur i malslidnum hér
ad framan eru:

— 26.9r.,

— 28.¢r.,

— 29.¢r.,

— 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.til 77. gr.,

— 2.mgr. 81. gr.,
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— 82.0983.q¢r.,

— 5.0g 7. mgr. 84. gr. og pridja undirgrein 8. mgr. 84. gr.,
— 85.¢r.,

— 4.,7.09 8. mgr. 88.qgr.,

— 2.0g 4. mgr. 90. gr.,

— sidasti malslidur 2. mgr. 92. gr.,

— 4.mgr. 94. gr.,

— annar malslidur fyrstu undirgreinar 3. mgr. 110. gr.

pangad til Evrépski gagnabankinn um lekningataeki er ad fullu starfhaefur skulu samsvarandi akveedi tilskipunar 98/79/EB
gilda afram i peim tilgangi ad uppfylla skyldurnar sem melt er fyrir um i dkveedunum sem tilgreind eru i fyrstu malsgrein
pessa lidar er varda upplysingaskipti, p.m.t. og einkum upplysingar sem varda virknirannsdknir, skyrslugjoéf um gat,
skraningu taekja og rekstraradila og tilkynningar um vottord,

g) malsmedferdin, sem sett er fram i 74. gr., kemur til framkveemda fra og med 26. mai 2029, med fyrirvara um 14. mgr.
74. qr.,

h) é&kvaedi 10. mgr. 110. gr. koma til framkveemda fra og med 26. mai 2019.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Strassborg 5. april 2017.

Fyrir hénd Evrépupingsins, Fyrir hénd radsins
A. TAJANI I. BORG

forseti. forseti.
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1. VIDAUKI

ALMENNAR KROFUR UM ORYGGI OG VIRKNI
I. KAFLI

ALMENNAR KROFUR

1. Taki skulu nd peirri virkni sem framleidandi peirra fyrirhugar og skulu hénnud og framleidd & pann hétt ad pau henti e&tludum
tilgangi vid venjuleg notkunarskilyrdi. Pau skulu vera 6rugg og skilvirk og skulu ekki valda tvisynu vegna sjukdémsastands
eda oryggis sjuklinga eda 6ryggis og heilbrigdis notenda eda annarra adila, ef vid &, enda skapi dhettan sem kann ad fylgja
notkun peirra dsettanlega dhaettu midad vid avinning sjuklingsins af peim og er samrymanleg vid 6fluga vernd fyrir heilbrigdi
og 6ryggi, ad teknu tilliti til nyjustu vidurkenndu taekni sem almennt er vidurkennd.

2. Krafan i pessum vidauka um ad draga Ur ahettu eins og framast er unnt merkir ad draga Ur &hettu eins og framast er unnt an
pess ad hafa neikvaed ahrif & hlutfall dvinnings-aheettu.

3. Framleidendur skulu koma & f6t, koma i framkveemd, skjalfesta og vidhalda &hattustjornunarkerfi.

Ahzttustjornun ber ad skilja pannig ad att sé vid aframhaldandi endurtekningarferli allan endingartima taekis sem krefst
reglulegrar, kerfisbundinnar uppfaerslu. begar framleidendur inna ahattustjornun af hendi skulu peir:

a) koma & fot og skjalfesta dstlun um &hattustjornun fyrir hvert teeki,
b) ékvarda og greina pekktar og fyrirsjdanlegar dhattur sem tengjast hverju teeki,

c) é&xtla og meta dhatturnar i tengslum vid @tlada notkun og sem koma upp vid @tlada notkun og vid rangnotkun sem
raunhaft er ad etla ad sja megi fyrir,

d) uppreta dhattur sem um getur i c-1id eda stjérna peim, i samraemi vid kréfurnar i 4. 1ig,

e) meta hrif upplysinga ar framleidsluafanganum, og pa einkum ur eftirlitskerfi eftir markadssetningu, & heettur og hversu
oft heetta kemur upp, & mat & tengdum ahettum sem og & heildardhattu, hlutfalli avinnings-ahattu og &seettanleika
ahaettu og

f) ef naudsyn krefur, breyta stjérnunarrddstéfunum i samreemi vid kréfurnar i 4. lid & grundvelli matsins & &hrifum
upplysinganna sem um getur i e-1id.

4. Ahettustjornunarrédstafanir sem framleidendur taka upp fyrir hénnun og framleidslu teekjanna skulu vera i samraemi vid
meginreglur um 6ryggi, ad teknu tilliti til nyjustu vidurkenndu tekni sem almennt er vidurkennd. Til ad draga (r dhaettum
skulu framleidendur styra peim pannig ad eftirsteedir dhaettupattir sem tengjast hverri hattu, sem og eftirstaedir ahaettupeettir
i heild, teljist vidunandi. Pegar velja & peer lausnir sem eiga best vid skulu framleidendur, i eftirfarandi forgangsrod:

a) uppreta eda draga Ur dhaettum eins og framast er unnt med éruggri hénnun og framleidslu,

b) gera fullnzgjandi verndarradstafanir, eftir pvi sem vid &, p.m.t. neydarbod ef naudsyn krefur, i tengslum vid ahattur
sem ekki er haegt ad upprata og

c) veita notendum upplysingar i tengslum vid 6ryggi (vidvaranir/varidarradstafanir/frabendingar) og, eftir pvi sem vid &,
pjalfun.

Framleidendur skulu upplysa notendur um alla eftirsteeda ahattupaetti.

5. Til ad atiloka eda draga Ur aheettum i tengslum vid notkun skulu framleidendur:

a) draga, eins og framast er unnt, Ur aheettu i tengslum vid vinnuvistfreedilega paetti taekisins og @tlad notkunarumhverfi
(hénnun fyrir dryggi sjuklinga) og

b) taka tillit til teeknipekkingar, reynslu, menntunar, pjalfunar og notkunarumhverfis, eftir atvikum, og leeknisfraedilegs og
likamlegs &stands etladra notenda (hdnnun fyrir leikmenn i hdpi notenda, fagmenn, fatlada notendur eda adra
notendur).
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6. Eiginleikar og virkni taekis skulu ekki verda fyrir neikveedum ahrifum ad pvi marki ad heilbrigdi eda 6ryggi sjuklingsins eda
notandans og, eftir atvikum, annarra einstaklinga sé stofnad i heettu & endingartima teekisins, samkveemt tilsogn
framleidandans, pegar tekid er undir pvi alagi sem getur myndast vid venjuleg notkunarskilyrdi og hefur verid haldid vid &
tilhlydilegan héatt i samreemi 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 neikveedum ahrifum i flutningi og geymslu, t.d. vegna sveiflna i hitastigi og raka, mead tilliti til leidbein-
inganna og upplysinganna sem framleidandinn laetur i té.

8. Ollum pekktum og fyrirsjaanlegum ahzttum og 6llum deeskilegum ahrifum skal haldid  lagmarki og skulu vera vidunandi
midad vid metinn, hugsanlegan &vinning fyrir sjuklinginn og/eda notandann sem leidir af @tladri virkni taekisins vid
venjuleg notkunarskilyrdi.

1. KAFLI

KROFUR VARDANDI VIRKNI, HONNUN OG FRAMLEIDSLU

9. Virknieiginleikar

9.1. Tekin skulu hénnud og framleidd & pann héatt ad pau henti peim tilgangi sem um getur i 2. lid 2. gr., eins og fram-
leidandinn tilgreinir, og henti med tilliti til peirrar virkni sem peim er &tlad ad n4, ad teknu tilliti til nyjustu vidurkenndu
teekni sem almennt er vidurkennd. bau skulu nd peirri virkni sem framleidandinn fullyrdir og einkum, eftir atvikum:

a) greiningarvirkninni, s.s. greiningarnaemi, sérhafni i greiningu, réttleika (bjaga), samkvaemni (endurtekningarndkvaemni
og samanburdarndkveemni), ndkveemni (leidir af réttleika og samkveemni), greiningarmérk og magnakvérdun, melisvid,
linuleika, afmérkun, p.m.t. 4kvordun & videigandi vidmidunum fyrir s6fnun syna og medhéndlun og stjorn pekktra
innreenna og Utreenna truflana sem skipta mali, vixlsvérunum, og

b) Klinisku virkninni, s.s. nemleika i sjakdomsgreiningu, sérhaefni i sjukdomsgreiningu, jakvedu forspérgildi,
neikveedu forspargildi, sennileikahlutfalli, vaentu gildi i venjulegu pydi og pydi sem hefur ordid fyrir ahrifum.

9.2.  Virknieiginleikum teekisins skal vidhaldid allan endingartima pess samkvamt tilségn framleidandans.

9.3. Ef virkni tekja er had notkun efna til kvérdunar og/eda samanburdarefna skal meelifraedilegur rekjanleiki gilda sem
efnum til kvérdunar og/eda samanburdarefnum var Gthlutad tryggdur med videigandi vidmidunarmeliadferoum og/eda
videigandi viomidunarefnum af meiri melifredilegum gedum. Mealifredilegur rekjanleiki gilda sem efnum til
kvordunar og samanburdarefnum var Gthlutad 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 ahrifum pegar teekio er
notad til &tladrar notkunar vid venjuleg skilyrdi:

a) ad pvi er vardar teki til sjalfsprofunar: virkni sem faest hja leikmoénnum,

b) ad pvi er vardar teeki til nerrannsdkna: virkni sem fest i videigandi umhverfi (t.d. heimili sjuklings, neydarhjalp-
areiningar, sjukrabifreidar).

10.  Efnafreedilegir, edlisranir og liffreedilegir eiginleikar

10.1. Teeki skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad tryggt sé ad kréfurnar um eiginleika og virkni, sem um getur i 1. kafla,
séu uppfylltar.

Gefa skal sérstakan gaum ad peim mdguleika ad greiningarvirkni sé skert vegna efnislegs og/eda efnafradilegs dsamrym-
anleika milli peirra efnivida sem eru notadir og syna, greiniefna eda merkiefna sem & ad greina (s.s. liffreedilegir vefir,
frumur, likamsvessar og 6rverur), med tilliti til &tlads tilgangs teekisins.
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10.2. Teeki skulu hdnnud, framleidd og peim pakkad & pann hatt ad ahaettunni fyrir sjlklinga af adskotaefnum og leifum, med
tilliti til etlads tilgangs tekisins, og fyrir adila sem taka pétt i flutningi, geymslu og notkun tekjanna sé haldid i
lagmarki. Gefa skal sérstakan gaum ad vefjum sem verda fyrir vahrifum af pessum adskotaefnum og leifum og ad lengd
og tidni vahrifanna.

10.3. Teki skulu hénnud og framleidd a pann hatt ad dregio sé eins og framast er unnt Gr ahettu sem stafar af efnum eda
6gnum, 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 & @xlun, i samraeemi vio 3. hluta VI. vidauka vid reglugero
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (1), og efnum sem hafa innkirtlatruflandi eiginleika, enda liggi fyrir
nidurstoour rannsékna sem benda til alvarlegra ahrifa & heilbrigdi manna, og sem eru tilgreind i samraemi vid
malsmedferdina sem sett er fram i 59. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 (2).

10.4. Teki skulu hénnud og framleidd a pann hatt ad dregid sé eins og framast er unnt Ur ahattu sem stafar af pvi ad efni
komast dviljandi i teeki, ad teknu tilliti til teekisins og &tlads notkunarumhverfis pess.

11.  Syking og mengun af véldum 6rvera

11.1. Teeki og framleidsluferli peirra skulu hénnud & pann hatt ad dregid sé eins og framast er unnt Ur dhettu af voldum
sykingar fyrir notandann eda, eftir atvikum, adra einstaklinga eda henni Gtrymt. Honnunin skal vera pannig ad:

a) medhdndlunin sé audveld og 6rugg,
b) dregid sé eins og framast er unnt ar érveruleka fra tekinu og/eda vahrifum fra 6rverum medan & notkun stendur,

0g, ef naudsyn krefur

c) komid sé i veg fyrir drverumengun tekisins medan & notkun stendur og, ef um er ad reeda synailat, aheettu & mengun
synisins.

11.2. Teeki sem eru annad hvort merkt pannig ad pau séu daudhreinsud eda med tiltekid érveruastand skulu hénnud, framleidd
0g peim pakkad & pann hétt ad tryggt sé ad pau haldist daudhreinsud eda med tiltekid drveruastand, nema umbudirnar
sem vidhalda daudhreinsudu &standi peirra eda orveruastandi skemmist, vid pau flutnings- og geymsluskilyrdi sem
framleidandinn tilgreinir pangad til umbddirnar eru opnadar & notkunarstad.

11.3. Teki sem eru merkt sem daudhreinsud skulu unnin, framleidd, peim pakkad og pau daudhreinsud med videigandi
adferoum med gildingu.

11.4. Teki sem @tlud eru til daudhreinsunar skulu framleidd og peim pakkad vid skilyrdi og i adstéou sem eru videigandi og
er stjérnad.

11.5. Umbddakerfi fyrir 6daudhreinsud teki skulu vidhalda heilleika og hreinleika vérunnar og halda &hattu & mengun af
voldum orvera i lagmarki ef daudhreinsa & teekin fyrir notkun; umbudakerfid skal vera hentugt med tilliti til peirrar
adferodar vid daudhreinsun sem framleidandinn tilgreinir.

11.6. Til vidbotar vid merkid, sem er notad til ad tilgreina ad taeki séu daudhreinsud, skal merkingin a teekinu gera pad kleift
ad greina a milli sams konar eda samsvarandi taekja sem sett eru & markad, badi i daudhreinsudu og édaudhreinsudu
astandi.

12.  Teki sem hafa i sér efni af liffreedilegum uppruna
Ef teeki innihalda vefi, frumur og efni Gr dyrum, ménnum eda érverum skal val & gjofum, vinnsla, vardveisla, préfun og

medhondlun vefja, frumna og efna af slikum uppruna og eftirlitsadferdir fara pannig fram ad pad sé éruggt fyrir notanda
eda annan einstakling.

(1) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & 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 6nnur smitefni med innleidingu adferda med gildingu til eydingar eda
ovirkjunar i framleidsluferlinu. petta & e.t.v. ekki vid um tiltekin teki ef virkni drvera og annarra smitefna er
6adskiljanleg &tludum tilgangi takisins eda pegar slikt eydingar- eda Ovirkjunarferli myndi tefla virkni teekisins i
tvisynu.

13.  Smioi tekja og vixlverkun vid umhverfi peirra

13.1. Ef teeki er &tlad til notkunar i samsetningu med 68rum taekjum eda binadi skal 61l samsetningin, p.m.t. tengikerfid, vera
orugg og skal ekki hamla tilgreindri virkni teekjanna. Hvers konar takmarkanir vardandi notkun sem gilda um slikar
samsetningar skulu koma fram & merkimida og/eda i notkunarleidbeiningum.

13.2. Teki skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad komid sé i veg fyrir eda dregid eins og framast er unnt ur:

a) ahettu & averkum i tengslum vid edlisreena eiginleika peirra, p.m.t. hlutfall rimmals/prystings, sterd og, eftir pvi
sem vid 4, vinnuvistfraedilegir pattir,

b) &heettu i tengslum vid ytri dhrif sem raunheft er ad @tla ad sja megi fyrir eda umhverfisadstaedur, s.s. segulsvid, ytri
rafmagns- og rafsegulahrif, rafstdduafhledsla, geislun sem tengist greiningu eda medferd, prystingur, raki, hitastig,
breytingar & prystingi og hrédun eda truflanir fra Gtvarpsmerkjum,

c) &hettu i tengslum vid notkun taekisins pegar pad kemst i snertingu vid efnividi, vokva og efni, p.m.t. lofttegundir,
sem pad er berskjaldad fyrir vid venjuleg notkunarskilyrdi,

d) ahettu i tengslum vid hugsanlega neikvaeda vixlverkun milli hugbunadarins og upplysingateekniumhverfisins sem
pau eru notud i og eru gagnvirk vid,

e) A&hattu & ad efni komist af slysni i tekid,

f) aheettu & ad syni séu ranglega greind og ahettu & rongum nidurstédum, t.d. vegna ruglingslegra lita- og/eda talna-
og/eda rittaknakdéoa eda synailata, lausra hluta og/eda fylgihluta sem eru notadir med tekjum til ad framkvema
préfunina eda greininguna eins og @tlad er,

g) ahettu a fyrirsjaanlegum truflunum vegna annarra taekja.

13.3. Teeki skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad &hatta & bruna eda sprengingu vid venjulega notkun og vid stakbil-
unarastand sé i lagmarki. Gefa skal sérstakan gaum ad taekjum sem vid etlada notkun komast i snertingu vid eda eru
notud i tengslum vid eldfim eda sprengifim efni eda efni sem geetu valdid bruna.

13.4. Teeki skulu honnud og framleidd & pann hétt ad haegt sé ad stilla pau, kvarda og halda peim vid & éruggan og skilvirkan
méta.

13.5. Teki sem eru atlud til notkunar med 6drum tekjum eda vorum skulu honnud og framleidd & pann héatt ad samvirkni og
samheefi séu &reidanleg og 6rugg.

13.6. Teeki skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad pad sé audvelt fyrir notendur eda adra einstaklinga ad farga peim og
tengdum drgangi & druggan hatt. T pessu skyni skulu framleidendur sanngreina og profa verklag og radstafanir pannig ad
i kjolfarid sé heegt ad farga taeekjum peirra & 6ruggan hatt eftir notkun. Sliku verklagi skal lyst i notkunarleidbeiningum.

13.7 Melingar-, voktunar- eda skjamyndarkvardi (p.m.t. litabreytingar og adrir sjonraenir melikvardar) skal hannadur og
framleiddur i samraemi vid vinnuvistfredilegar meginreglur, ad teknu tilliti til atlads tilgangs, notenda og umhverfis-
adsteedna par sem atlunin er ad nota teekin.

14.  Teaeki med mealihlutverk

14.1. Teki sem eru sérstaklega @tlud til meelinga vid efnagreiningar skulu hénnud og framleidd & pann héatt ad pau veiti
videigandi greiningarvirkni i samreemi vid a-1id i 1id 9.1 i I. vidauka, med tilliti til etlads tilgangs taekisins.
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14.2. Melingar, sem gerdar eru med tekjum med melihlutverk, skulu gefnar upp i 18ggiltum einingum sem samraemast
akveedunum i tilskipun radsins 80/181/EBE (%).

15.  Vd&rn gegn geislun

15.1. Teki skulu hénnud, framleidd og peim pakkad & pann hatt ad dregid sé eins og framast er unnt ar vahrifum fra geislun a
notendur eda adra einstaklinga (af asetningi, an asetnings, flokkugeislun eda dreifigeislun) og med peim hatti ad pad sé
samrymanlegt vio &tladan tilgang an pess p6 ad takmarka notkun & videigandi, tilgreindum greiningarstigum.

15.2. Ef tekjum er @tlad ad gefa hettulega, eda hugsanlega hettulega, jonandi og/eda 6jénandi geislun skulu pau, ad pvi
marki sem unnt er:

a) honnud og framleidd & pann hatt ad tryggt sé ad heaegt sé ad styra og/eda adlaga eiginleika og magn geislunarlosunar
og

b) buin skjam og/eda hljédvidvorunum um slika losun.

15.3. Notkunarfyrirmeli fyrir teeki sem gefa hattulega eda hugsanlega hettulega geislun skulu innihalda ndkveemar upplys-
ingar um edli geislunarlosunar, adferdir til ad vernda notandann og leidir til ad komast hj& rangnotkun og draga ur
dhaettum sem fylgja uppsetningu eins og framast er unnt og vid a. Einnig skal tilgreina upplysingar um sampykkis- og
virkniproéfanir, sampykktarvidmidanir og vidhaldsreglur.

16.  Forritanleg rafraen kerfi — teeki sem hafa i sér forritanleg rafraen kerfi og hugbinad sem eru i sjalfu sér teeki

16.1. Teeki sem hafa i sér forritanleg rafreen kerfi, p.m.t. hugbinad, eda hugblnad sem er i sjalfu sér teeki, skulu hénnud til ad
tryggja endurtekningarndkveemni, areidanleika og virkni i samremi vid @tlada notkun peirra. Ef um er ad raeoa
stakbilunarastand skal videigandi adferd tekin upp til ad upprata eda draga, eins og framast er unnt, Ur hugsanlegum
aheettum eda skertri virkni af peim sokum.

16.2. Ad pvi er vardar teki sem hafa i sér hughinad, eda hugbinad sem er i sjalfu sér teeki, skal hugbinadurinn préadur og
framleiddur i samremi vid nyjustu vidurkenndu tekni, ad teknu tilliti til meginreglnanna um vistferilsproun,
ahaettustjornun, p.m.t. upplysingadryggi, sannpréfun og gildingu.

16.3. Hugbudnadurinn, sem um getur i pessum lid, sem er etladur til notkunar i samsetningu med feeranlegum télvuverkvéngum
skal hannadur og framleiddur med filliti til sérkenna feeranlega verkvangsins (t.d. steerdar og birtuskilahlutfalls skjésins) og
ytri patta sem tengjast notkun hans (breytilegt umhverfi ad pvi er vardar birtustig eda havada).

16.4. Framleidendur skulu setja fram lagmarkskrofur vardandi vélbanad, eiginleika upplysingateknineta og radstafanir m.t.t.
upplysingadryggis, p.m.t. vernd gegn 6heimilum adgangi, sem eru naudsynlegar til ad keyra hugbunadinn eins og tlad er.

17.  Teki sem eru tengd vid eda buin orkugjafa

17.1. AOd pvi er varoar teki sem eru tengd vid eda buin orkugjafa, ef um er ad reeda stakbilunarastand, skal videigandi adferd
tekin upp til ad uppreeta eda draga, eins og framast er unnt, Gr dhaettum af peim sokum.

17.2. Teki, par sem 0Oryggi sjuklings er had innri aflgjafa, skulu vera med buinad sem gerir pad kleift ad akvarda &stand
aflgjafans og videigandi vidvorun eda visbendingu um pad pegar afkastageta aflgjafans verdur tvisyn. Ef naudsyn krefur
skal slik vidvorun eda visbending gefin adur en aflgjafinn verdur haettulegur.

17.3. Teki skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad dregid sé, eins og framast er unnt, Gr ahattu & pvi ad rafsegultruflanir
skapist sem geetu haft neikvaed ahrif a virkni teekisins, sem um er ad reeda, eda annarra tekja eda banadar i pvi umhverfi
sem pau eru a&tlud fyrir.

17.4. Teki skulu honnud og framleidd & pann hatt ad edlislagt truflunarpol peirra gegn rafsegultruflun sé fullnaegjandi pannig
ad pau starfi eins og peim er &tlad.

(1) Tilskipun radsins 80/181/EBE fra 20. desember 1979 um samremingu laga adildarrikjanna vardandi melieiningar og um 6gildingu
tilskipunar 71/354/EBE (Stjtid. EB L 39, 15.2.1980, bls. 40).
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17.5. Teki skulu hénnud og framleidd & pann hétt ad komist sé, eins og framast er unnt, hja pvi ad notandi eda annar
einstaklingur fai rafstud fyrir slysni, badi vid venjulega notkun teekisins og ef um er ad raeda stakbilunaréastand i teekinu,
ad pvi tilskildu ad teekid sé sett upp og pvi vidhaldid samkvamt tilségn framleidandans.

18.  Vernd gegn vélrenum og varmafraedilegum ahaettum

18.1. Teki skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad notendur og adrir einstaklingar séu vardir fyrir vélrenum ahaettum.

18.2. Teki skulu vera nagilega stodug vid &tlud notkunarskilyrdi. bau skulu vera hef til ad pola pad alag sem er edlislegt i
&tludu vinnuumhverfi og halda pessu poli & aztludum endingartima tekjanna, med fyrirvara um allar skodunar- og
vidhaldskrofur samkveemt tilsogn framleidandans.

18.3. Ef ahatta er fyrir hendi i tengslum vid hreyfanlega hluta, ahatta & pvi ad hlutar brotni af eda losni eda ad efni leki skulu
videigandi verndaradferdir vera innbyggdar.

Allar hlifar eda annar banadur sem fylgir med teekinu til ad veita vernd, einkum gegn hreyfanlegum hlutum, skal vera
6ruggur og skal ekki trufla adgang vegna venjulegrar notkunar teekisins eda takmarka venjubundid vidhald taekisins sem
framleidandi etlast til.

18.4. Teki skulu honnud og framleidd & pann hatt ad dregid sé eins og framast er kostur Ur dhattu sem skapast vegna titrings
fréd teekjunum, ad teknu tilliti til teekniframfara og peirra Grraeda sem eru tiltaek til ad takmarka titring, einkum vid upptok,
nema titringurinn sé hluti af tilgreindri virkni.

18.5. Teki skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad dregid sé eins og framast er kostur Ur dheattu sem skapast vegna havada
fr& peim, ad teknu tilliti til tekniframfara og peirra Grreeda sem eru tiltaek til ad takmarka havada, einkum vid upptok,
nema havadinn sé hluti af tilgreindri virkni.

18.6. Endabunadur og tengibinadur vido rafmagn, gas eda vokva- og loftkninar orkuveitur, sem notandinn eda annar
einstaklingur verdur ad sja um, skulu hénnud og smidud & pann hatt ad allri hugsanlegri dhettu sé haldid i lagmarki.

18.7. Tiltekna hluta, sem ahztta getur stafad af, skal hanna eda smida pannig ad démdgulegt sé ad gera mistok vid isetningu
eda endurisetningu peirra eda, ad 6drum kosti, med pvi ad skra upplysingar & hlutana sjalfa og/eda hlifdarhusin.

Somu upplysingar skal skré & hreyfanlega hluta og/eda hlifdarhis peirra ef naudsynlegt er ad pekkja hreyfingarattina til
ad komast hja aheettu.

18.8. Adgengilegir hlutar tekja (ad undanskildum hlutum eda flotum sem atlast er til ad gefi fra sér hita eda nai tilteknu
hitastigi) og umhverfi peirra mega ekki na hitastigi sem geeti reynst hettulegt vid venjuleg notkunarskilyrdi.

19.  Vernd gegn ahettu sem stafar af teekjum sem eru atlud til sjalfspréfunar eda nerrannsokna

19.1. Teki sem eru etlud til sjalfspréfunar eda naerrannsokna skulu hdénnud og framleidd a pann hatt ad pau starfi eins og vid &
m.t.t. @tlads tilgangs peirra, ad teknu tilliti til feerni &tlads notanda og peirra Grreeda sem honum eru tilteek og peirra
ahrifa sem stafa af breytileika sem raunhaft er ad gera rad fyrir i teekni @tlads notanda og umhverfi. bad skal vera
audvelt fyrir eetladan notanda ad skilja og nota upplysingar og leidbeiningar, sem framleidandinn leetur i té, til ad lesa rétt
Ur peim nidurstédum sem koma Ur teekinu og ad fordast villandi upplysingar. Ef um er ad reeda narrannsoknir skal gera
skyra grein fyrir pjalfun, menntun og heafi og/eda reynslu sem krafist er af notandanum i peim upplysingum og
leidbeiningum sem framleidandinn leetur i té.

19.2. Teki sem eru etlud til sjalfsproéfunar eda naerrannsdkna skulu hénnud og framleidd & pann hatt ad:

a) o6rugg og nakvaem notkun teekisins af halfu atlads notanda sé tryggd a dllum stigum ferlisins, eftir videigandi pjalfun
og/eda upplysingagjof ef naudsyn krefur, og

b) dregid sé, eins og framast er unnt, Gr ahattu & ad etladur notandi noti taekid eda, ef vid &, synishornid ranglega eda
mistalki nidurstéournar.
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19.3. 1 teekjum sem eru @tlud til sjalfsprofunar og naerrannsokna skal, ef mogulegt er, vera ferli sem atladur notandi getur
notad til ad:

a) sannprofa ad tekid muni virka eins og framleidandinn etlast til pegar pad er notad og
b) fa vidvérun um pad ef gild nidurstada hefur ekki fengist med teekinu.

I1. KAFLI
KROFUR VARDANDI UPPLYSINGAR SEM ERU AFHENTAR MED TAKI

20. Merkimidi og notkunarleidbeiningar
20.1.  Almennar kréfur vardandi upplysingar sem framleidandinn laetur i té

Med hverju teeki skulu fylgja paer upplysingar sem parf 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, & umbddum eda i notkunarleidbeiningum og ef framleidandinn er med vefsetur skulu paer
geroar adgengilegar & vefsetrinu og haldid uppferdum, ad teknu tilliti til eftirfarandi:

a) Midill, snid, innihald, lasileiki og stadsetning merkimidans og notkunarleidbeininganna skal henta fyrir
vidkomandi taeki, &tladan tilgang pess og teknipekkingu, reynslu, menntun eda pjalfun stlads notanda eda &tladra
notenda. Einkum skulu notkunarleidbeiningar vera audskiljanlegar a&tludum notendum og skulu peim fylgja
teikningar og skyringarmyndir, eftir pvi sem vid &.

b) Pbar upplysingar, sem merkimidinn & ad innihalda, skulu gefnar & tekinu sjalfu. Ef petta er ekki mogulegt eda
videigandi m& hluti upplysinganna eda allar upplysingarnar birtast & umbudum hverrar einingar. Ef pvi verdur ekki
vid komid ad merkja hverja einingu fyrir sig ad fullu skulu upplysingarnar koma fram & umbddum margra teekja.

c) Merkimidar skulu vera & snidi sem er lasilegt fyrir folk og beeta méa vid télvutekum upplysingum, s.s. audkenningu
med fjarskiptationi eda strikamerki.

d) Laéta skal notkunarleidbeiningar i té med taekjum. I tilnlydilega rokstuddum, sérstékum undantekningartilvikum
skal po ekki gerd krafa um notkunarleidbeiningar eda heimilt ad stytta peer ef haegt er ad nota slik taeki &4 éruggan
hatt og eins og framleidandi atlast til &n slikra notkunarleidbeininga.

e) Ef morg teki, ad undanskildum tekjum sem eru atlud til sjalfsprofunar eda til naerrannsokna, eru afhent 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 & a0 frekari eintdk verdi latin i té &n endurgjalds.

f) Ef teeki er einungis @tlad til nota i atvinnuskyni ma lata notandanum i té notkunarleidbeiningar & 6dru snidi en &
pappir (t.d. rafreenu) nema teekid sé etlad til neerrannsdkna.

g) Eftirstedir aheettupaettir sem koma skal & framfeeri vid notandann og/eda annan einstakling skulu koma fram sem
takmarkanir, frabendingar, vidvaranir eda varidarradstafanir i upplysingunum sem framleidandinn leetur i té

h) Eftir pvi sem vid & skulu upplysingarnar sem framleidandinn leetur i té vera i formi alpj6dlega vidurkenndra tdkna,
ad teknu tilliti til etladra notenda. Sérhvert takn eda audkenningarlitur skal vera i samreemi vid samheafda stadla
eda sameiginlegar forskriftir. A svidum par sem samhafdir stadlar og sameiginlegar forskriftir eru ekki til skal lysa
taknunum og litunum i gégnunum sem eru afhent med teekinu.

i) Efum er ad reeda teeki sem innihalda efni eda blondu sem getur talist heettuleg, ad teknu tilliti til edlis og magns
innihaldsefna hennar og i hvada formi pau eru til stadar, gilda videigandi kréfur reglugerdar (EB) nr. 1272/2008
um hettumerki og merkingar. Ef ekki er nagilegt rymi til ad setja allar upplysingarnar a teekid sjalft eda &
merkimida pess skal setja viokomandi hattumerki & merkimidann og adrar upplysingar, sem krafist er samkvaemt
reglugerd (EB) nr. 1272/2008, skulu koma fram i notkunarleidbeiningunum.

j) Akvadi reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 um &ryggishldd gilda nema allar videigandi upplysingar, eins og vid 4,
séu pegar adgengilegar i notkunarleidbeiningunum.



Nr. 26/492 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.4.2020

20.2.  Upplysingar & merkimida

A merkimidanum skulu koma fram allar eftirfarandi upplysingar:

a) heiti eda vidskiptaheiti taekisins,

b) per ndkvaemu upplysingar sem eru bradnaudsynlegar fyrir notanda til ad sanngreina tekid og &tladan tilgang
teekisins, ef hann er ekki augljos fyrir notandann,

c) heiti, skrdd vidskiptaheiti eda skrad vorumerki framleidandans og heimilisfang skradrar starfsstodvar hans,

d) ef framleidandinn er med skrdda starfsstdd utan Sambandsins, nafn vidurkennds fulltria hans og heimilisfang
skradrar starfsstodvar vidurkennda fulltriians,

e) upplysingar um ad teekid sé lekningateki til sjikdomsgreiningar i glasi eda, ef taekid er ,teki til virknirann-
soknar®, upplysingar pess efnis,

f)  lotunimer eda radnimer takisins og par & undan komi ordin LOTUNUMER eda RADNUMER eda jafngilt takn,
eins og vio 4,

g) beri einkveemrar teekjaaudkenningar eins og um getur i 24. gr. og C-hluta V1. vidauka,

h) Otvireedar upplysingar um timamdérk druggrar notkunar teekisins, an pess ad dragi ur virkni pess, gefin upp a.m.k.
sem &r og manudur og, ef vid &, dagur, i peirri rod,

i) framleidsludagur, ef engar upplysingar eru um til hvada dags megi nota pad & 6ruggan hatt. bessi framleidslu-
dagur ma koma fram sem hluti af lotunimerinu eda radnimerinu, ad pvi tilskildu ad dagsetningin sé audpekkj-

anleg,

J) ef vid &, upplysingar um nettdmagn innihalds, gefid upp sem pyngd eda rammal, i tolustéfum eda i hvada
samsetningu af pessu sem er, eda med 6drum heetti sem endurspeglar innihald pakkans ndkvaemlega,

k) upplysingar um sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhdndlun sem eiga vid,

I) eftir pvi sem vid &, upplysingar um daudhreinsad astand teekisins og daudhreinsunaradferd eda yfirlysing med
upplysingum um sérstakt 6rveruastand eda hreinleikaéstand,

m) vidvaranir eda varidarradstafanir sem parf ad gera og parf tafarlaust ad vekja athygli notanda teekisins eda annarra
einstaklinga 4. Halda ma pessum upplysingum i lagmarki en i pvi tilviki skulu ndkveemari upplysingar sem taka

tillit til setladra notenda koma fram i notkunarleidbeiningum,

n) ef notkunarleidbeiningarnar eru ekki lagdar fram & pappir, i samrami vid f-1id i 1id 20.1, visun i pad hvar heegt er
ad nalgast paer (eda hvort peer eru adgengilegar) og, eftir atvikum, veffang par sem hagt er ad fletta upp i peim,

0) eftir atvikum, tiltekin notkunarfyrirmeli,

p) ef teekinu er &tlad ad vera einnota, upplysingar um péa stadreynd. Upplysingar framleidanda um einnota eiginleika
skulu vera samreemdar i Sambandinu,

q) ef tekid er @tlad til sjalfspréfunar eda naerrannsokna, upplysingar um pa stadreynd,
r) ef flytigreiningar eru ekki a&tladar til sjalfsproéfunar eda naerrannsékna, skyr Gtilokun & pvi,

s) ef tekjasamstedur innihalda einstdk préfefni og hluti sem eru bodin fram sem adskilin teki skal hvert pessara
teekja uppfylla kréfurnar um merkingar sem er ad finna i pessum lid og kroéfurnar i pessari reglugerd,

t)  teekin og adskildu ihlutirnir skulu audkennd, eftir atvikum, med framleidslulotundmeri til ad unnt sé ad gera allar
videigandi adgerdir til ad greina alla hugsanlega éhattu sem stafar af tekjunum og lausu ihlutunum. Eftir pvi sem
unnt er og vid & skulu upplysingarnar koma fram & teekinu sjalfu og/eda, eftir pvi sem vid 4, & séluumbudunum,
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20.3.

20.4.

204.1.

u)

& merkimida teekja til sjalfsprofunar skulu koma fram eftirfarandi upplysingar:

i.  tegund synis eda syna sem porf er & til ad framkveema profunina (t.d. bléd, pvag eda munnvatn),
ii. porf fyrir vidbotarefni til ad préfunin virki rétt,

iii. samskiptaupplysingar fyrir frekari raogjof og adstoo.

Heiti teekja til sjalfsprofunar skal ekki endurspegla annan &tladan tilgang en pann sem framleidandinn tilgreinir.

Upplysingar & umbGdum sem vidhalda daudhreinsudu astandi teekis (daudhreinsadar umbudir):

Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram a daudhreinsudum umbadum:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)

h)

upplysingar sem gera pad kleift ad bera kennsl & daudhreinsudu umbudirnar sem slikar,
yfirlysing um ad teekid sé i daudhreinsudu astandi,

aoferd vid daudhreinsun,

nafn og heimilisfang framleidanda,

lysing & teekinu,

framleidslumanudur og -ar,

Otviraedar upplysingar um timamaork éruggrar notkunar taekisins, gefin upp a.m.k. sem ar og manudur og, ef vid 4,
dagur, i peirri r6g,

fyrirmeli um ad athuga i notkunarleidbeiningum hvad skal gera ef daudhreinsudu umbidirnar eru skaddadar eda
hafa verid opnadar 6viljandi fyrir notkun.

Upplysingar i notkunarleidbeiningum

Notkunarleidbeiningar skulu innihalda allar eftirfarandi upplysingar:

a)
b)

c)

heiti eda vidskiptaheiti tekisins,

peer ndkveemu upplysingar sem eru braonaudsynlegar fyrir notandann til ad sanngreina tekid med einkveemum
heetti,

&tladan tilgang teekisins:
i. hvad er greint og/eda malt,

ii.  verkun pess (t.d. ad skima, vakta, greina eda adstoda vid greiningu, meta horfur, spa fyrir um, lyfjasvor-
unarprof),

iii.  sérteeku upplysingarnar sem etladar eru til ad veita i tengslum vid:
— lifedlisfraedilegt dstand eda meinafreedilegt &stand,
— medfaedda likamlega eda andlega skerdingu,
— tilhneigd til heilsufarsastands eda sjukdoms,
— a0 akvarda o6ryggi og samhefi gagnvart hugsanlegum pegum,
— a0 spa fyrir um vidbrdégd 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. a0 pvi er vardar lyfjasvorunarprdf, alpjodlegt samheiti tengda lyfsins sem pad er lyfjasvorunarprof fyrir,
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d) upplysingar um ad takid sé lekningateki til sjokdomsgreiningar i glasi eda, ef tekid er ,teeki til virknirann-
soknar*, upplysingar pess efnis,

e) @tladan notanda, eins og vid &, (t.d. sjalfspréfun, narrannsékn og notkun i atvinnuskyni a rannséknarstofu,
fagleeroir heilbrigdisstarfsmenn),

f)  grundvallarreglu préfunar,

g) lysingu & efnunum til kvéréunar og samanburdarefnunum og 6llum takmérkunum & notkun peirra (t.d. henta
einungis fyrir sérhaft teki),

h) lysingu & préfefnunum og 6llum takmorkunum & notkun peirra (t.d. henta einungis fyrir sérhaeft teki) og
samsetningu profefnisafurdarinnar eftir edli hennar og magni eda styrk virka innihaldsefnisins eda -efnanna i
profefninu eda -efnunum eda samstaedunni, sem og yfirlysingu, eftir pvi sem vid &, um ad teekid innihaldi 6nnur
innihaldsefni sem kunna ad hafa ahrif & meelinguna,

i) skré yfir tillogd efni og skra yfir sérstok efni sem porf er & en fylgja ekki med,

j)  ad pvi er vardar teki sem eru atlud til notkunar i samsetningu med eda uppsett med ddrum taekjum eda tengt vid
onnur teeki og/eda bunad til almennra nota:

— upplysingar til ad sanngreina slik teeki eda banad til ad na fram éruggri samsetningu med gildingu, p.m.t.
helstu virknieiginleikar, og/eda

— upplysingar um allar pekktar takmarkanir & samsetningu taekja og binadar,
k)  upplysingar um sérstok skilyrdi vid geymslu (t.d. hitastig, birta, raki 0.s.frv.) og/eda medhéndlun sem eiga vid,

I) stddugleika vid notkun, sem getur tekid til geymsluskilyrda, og geymslupol eftir ad grunnilat er opnad i fyrsta
sinn dsamt geymsluskilyrdum og stédugleika vinnulausna, par sem pad & vid,

m) ef teekid er afhent sem daudhreinsad, upplysingar um daudhreinsad astand pess, daudhreinsunaradferd og leid-
beiningar ef um er ad reda ad daudhreinsudu umbudirnar skaddast fyrir notkun,

n) upplysingar sem gera notanda kleift ad vera upplystur um hvers konar vidvaranir, vartdarradstafanir, radstafanir sem
4 a0 gera og takmarkanir & notkun ad pvi er vardar teekid. pessar upplysingar skulu taka til, eftir pvi sem vid &:

vidvarana, varudarradstafana og/eda radstafana sem & ad gera ef taekid bilar eda vid nidurbrot pess, eins og
Gtlitsbreytingar gefa til kynna, sem getur haft ahrif & virknina,

ii. vidvarana, varidarradstafana og/eda radstafana sem & ad gera ad pvi er vardar vahrif fra ytri ahrifum eda
umhverfisadsteedum sem raunhaft er ad &tla ad sja megi fyrir, s.s. segulsvid, ytri rafmagns- og rafsegulahrif,
rafstdduafhledsla, geislun sem tengist greiningu eda medferd, prystingur, raki eda hitastig,

iii. vidvarana, varUodarradstafana og/eda rédstafana sem a ad gera ad pvi er vardar ahettu & truflunum sem
raunheft er ad atla ad sja megi fyrir vegna nalaegdar tekisins medan & tilteknum greiningarrannséknum,
motum, leeknismedferdum eda 6drum medferdum stendur, s.s. rafsegultruflanir fra teekinu sem hafa ahrif &
annan bunad,

iv. varUdarrddstafana 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 ofnemisvidbragda hja sjuklingi eda notanda,

v. ef tekinu er &tlad ad vera einnota, upplysingar um pa stadreynd. Upplysingar framleidanda um einnota
eiginleika skulu vera samreemdar 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 &, adferd med gildingu til endursétthreinsunar. Leggja
skal fram upplysingar vegna greiningar & pvi hvenar 4 ad hatta ad endurnota tekid, s.s. ummerki um
nidurbrot efnividar eda hamarksfjélda leyfdra endurnotkunarskipta,
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0) allar vidvaranir og/eda varudarradstafanir sem tengjast efni, sem getur borid smit, sem er i teekinu,

p) efvid 4, krofur um sérstaka adstédu, s.s. hreint umhverfi (e. clean room environment) eda sérstaka pjalfun, s.s.
vardandi geislunaréryggi, eda tiltekna menntun og hefi af halfu &tlads notanda,

q) skilyrdi vardandi s6fnun, medhdndlun og tilreidslu synis,

r) itarlegar upplysingar um hvers konar undirblningsmedhdndlun eda medhdndlun takisins &dur en pad er tilbuid til
notkunar, s.s. daudhreinsun, lokasamsetning, kvordun o.s.frv., til ad tekid sé notad eins og framleidandinn atlast
til,

s)  peer upplysingar sem parf til ad sannreyna hvort taekid sé rétt uppsett og tilbaid til ad virka a éruggan hatt og eins
og framleidandi tlast til asamt, ef vid &:

— nanari upplysingum um edli og tidni forvarnarvidhalds og venjulegs vidhalds, p.m.t. hreinsun eda
sétthreinsun,

— sanngreiningu a éllum dvaranlegum ihlutum og hvernig eigi ad skipta peim ut,

— upplysingum um sérhverja naudsynlega kvordun til ad tryggja ad teekid starfi & tilhlydilegan hatt og af 6ryggi
allan &tladan endingartima sinn,

— adferdum til ad milda ahaettu sem myndast fyrir pa adila sem taka péatt i uppsetningu, kvérdun eda pjonustu &
teekjum,

t)  eftir atvikum, rddleggingar um geedaeftirlitsadferdir,

u) melifreedilegan rekjanleika gilda sem efnum til kvdrdunar og samanburdarefnum var Gthlutad, p.m.t. sanngreining &
vidmidunarefnum sem voru notud og/eda vidmidunarmeliadferdum af meiri gaedum og upplysingar sem varda
hamarksfravik (sjalfheimilud) fra einni framleidslulotu til annarrar 4samt videigandi télum og melieiningum,

v)  greiningaradferd, p.m.t. Gtreikningar og talkun nidurstadna og, ef vid 4, hvort ihuga skuli stadfestingarprofun; ef vid
& skulu upplysingar sem varda fravik fra einni framleidslulotu til annarrar, 4samt videigandi t6lum og melieiningum,
fylgja med notkunarleidbeiningunum,

w) greiningarvirknieiginleika, s.s. greiningarnaemi, sérhafni i greiningu, réttleika (bjaga), samkveemni (endurtekn-
ingarndkveemni og samanburdarndkveemni), nakveemni (leidir af réttleika og samkvaemni), greiningarmérk og
svid melinga, (upplysingar sem parf til ad stjérna pekktum truflunum sem skipta mali, vixlsvérunum og takmork-
unum adferdarinnar), melisvid, linuleika og upplysingar um hvernig notandinn eigi ad nota vidmidunar-
meliadferdir og efni,

x)  kliniska virknieiginleika, eins og skilgreint er i lid 9.1. i pessum vidauka,
y) sterdfraedilegu ndlgunina sem Gtreikningar & greiningarnidurstdou eru byggair &,

z) ef vid & kliniska virknieiginleika, s.s. vidmidunargildi, neemleika i sjukddmsgreiningu og sérhaefni i sjokdoms-
greiningu, jakvaed og neikveaed forspargildi,

aa) efvid 4, viomidunarbil i venjulegu pydi og pydi sem hefur ordid fyrir ahrifum,

ab) upplysingar um truflandi efni eda takmarkanir (t.d. sjénrenar visbendingar um of mikla blddfitu eda bléolysu,
aldur synis) sem geta haft ahrif & virkni tekisins,

ac) vidvaranir eda varUdarradstafanir sem gera parf til ad audvelda 6rugga forgun teekisins, fylgihluta pess og
o6varanlegra ihluta sem voru notadir med pvi, ef einhverjir eru. pessar upplysingar skulu taka til, eftir pvi sem vid &:

i) sykinga eda orverufredilegar hettu, s.s. dvaranlegir ihlutir sem eru mengadir af mogulega smitandi efnum Gr
monnum,

ii) umhverfisahettu, s.s. rafhl6dur eda efni sem losa hugsanlega hettuleg gildi geislunar),
iii. edlisreennar hattu, s.s. sprengingar,

ad) heiti, skrdd vidskiptaheiti eda skrdd vorumerki framleidandans og heimilisfang skradrar starfsstodvar hans par sem
heegt er ad hafa samband vid hann til a0 stadfesta stadsetningu hans, asamt simantmeri og/eda bréfasimantmeri
og/eda veffangi til ad fa teekniadstod,
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ae) Utgafudag notkunarleidbeininganna eda, ef peer hafa verid endurskodadar, Utgafudag og audkenni sidustu endur-
skodunar & notkunarleidbeiningunum med skyrum upplysingum um innleiddar breytingar,

af) tilkynningu til notanda um ad ef alvarlegt atvik hafi komid upp i tengslum vid tekid skuli tilkynna um pad til
framleidandans og logbeers yfirvalds adildarrikisins par sem notandinn og/eda sjuklingurinn eru med stadfestu,

ag) ef tekjasamstzedur innihalda einstdk profefni og hluti sem kunna ad vera bodin fram sem adskilin taeki skal hvert
pessara teekja uppfylla kréfurnar um notkunarleidbeiningarnar, sem er ad finna i pessum 1id, og krofurnar i pessari
reglugerd,

ah) ad pvi er vardar teki sem hafa i sér forritanleg rafren kerfi, p.m.t. hugbnad eda hugbinad sem er i sjalfu sér
teeki: lagmarkskrofur sem varda vélbanad, eiginleika upplysingateknineta og radstafanir m.t.t. upplysingadryggis,
p.m.t. vernd gegn 6heimilum adgangi, sem eru naudsynlegar til ad keyra hugbinadinn eins og fyrirhugad er.

A0 auki skulu notkunarleidbeiningarnar fyrir teeki sem eru @tlud til sjélfsprofunar vera i samreemi vid allar eftirfarandi
meginreglur:

a) gefa skal itarlegar upplysingar um préfunaradferdina, p.m.t. hvers konar tilreidslu & profefni, sofnun syna og/eda
undirbining og upplysingar um hvernig & ad keyra préfunina og tulka nidurstddurnar,

b) heimilt er ad sleppa sérteekum upplysingum ad pvi tilskildu ad adrar upplysingar sem framleidandinn leetur i té séu
fullneegjandi til ad gera notandanum Kleift ad nota taekid og til ad skilja nidurstdduna eda nidurstédurnar sem taekid
veitir,

c) eatladur tilgangur teekisins skal veita fullnaegjandi upplysingar til ad gera notandanum kleift ad skilja laeknis-
fredilega samhengid og til ad etladi notandinn geti talkad nidurstddurnar rétt,

d) nidurstddurnar skulu gefnar upp og syndar & pann hatt ad paer séu audskiljanlegar fyrir &tlada notandann,

e) leggja skal fram upplysingar med radleggingum fyrir notandann um adgerdir sem gripa skal til (ef um er ad raeda
jakvaeda, neikvaeda eda dvissa nidurstodu), um takmarkanir préfunarinnar og um mdguleikann & falsjdkvaedri eda
falsneikveedri nidurstédu. Einnig skal veita upplysingar um alla patti sem geta haft &hrif & nidurstédur ar
préfuninni, s.s. aldur, kyn, tidablaedingar, sykingar, likamsrakt, fostu, mataraedi eda lyf,

f) upplysingar sem veittar eru skulu innihalda yfirlysingu par sem kemur skyrt fram ad notandinn skuli ekki taka neina
akvoroun sem hefur leeknisfraedilega pydingu nema leita fyrst rdda hja videigandi fagleerdum heilbrigdisstarfsmanni, i
upplysingum um &hrif sjukdéma og algengi og, ef peer liggja fyrir, i upplysingum sem eru sérteekar fyrir adildarrikid
eda -rikin par sem teekid er sett & markad, um pad hvar notandinn getur fengid frekari radgjof, s.s. landsbundnar
hjalparlinur, vefsetur,

g) aod pvi er vardar teeki etlud til sjalfsprofunar sem eru notud til ad vakta adur greindan sjokdom 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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I1. VIDAUKI

TAKNIGOGN

Teeknigdgnin og, ef vid & samantektin & peim, sem framleidandinn skal taka saman skulu sett fram & skyran, skipulagdan og
Otviredan 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 TAEKI OG FORSKRIFT, b.M.T. AFBRIGDI OG FYLGIHLUTIR
1.1. Lysing a teeki og forskrift
a) voru- eda vidskiptaheiti og almenn lysing & teekinu, p.m.t. &tladur tilgangur pess og tladir notendur,

b) grunnkennimerki teekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu, eins og um getur i C-hluta VI. vidauka, sem framleid-
andinn Gthlutar teekinu sem um er ad reeda um leid og sanngreining & pessu teeki verdur byggd & einkveemu teekjaaud-
kenningarkerfi, eda ad 63rum Kkosti skyr sanngreining med vorukéda, voruskrarnimeri eda annarri 6tviraedri tilvisun
sem gerir rekjanleika mogulegan,

c) etladur tilgangur teekis sem getur tekid til upplysinga um:
i hvad & ad greina og/eda mala,

ii.  verkun pess, s.s. ad skima, vakta, greina eda adstoda vid greiningu, meta horfur, spa fyrir um, lyfjasvor-
unarprof,

iii)  pann sérstaka kvilla, astand eda &hattupatt sem pad er &tlad til ad greina, skilgreina eda adgreina,
iv.  hvort pad er sjélfvirkt eda ekki,
iv)  hvort pad er eigindlegt, halfmegindlegt eda megindlegt,
v)  tegund synis eda syna sem porf er 4,
vi)  eftir atvikum, préfunarpyoi,
viii. @tladan notanda,
ix. a0 auki, ad pvi er vardar lyfjasvorunarprof, viokomandi markpydi og tengd Iyf,
d) lysing & grundvallarreglum greiningaradferdarinnar eda grundvallarreglum notkunar tekisins,
e) rokstudningur fyrir sérgreiningu vorunnar sem teekis,
f)  &hettuflokkur teekisins og rok fyrir flokkunarreglu(m) sem er notud i samraemi vid VIII. vidauka,

g) lysing & ihlutunum og, eftir pvi sem vid &, lysing & virkum innihaldsefnum viokomandi ihluta, s.s. métefnum,
Onemisvokum, kjarnsyruvisum (e. nucleic acid primer),

0g, eftir atvikum,

h) lysing & synasafninu og flutningsefnunum sem I4tin eru i té med teekinu eda lysingar & forskriftum sem melt er
med ad nota,

i) ad pvi er vardar teki til sjalfvirkar greiningar: lysing & vidkomandi eiginleikum greiningarinnar eda sérhaeféum
greiningum,

j) ad pvi er vardar sjalfvirkar greiningar: lysing & videigandi eiginleikum taekjabinadarins eda sérhaefdum
teekjabunadi,

k) lysing & hvers konar hugbtnadi sem 4 ad nota med teekinu,
1) lysing eda heildarskra yfir mismunandi samskipanir/afbrigdi teekisins sem atlunin er ad bjéda fram & markadi,

m) lysing & fylgihlutum taekis, 66rum tekjum og 6drum vérum sem eru ekki teki sem eru @tlud til notkunar i
samsetningu med tekinu.
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1.2.

3.1

3.2.

Visanir til fyrri kynsldéda og samsvarandi kynsloda takisins

a) yfirlit yfir fyrri kynsléd(ir) teekisins sem framleidandinn hefur framleitt, ef slik teeki eru til,

b) yfirlit yfir audkennd samsvarandi teeki sem fast & markadi Sambandsins eda alpjodamorkudum, ef slik teeki eru til.
UPPLYSINGAR SEM FRAMLEIDANDI A AD LATA | TE

Heilt sett af

a) merkimida eda merkimidum & taekinu og & umbddum pess, s.s. umbddum um staka einingu, sdluumbidum,
flutningsumbddum ef um er ad raeda sérstok skilyrdi vegna medferdar, 4 peim tungumalum sem eru vidurkennd i
adildarrikjunum par sem etlad er ad selja taekid,

b) notkunarleidbeiningar & peim tungumalum sem eru vidurkennd i adildarrikjunum par sem atlad er ad selja takid.

UPPLYSINGAR UM HONNUN OG FRAMLEIDSLU

Upplysingar um hénnun

Upplysingar sem gera pad kleift ad skilja hénnunarstigin sem teekid hefur farid i gegnum skulu innihalda:

a) lysingu & naudsynlegum innihaldsefnum taekisins, s.s. métefni, 6nemisvékum, ensimum og kjarnsyruvisum sem
fylgja med eda sem meelt er med ad nota med tekinu,

b) aod pvi er vardar teeki: lysingu & helstu undirkerfum, greinandi taekni s.s. vinnsluhattum og eftirlitskerfi, sérhaeféum
télvuvélbinadi og hugbunadi,

c) aod pvi er vardar teeki og hugbunad: yfirlit yfir allt kerfid,
d) ad pvi er vardar hugbinad: lysingu & adferdafraedinni vid tdlkun gagna, p.e. reikniritinu,

e) ad pvi er vardar teki sem eru a&tlud til sjalfsprofunar eda neerrannsokna: lysingu & peim hénnunarpéattum sem gera
pau hentug til sjalfspréfunar eda naerrannsokna.

Upplysingar um framleidslu

a) upplysingar sem gera pad kleift ad skilja framleidsluferlin, s.s. framleidslu, samsetningu, préfun & fullgerdu
vorunni og pokkun fullgerdu vorunnar. Leggja skal fram itarlegri upplysingar fyrir Gttekt & geedastjornunarkerfinu
eda 6drum videigandi samreemismatsferlum,

b) tilgreining & 6llum sveedum, p.m.t. & birgjum og undirverktékum, par sem framleidslustorf eru innt af hendi.
ALMENNAR KROFUR UM ORYGGI OG VIRKNI

Gognin skulu innihalda upplysingar til ad syna fram & samreemi vid almennu kréfurnar um 6éryggi og virkni, sem settar
eru fram i I. vidauka, sem gilda um teekid, ad teknu tilliti til e&tlads tilgangs pess, og pau skulu innihalda rékstudning,
gildingu og sannpréfun & peim lausnum sem voru teknar upp til ad uppfylla pessar krofur. pegar synt er fram &
samraemi skal eftirfarandi einnig koma fram:

a) hverjar almennu krafnanna um 6ryggi og virkni eiga vid um tekid og skyringar & pvi af hverju adrar eiga ekki vid,

b) adferd eda adferdir sem eru notadar til ad syna fram & samreemi vid hverja og eina gildandi almenna kréfu um
Oryggi og virkni,

¢) samhafdir stadlar, sameiginlegar forskriftir eda adrar lausnir sem notadar eru,

d) nékveem deili & styrdum skjolum sem veita sannanir fyrir samraemi vid hvern samheafdan stadal, sameiginlegar
forskriftir eda adrar adferdir sem eru notadar til ad syna fram a samremi vid almennu kréfurnar um 6ryggi og
virkni. Upplysingarnar sem um getur i pessum 1id skulu hafa ad geyma millivisun i stadsetningu slikra sannana f
heildarteeknigdgnunum og, ef vid &, i samantektina Ur teeknigégnunum.
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6.1.
6.1.1.

6.1.2.

6.1.2.1.

6.1.2.2.

6.1.2.3.

GREINING A AVINNINGI-AHATTU 0G AHATTUSTIJORNUN

Gognin skulu innihalda upplysingar um:

a) greininguna & avinningi-ahattu, sem um getur i 1. og 8. 1id I. vidauka, og
b) peer lausnir sem voru teknar upp og arangurinn af dhaettustjornuninni sem um getur i 3. 1id 1. vidauka.
SANNPROFUN OG GILDING VORU

Gognin skulu innihalda nidurstddur og gagnrynar greiningar & 6llum sann- og gildingarpréfunum og/eda rannséknum
sem inntar voru af hendi til ad syna fram & samra@mi tekisins vid krofurnar i pessari reglugerd og einkum vid
videigandi almennar kréfur um 6ryggi og virkni.

petta tekur til eftirfarandi:

Upplysingar um greiningarvirkni tekisins
Gerd synis

I pessum 1id skal lysa mismunandi gerdum syna sem unnt er ad greina, p.m.t. stédugleika peirra, s.s. geymslupoli,
skilyrdum vid flutning syna, eftir atvikum, og, med tilliti til greiningaradferda par sem timinn skiptir meginmali,
upplysingum um timarammann milli pess ad synid er tekid og pangad til pad er greint og skilyrdi vid geymslu, s.s.
timalengd, mork hitastigs og frysti-/pidingarlotur.

Greiningarvirknieiginleikar
Meelindkvaemni
a) Réttleiki melinga

Pessi lidur skal veita upplysingar um réttleika meliadferdarinnar og samantekt & gégnunum sem er nzgilega
nékveem til ad unnt sé ad meta hvort paer adferdir sem valdar eru til ad &kvarda réttleika séu fullnaegjandi.
Réttleikameelingar eiga einungis vid um badi megindlegar og eigindlegar greiningar pegar vottad vidmidunarefni
eda vottud vidmidunaradferd er tiltek.

b) Nakvemni malingar

1 pessum lid skal lysa endurtekningarnakvamnis- og samanburdarnakvamnisrannsoknum.

Greiningarnemi

Pessi lidur skal innihalda upplysingar um hénnun rannséknarinnar og nidurstddur. I honum skal lysa gerdum syna og
tilreidslu, p.m.t. synaefnividi, greiniefnisgildum og hvernig gildin voru &kvordud. Einnig skal gefa upp fjélda samskonar
profana fyrir hvern styrkleika, sem og lysingu & Gtreikningi sem er notadur til ad dkvarda naemi greiningarinnar.

Sérheefni i greiningu

[ pessum 1id skal lysa rannsoknum & truflunum og vixIsvérunum sem voru gerdar til ad akvarda sérhaefni i greiningu
pegar 6nnur efni/adrir efnividir eru med i syninu.

Leggja skal fram upplysingar um mat & efnum eda efnividum sem hafa hugsanlega truflandi ahrif og syna vixIsvérun i
greiningunni, um gerd efna eda efnivida sem eru préfud og styrk peirra, gerd synis, profunarstyrk greiniefnis og
nidurstodur.

Efni eda efnividir sem hafa truflandi ahrif og syna vixlsvaranir sem eru mjoég mismunandi eftir tegund og hénnun
greiningarinnar geetu verid af Gtrenum eda innreenum uppruna, s.S.:

a) efni sem eru notud til ad medhdndla sjuklinga, s.s. Iyf,

b) efni sem sjuklingurinn tekur inn, s.s. afengi, matveeli,

c) efni sem bett er vid pegar syni er tilreitt, s.s. rotvarnarefni, stodgarar,

d) efni sem finnast i tilteknum gerdum syna, s.s. bl6draudi, lipid, gallraudi, protin,

e) greiniefni med svipada uppbyggingu, s.s. forefni og umbrotsefni, eda heilsufarsastand sem er 6tengt pvi sem
préfad er fyrir, p.m.t. syni sem syna neikvaeda nidurstddu i greiningunni en jakveeda nidurstdou fyrir sjikdéms-
standi sem getur verid likt pvi sem profad er fyrir.
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6.1.2.4. Melifredilegur rekjanleiki kvérdunar- og samanburdarefnisgilda
6.1.2.5. Melisvid greiningarinnar

pessi lidur skal innihalda upplysingar um meelisvidid an tillits til pess hvort melikerfin eru linuleg eda 6linuleg, p.m.t.
greiningarmérkin, og pvi skal lyst hvernig svidio og greiningarmérkin voru akvoroud.

pessar upplysingar skulu innihalda lysingu & gerdum syna, fjélda syna, fjolda samskonar préfana og tilreidslu syna,
p.m.t. upplysingar um synaefnividinn, greiniefnisgildi og hvernig gildi voru akvordud. Ef vid a skal bata vid lysingu &
6llum ahrifum vegna ofgnottar vaka (e. high dose hook effect) og gognum sem stydja mildun, s.s. pynningu i prepum.

6.1.2.6. Skilgreining & afmérkun greiningarinnar

i pessum lid skal setja fram samantekt um greiningargégn med lysingu & hénnun rannsoknarinnar, p.m.t. adferdir til ad
akvarda afmdrkun greiningarinnar, s.s.:

a) pydi sem er rannsakad: lydfraedi, val, vidmidanir fyrir vali til patttoku og utilokun, fjéldi einstaklinga sem er med,
b) adferd eda hattur til ad lysa eiginleikum syna og

c) tolfrediadferdir, s.s. ,,Receiver Operator Characteristic (ROC) til ad fa fram nidurstddur og, ef vid 4, skilgreining
& grau svaedi/tviredu sveedi.

6.1.3.  Skyrslan um greiningarvirkni sem um getur i XIII. vidauka.
6.2. Upplysingar um kliniska virkni og kliniskar visbendingar. Skyrsla um mat & virkni

Gdgnin skulu innihalda skyrsluna um mat & virkni sem inniheldur skyrslurnar um visindalegt gildi, greiningarvirkni
og kliniska virkni eins og um getur i XIII. vidauka, &samt mati & pessum skyrslum.

Gognin um rannsoknir & kliniskri virkni, sem um getur i 2. 1id A-hluta XI1I. vidauka, skulu fylgja med og/eda visad
skal nakvamlega til peirra i teeknigdgnunum.

6.3. Stddugleiki (ad undanskildum stddugleika syna)

I pessum lid skal lysa geymslupoli samkvamt fullyrdingu, stddugleika vid notkun og rannséknum & stédugleika vid
flutning.

6.3.1.  Geymslupol samkvamt fullyrdingu

pessi lidur skal veita upplysingar um rannsdknir & stddugleikaprofunum til studnings pvi geymslupoli sem er
samkvaemt fullyrdingu fyrir teekid. Préfun skal framkveemd & a.m.k. premur mismunandi lotum sem eru framleiddar
vid skilyrdi sem eru i meginatridum sambeerileg vid venjubundin framleidsluskilyrdi. Loturnar prjar purfa ekki ad vera
samfelldar. Rannsoknir sem er hradad eda framreiknud gdégn Ur rauntimagdgnum eru asattanleg vegna upphaflegra
geymslupolsfullyrdinga en peim skal fylgt eftir med st6dugleikarannséknum i rauntima.

Slikar itarlegar upplysingar skulu fela i sér:

a) rannsoknarskyrslu, p.m.t. rannsoknaraatlun, fjoldi lota, sampykktarvidmidanir og préfunarmillibil,

b) ef rannsoknir sem var hradad voru framkvaemdar & undan rauntimarannséknum skal lysa adferdinni sem notud var
vid rannséknirnar sem var hradad,

c) nidurstddur og geymslupol samkvaemt fullyrdingu.
6.3.2.  Stddugleiki vid notkun

pessi lidur skal veita upplysingar um rannséknir & stédugleika einnar lotu vid notkun sem endurspeglar raunverulega
venjubundna notkun & teekinu, an tillits til pess hvort hin er raunveruleg eda likt eftir henni. betta getur tekid til
stodugleika eftir opnun og/eda, ad pvi er vardar sjalfvirk teeki, stddugleika i teekinu.
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Ef um er ad reeda sjalfvirkan taekjabinad, ef fullyrt er um kvordunarstodugleika, skulu gégn til studnings fylgja med.
Slikar itarlegar upplysingar skulu fela i sér:

a) rannsoknarskyrsluna (p.m.t. rannséknaraatlunina, sampykktarvidmidanir og profunarmillibil),
b) nidurstddur og stodugleiki vid notkun samkvamt fullyrdingu.
6.3.3.  Stdougleiki vio flutning

pessi lidur skal veita upplysingar um rannsoknir & stéougleika vid flutning a einni lotu tekja til ad meta pol tekja vid
fyrirhugud flutningsskilyrai.

Gera ma rannsoknir & flutningi vid raunveruleg skilyrdi og/eda hermiskilyrdi og per skulu fela i sér breytileg
flutningsskilyrdi, s.s. mikinn hita og/eda kulda.

[ slikum upplysingum skal lysa:

a) rannsoknarskyrslunni (p.m.t. rannsoknardztluninni, sampykktarviomidunum),
b) adferdinni sem er notud til ad herma eftir skilyrdum,
¢) nidurstddunni og flutningsskilyrdunum sem meelt er med.

6.4. Sannpréfun og gilding hugbtnadar

I gdgnunum skulu koma fram sannanir um gildingu hugbtnadarins eins og hann er notadur i fullgerda tekinu. Slikar
upplysingar skulu alla jafna innihalda samantekt nidurstadna ar éllum sannpréfunum, gildingum og préfunum, sem eru
framkvamdar innanhuss og eiga vid i raunverulegu notendaumhverfi, fyrir endanlega lokasampykkt. par skal einnig
fjalla um allar mismunandi samskipanir vélbinadar og, eftir atvikum, styrikerfa sem eru tilgreindar & merkimidum.

6.5. Frekari upplysingar sem krafist er i sérstokum tilvikum

a) Ef um er ad reda teki sem sett eru & markad i daudhreinsudu eda tilteknu drverufraedilegu astandi: lysing &
umhverfisadsteedum m.t.t. vidkomandi framleidsluprepa. Ef um er ad raeda teki sem sett eru & markad i daud-
hreinsudu astandi: lysing & adferdunum sem eru notadar, p.m.t. gildingarskyrslur, ad pvi er vardar umbudir, daud-
hreinsun og vidhald daudhreinsads astands. I gildingarskyrslunni skal fjalla um préfun & magni lifrens efnis/
Orvera (e. bioburden testing), profun fyrir sétthitavéldum og, ef vid 4, préfun m.t.t. sétthreinsunarefnaleifa.

b) Ef um er ad raeda teki sem innihalda vefi, frumur og efni Gr dyrum, ménnum eda drverum: upplysingar um
uppruna sliks efnis og vid hvada skilyrdi pvi var safnad.

¢) Efum er ad reeda teki med malihlutverk sem sett eru & markad: lysing & peim adferdum sem eru notadar til ad
tryggja nakveemni eins og han er gefin upp i forskriftunum.

d) Ef tengja parf teekid vio annan banad til ad pad starfi & tiletladan hétt: lysing a samsetningunni sem af pessu
leidir, p.m.t. sénnun fyrir pvi ad pad sé i samreemi vid almennar kréfur um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram |
I. vidauka, pegar pad er tengt vid slikan binad, ad teknu tilliti til peirra eiginleika sem framleidandinn tiltekur.
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1. VIDAUKI

TAKNIGOGN UM EFTIRLIT EFTIR MARKADSSETNINGU

Teeknigdgn um eftirlit eftir markadssetningu, sem framleidandinn skal taka saman i samreemi vid 78. til 81. gr., skulu sett fram
a skyran, skipulagdan og 6tvireedan hatt og pannig ad audvelt sé ad leita i peim og skulu einkum innihalda pau atridi sem er lyst
i pessum vidauka.

1. Samantekt & atlun um eftirlit eftir markadssetningu i samreemi vid 79. gr.

[ &aetlun um eftirlit eftir markadssetningu skal framleidandinn feera sénnur & ad pad sé i samrami vid skyldurnar sem um
getur i 78. gr.

a) [ &atlun um eftirlit eftir markadssetningu skal fjalla um séfnun og nytingu fyrirliggjandi upplysinga, einkum:

— upplysinga sem varoa alvarleg atvik. p.m.t. upplysingar Ur reglulega uppferdum oryggisskyrslum og adgerdum til
Urbdta vegna dryggis & vettvangi,

— skréa sem fjalla um atvik sem eru ekki alvarleg og gagna um allar 6zeskilegar aukaverkanir,
— upplysinga ur skyrslum um leitni,
— videigandi sérfreedi- og tekniheimilda, gagnasafna og/eda skraa,
— upplysinga, p.m.t. endurgjof og kvartanir, frd notendum, dreifingaradilum og innflytjendum og
— opinberlega birtra, fyrirliggjandi upplysinga um samsvarandi leekningataeki.

b) Aatlun 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. Ferlio skal gera pad kleift ad
greina eiginleika m.t.t. virkni teekjanna & réttan hatt og einnig gera pad kleift ad bera saman tekid og samsvarandi
voru sem er faanleg & markadi,

— skilvirkar og videigandi adferdir og ferli til ad meta gognin sem safnad hefur verid,

— heppilega malikvarda og proskuldsgildi sem skal nota i samfellda matinu & greiningunni & dvinningi-ahattu og &
ahaettustjornuninni eins og um getur i 3. 1id 1. vidauka,

— skilvirkar og videigandi adferdir og verkfeari til ad rannsaka kvartanir og greina markadstengda reynslu sem safnad
er & vettvangi,

— adferdir og rannsoknaraztlanir til ad bregdast vid atvikum sem falla undir skyrsluna um leitni, sem kvedid er & um i
83. gr., p.m.t. adferdir og rannsoknaraatlanir sem & ad nota til ad akvarda sérhverja tolfredilega markteka
aukningu & tidni eda alvarleika atvika sem og eftirlitstimabilid,

— adferdir og rannsdknaraztlanir til ad eiga skilvirk samskipti vid logber yfirvéld, tilkynnta adilar, rekstraradila og
notendur,

— tilvisanir i adferdir til ad uppfylla skyldur framleidanda, sem melt er fyrir um i 78., 79. og 81. gr.,
— kerfisbundnar adferdir til ad greina og koma af stad videigandi radstéfunum, p.m.t. adgerdum til arbota,
— skilvirk verkfeeri til ad rekja feril teekja og bera kennsl & taeki sem geetu purft adgerdir til Grbota og

— &etlun um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, eins og um getur i B-hluta XI1I. vidauka, eda rokstudning
fyrir pvi af hverju eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu & ekki vid.

2. Reglulega uppfaerd 6ryggisskyrsla, sem um getur i 81. gr., og skyrsla um eftirlit eftir markadssetningu, sem um getur i 80. gr.
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IV. VIDAUKI

ESB-SAMRZAEMISYFIRLYSING

ESB-samraemisyfirlysing skal innihalda eftirfarandi upplysingar:

1.

10.

Heiti, skrad vidskiptaheiti eda skrad vorumerki og, ef pad hefur pegar verid gefid Ut, einstakt skraningarmerki fram-
leidandans, sem um getur i 28. gr., og, ef vid &, vidurkenndan fulltria hans og heimilisfang skradrar starfsstédvar peirra
par sem hagt er ad hafa samband vio pa til ad stadfesta stadsetningu peirra.

Yfirlysing pess efnis ad ESB-samramisyfirlysingin sé alfarid gefin at 4 abyrgd framleidandans.
Grunnkennimerki taekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu, eins og um getur i C-hluta V1. vidauka.

Voru- og vidskiptaheiti, vorukodi, voruskrarnimer eda dnnur 6tviraed tilvisun sem gerir pad kleift ad sanngreina teekid,
sem fellur undir ESB-samreemisyfirlysinguna, og rekja pad, t.d. ljdésmynd, eftir pvi sem vid &, sem og @tladur tilgangur
pess. Veita ma upplysingar til sanngreiningar og rekjanleika, ad undanskildu voruheiti eda vidskiptaheiti, med grunn-
kennimerki teekisins fyrir einkveema taekjaaudkenningu sem um getur i 3. lid.

Ahzttuflokkur taekisins i samraemi vid reglurnar sem settar eru fram i VIII. vidauka.

Yfirlysing pess efnis ad teekid sem fellur undir nGverandi yfirlysingu sé i samraemi vid pessa reglugerd og, ef vid 4, vid
adra videigandi 16ggjof Sambandsins par sem kvedid er & um Gtgafu ESB-samreemisyfirlysingar.

Tilvisanir i allar sameiginlegar forskriftir sem eru notadar og vid hverjar peirra samraemi er lyst yfir.

Eftir atvikum, nafn og kennindmer tilkynnta adilans, lysing & samraemismatsferlinu sem innt er af hendi og audkenni
vottords eda vottorda sem gefin eru Gt.

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-SAMRZAEMISMERKI

1. CE-merkid skal samanstanda af hastéfunum ,,CE*“ me0 eftirfarandi utliti:
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2. Ef CE-merkid er minnkad eda steekkad skulu hlutfllin i teikningunni hér ad framan haldast 6breytt.

3. Einstakir hlutar CE-merkisins skulu vera jafnhair og mega ekki vera laegri en 5 mm. Ef um smagerd teeki er ad reeda ma
falla fra krofu um lagmarksmal.
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VI. VIDAUKI

UPPLYSINGAR SEM LEGGJA SKAL FRAM VID SKRANINGU TAKJA OG REKSTRARADILA | SAMRZAMI VID
26. GR. (3. MGR.) OG 28. GR., KJARNAGAGNASTOK SEM A AB AFHENDA | GAGNAGRUNN EINKV/AMRAR
TAKIJAAUDKENNINGAR ASAMT KENNIMERKI T/ZEKIS FYRIR EINKVEMA TAKJAAUDKENNINGU 1
SAMRAEMI VID 25. OG 26. GR. OG EINKVAEMT TAKIJAAUDKENNINGARKERFI

A-HLUTI

UPPLYSINGAR SEM LEGGJA SKAL FRAM VID SKRANINGU T/AKJA OG REKSTRARAPILA |
SAMRZAEMI VID 3. MGR. 26. GR. OG 28. GR.

Framleidendur eda, par sem vid &, vidurkenndir fulltrdar og, par sem vid &, innflytjendur skulu leggja fram upplysingarnar sem
um getur i 1. lid og skulu tryggja ad upplysingarnar um taeki peirra, sem um getur i 2. lid, séu fullgerdar, réttar og uppfeerdar af
héalfu 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.

2.11.

2.12.

2.13.

Upplysingar sem varda rekstraradilann
tegund rekstraradila (framleidandi, vidurkenndur fulltrdi eda innflytjandi),
nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar rekstraradilans,.

ef annar adili sér um framlagningu upplysinga fyrir hénd einhvers peirra rekstraradila sem um getur i lid 1.1: nafn,
heimilisfang og samskiptaupplysingar vidkomandi adila,

nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar adilans eda adilanna sem bera &byrgd & pvi ad farid sé ad reglunum sem um
getur i 15. gr.

Upplysingar sem varda tekid
Grunnkennimerki teekis fyrir einkvaeema teekjaaudkenningu,

tegund, nimer og lokadagsetning gildistima vottordsins, sem tilkynntur adili gaf ut, og nafn eda kenninimer vidkom-
andi tilkynnts adila og tengill & upplysingarnar sem koma fram & vottordinu og sem tilkynnti adilinn feerdi inn i rafrena
kerfid fyrir tilkynnta adilar og vottord,

adildarriki par sem setja skal teekio & markad eda par sem pad hefur verid sett & markad i Sambandinu,

ef um er ad raeda teeki i flokki B, flokki C eda flokki D: adildarriki par sem taekid hefur verid bodid fram eda par sem &
ad bj6da pad fram,

tilvist vefja, frumna eda afleida peirra ur ménnum (j/n),

tilvist vefja, frumna eda afleida peirra Ur dyrarikinu eins og um getur i reglugerd (ESB) nr. 722/2012 (j/n),
tilvist frumna eda efna af 6rverufraedilegum uppruna (j/n),

ahaettuflokkur taekisins,

eftir atvikum, stakt kenninamer fyrir virknirannsoknina,

ef um er ad raeda teki sem annar 16gadili eda einstaklingur, eins og um getur i 14. mgr. 10. gr. hefur hannad og
framleitt: nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar pessa I6gadila eda einstaklings,

ef um er ad reeda teeki i flokki C eda flokki D: samantekt um 6ryggi og virkni,
stada teekis (& markadi, ekki lengur sett & markad, afturkallad, adgerd til Grbota vegna éryggis a vettvangi hafin),
upplysingar um hvort taekid er ,,nytt teeki.

Teeki skal teljast vera ,,nytt* ef:

a) slikt teeki hefur ekki verid faanlegt med samfelldum heetti & markadi Sambandsins & nastlionum premur arum fyrir
vidkomandi greiniefni eda annan meelipétt,



Nr. 26/506 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.4.2020

2.14.

b) adferdin felur i sér greiningartekni sem hefur ekki verid notud med samfelldum hetti i tengslum vid tiltekid
greiniefni eda annan malipatt & markadi Sambandsins & nastlionum premur arum,

upplysingar um hvort tekid er @tlad til sjalfspréfunar eda naerrannsokna.

B-HLUTI

KJARNAGAGNASTOK SEM A AD AFHENDA | GAGNAGRUNN EINKVZAEMRAR TAKJAAUDKENNINGAR ASAMT
KENNIMERKI TZ£KIS FYRIR EINKVEMA TAKJAAUDKENNINGU | SAMRAEMI VID 25. OG 26. GR.

Framleidandinn skal afhenda kennimerki tekis fyrir einkveema tekjaaudkenningu og eftirfarandi upplysingar sem varda
framleidsluna og teekid i gagnagrunn einkvemrar teekjaaudkenningar:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

magn i hverri pakkasamsetningu,

grunnkennimerki taekis fyrir einkveema taekjaaudkenningu, eins og um getur i 6. mgr. 24. gr., og 6l vidbotarkennimerki
teekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu,

hvernig framleidslu teekisins er stjornad (fyrningar- eda framleidsludagsetning, lotunimer, radnimer),

ef vid 4, kennimerki tekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu fyrir notkunareininguna (ef einkveem teekjaaudkenning er
ekki merkt & teekid midad vid notkunareiningu skal Gthluta kennimerki taekis fyrir einkveema tekjaaudkenningu fyrir
,notkunareiningu“ til ad tengja notkun tekisins vid sjukling),

nafn og heimilisfang framleidanda, eins og tilgreint er & merkimidanum,

einstaka skraningarmerkid sem er gefid Gt i samreemi vid 2. mgr. 28. gr.,

ef vid 4, nafn og heimilisfang vidurkennds fulltrda (eins og tilgreint er & merkimidanum),

kéoi nafnakerfisins fyrir leekningataekid, eins og kvedid er 4um i 23. gr.,

ahattuflokkur taekisins,

ef vid 4, heiti eda vidskiptaheiti,

ef vid 4, gerd teekis, tilvisun eda numer vorulista,

vidbatarlysing & voru (valkvett),

ef vid 4, adsteedur vid geymslu og/eda medhdndlun (eins og tilgreint er & merkimidanum eda i notkunarleidbeiningunum),
ef vid 4, vidbotarvidskiptaheiti teekisins,

merkt sem einnota taeki (j/n),

ef vid 4, hamarksfjoldi endurnotkunarskipta,

teeki er merkt sem daudhreinsad (j/n),

pérf & daudhreinsun fyrir notkun (j/n),

veffang fyrir vidbotarupplysingar, s.s. rafreenar notkunarleidbeiningar (valkveett),

ef vid 4, naudsynleg varnadarord um heettu eda frabendingar,

stada teekis (& markadi, ekki lengur sett & markad, afturkallad, adgerd til Urbéta vegna 6ryggis & vettvangi innleidd).
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C-HLUTI
EINKVAMT TEKIAAUDKENNINGARKERFI
1 Skilgreiningar
Sjalfvirk audkenning og gagnaséfnun (AIDC)

Sjalfvirk audkenning og gagnasoéfnun (AIDC) er tekni sem er notud til ad safna gégnum sjalfvirkt. Taekni sjalfvirkrar
audkenningar og gagnaséfnunar (AIDC) tekur til strikamerkja, snjallkorta, lifkenna og audkenningar med fjarskiptationi
(RFID).

Grunnkennimerki taekis fyrir einkvaeema teekjaaudkenningu

Grunnkennimerki teekis fyrir einkvaema tekjaauokenningu er adalkennimerki gerdar teekis. bad er tekjaaudkenningin
sem er Gthlutad fyrir notkunareiningu teekis. pPad er helsti lykillinn fyrir skrar i gagnagrunni einkvemrar tekjaauo-
kenningar og visad er til pess i videigandi vottordum og ESB-samramisyfirlysingum.

Teekjaaudkenning notkunareiningar

Teekjaaudkenning notkunareiningar (e. Unit of Use DI) gegnir pvi hlutverki ad tengja notkun teekis vid sjukling i
tilvikum pegar einkveem teekjaaudkenning er ekki merkt & teekid midad vid notkunareiningu, t.d. ef um er ad reeda ad
nokkrum einingum sama tzekisins er pakkad saman.

Samskipanlegt teeki

Samskipanlegt teeki er teeki sem samanstendur af nokkrum ihlutum sem framleidandinn getur sett saman i margar
samskipanir. Pessir stoku ihlutir geta verid taeki i sjalfu sér.

Samskipan

Samskipan er samsetning hluta banadar, eins og framleidandi tilgreinir, sem starfa saman sem taki til ad na fram
&tludum tilgangi. Heegt er ad breyta, adlaga eda sérsnida samsetningu hluta til ad uppfylla sérstakar parfir.

Kennimerki taekis fyrir einkvaeema teekjaaudkenningu

Kennimerki taekis fyrir einkveema taekjaaudkenningu er einkveemur tdlustafa- eda alstafakddi sem er tiltekinn fyrir gerd
teekis og sem er einnig notadur sem ,,adgangslykill“ ad upplysingum sem eru geymdar i gagnagrunni einkvemrar tekja-
audkenningar.

Utskyring sem er laesileg ménnum (HRI)

Utskyring sem er lasileg ménnum (HRI) er lasileg tilkun & gagnataknunum sem eru kodud inn i bera einkveemrar
teekjaaudkenningar

Umbudastig
Umbudastig eru mismunandi 16g teekjaumbtda sem innihalda dkvedid magn teekja, s.s. askja eda kassi.
Kennimerki framleidslu (kennimerki framleidslu fyrir einkvaema teekjaaudkenningu (UDI-PI))

Kennimerki framleidslu fyrir einkveema taekjaaudkenningu er télustafa- eda alstafakodi sem audkennir framleidslu-
einingu taekis.

Mismunandi gerdir kennimerkja framleidslu fyrir einkveema tekjaaudkenningu innihalda radnumer, lotundmer,
audkenni hugbunadar og framleidslu- eda fyrningardagsetningu eda badar dagsetningarnar.

Audkenning med fjarskiptationi (RFID)

Audkenning med fjarskiptationi er teekni sem nytir bodskipti med notkun Gtvarpsbylgja til ad aflestrartaeki geti skipst &
upplysingum vio rafraent merki sem er fest a hlut til ad audkenna hann.

Flutningsgamar

Flutningsgamur er gamur sem er rekjanlegur med stjérnunarferli sem er sérteekt fyrir adfangastjornunarkerfi.
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Einkvam tekjaaudkenning

Einkveem taekjaaudkenning er rod af télustéfum eda alstéfum sem er buin til med alpjédlega vidurkenndum tekjaaud-
kenningar- og kédunarstédlum. Han gerir pad kleift ad bera 6tvireed kennsl a tiltekid teki & markaonum. Einkveem
teekjaaudkenning samanstendur af kennimerki teekis fyrir einkvaema teekjaaudkenningu og kennimerki framleidslu fyrir
einkvaema tekjaaudkenningu.

Ordid ,,einkvem* felur ekki i sér ad einstakar framleidslueiningar séu merktar med radntimeri.
Beri einkveemrar teekjaaudkenningar

Beri einkvaemrar tekjaaudkenningar er leid til ad tjad einkveemu takjaaudkenninguna med pvi ad nota sjalfvirka
audkenningu og gagnasofnun (AIDC) og, ef vid 4, dtskyringu hennar sem er lasileg ménnum (HRI).

Berar einkveemrar tekjaaudkenningar geta m.a. verio einvitt/linulegt strikamerki, tvivitt/fylkisstrikamerki, audkenning
med fjarskiptationi.

2. Almennar krofur

2.1.  Afesting einkvaemu tekjaaudkenningarinnar er vidbotarkrafa — hin kemur ekki i stad annarra krafna um merkingar eda
merkimida sem melt er fyrir um i I. vidauka vid pessa reglugerd.

2.2.  Framleidandinn skal uthluta og vidhalda einkveemum taekjaaudkenningum fyrir teki sin.

2.3.  Einungis framleidandinn mé setja einkveema taekjaaudkenningu a teeki eda umbudir pess.

2.4.  Einungis ma nota k6dunarstadla sem utgafuadilar sem framkveemdastjornin hefur tilnefnt skv. 2. mgr. 24. gr., lata i té.
3. Einkvaem tekjaaudkenning

3.1.  Uthluta skal einkvaemri tekjaaudkenningu & taekid sjalft eda umbudir pess. Ytri umbidir skulu bera sina eigin
einkvemu taekjaaudkenningu.

3.2.  Flutningsgdmar skulu undanpegnir krofunni i 1id 3.1. Til deemis skal ekki gera krofu um einkveema taekjaaudkenningu &
adfangastjornunareiningu; ef veitandi heilbrigdispjonustu pantar morg teeki med pvi ad nota einkvaema teekjaaudkenningu
eda gerdarnmer einstakra taekja og framleidandinn setur pessi teeki i gdm til flutnings eda til ad verja taekin, sem er pakkad
hverju fyrir sig, fellur gamurinn (adfangastjérnunareining) ekki undir kréfur um einkveema teekjaaudkenningu.

3.3.  Einkveem tekjaaudkenning skal innihalda tvo hluta: kennimerki taekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu og kennimerki
framleidslu fyrir einkveema teekjaaudkenningu.

3.4.  Kennimerki teekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu skal vera einkveemt fyrir hvert stig teekjaumbuda.

3.5.  Ef lotunimer, radntmer, audkenni hugbunadar eda fyrningardagsetning koma fram & merkimidanum skal pad vera hluti af
kennimerki framleidslu fyrir einkvaeemu teekjaaudkenninguna. Ef einnig er framleidsludagsetning & merkimidanum parf hin
ekki ad koma fram i kennimerki framleidslu fyrir einkvaemu tekjaaudkenninguna. Ef einungis er framleidsludagsetning &
merkimidanum skal nota hana sem kennimerki framleidslunnar fyrir einkvaema teekjaaudkenningu.

3.6.  Hverjum ihlut, sem telst vera teki og fest stakur & almennum markadi, skal Uthlutad adskilinni einkveemri teekjaaud-
kenningu nema ihlutirnir séu hluti af samskipanlegu taeki sem er merkt med sinni eigin einkveemu teekjaaudkenningu.

3.7.  Samstedum skal Gthlutad sinni eigin einkvaemu teekjaaudkenningu sem peer bera.
3.8.  Framleidandinn skal dthluta teeki einkveemri teekjaaudkenningu med pvi ad fylgja videigandi kddunarstadli.

3.9.  Gera skal kréfu um nytt kennimerki teekis fyrir einkveema taekjaaudkenningu i hvert sinn sem breyting er gerd sem gaeti
leitt til rangrar audkenningar teekisins og/eda tviraedni i rekjanleika pess. Einkum skulu hvers konar breytingar & einu af
eftirtdldu gagnastaki i gagnagrunni einkveemrar taekjaaudkenningar Gtheimta nytt kennimerki taekis fyrir einkveema
teekjaaudkenningu:

a) heiti eda vidskiptaheiti,
b) (tgéfa teekis eda gerd,
¢) merkt sem einnota,

d) pakkad daudhreinsudu,

e) porf & daudhreinsun fyrir notkun,
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f) magn tekja i pakkningu,
g) naudsynleg varnadarord um hettu eda frabendingar.

3.10. Framleidendur sem endurpakka eda endurmerkja teeki med sinum eigin merkimida skulu vardveita skra yfir einkveema
teekjaaudkenningu upprunalega tekjaframleidandans.

4, Beri einkveemrar teekjaaudkenningar

4.1.  Setja skal bera einkveemu tekjaaudkenningarinnar (framsetning sjalfvirkrar audkenningar og gagnaséfnunar (AIDC) og
framsetning Gtskyringar sem er laesileg ménnum (HRI) & einkvaemu teekjaaudkenningunni) & merkimidann og & allar ytri
teekjaumbuair. Flutningsgamar teljast ekki til ytri umbuda.

4.2.  Ef pad er verulega takmarkad plass & umbidum notkunareiningar ma setja bera einkveemu tekjaaudkenningarinnar &
nastu ytri umbuair.

4.3.  Ad pvi 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 teekjaaudkenningarinnar komi fram & umbddunum en hann skal koma fram & ytri umbadum, t.d. & dskju
sem inniheldur nokkra pakka. I tilvikum, s.s. ef veitt er heilbrigdispjonusta & heimili, pegar ekki er buist vid ad veitandi
heilbrigdispjénustu hafi adgang ad ytri teekjaumbidunum skal po setja einkveemu taekjaaudkenninguna & umbudirnar.

4.4.  AQd pvi er vardar teeki sem eru einungis &tlud & smasolustadi skal ekki gera krofu um ad kennimerki framleidslu fyrir
einkveemu teekjaaudkenninguna i sjalfvirkri audkenningu og gagnaséfnun (AIDC) komi fram & umbidum sélustada.

4.5.  Ef berar sjéalfvirkrar audkenningar og gagnaséfnunar (AIDC), adrir en beri einkvaeemu tekjaaudkenningarinnar, eru hluti
af merkingu voru skal beri einkvaemu teekjaaudkenningarinnar vera audpekkjanlegur.

4.6.  Eflinuleg strikamerki eru notud mega kennimerki taekis fyrir einkveemu teekjaaudkenninguna og kennimerki framleidslu
fyrir einkveemu teekjaaudkenninguna vera samtengd eda 6samtengd & tveimur eda fleiri strikamerkjum. Allir hlutar og
stok i linulega strikamerkinu skulu vera audgreinanleg og sanngreinanleg.

4.7.  Ef umtalsverdar hdmlur eru & pvi ad nota badi sjalfvirka audkenningu og gagnaséfnun (AIDC) og utskyringu sem er
lesileg ménnum (HRI) & merkimidanum skal einungis gerd krafa um ad snid sjalfvirkrar audkenningar og gagnaséfnunar
(AIDC) komi fram & merkimidanum. Ad pvi er vardar teeki sem eru atlud til notkunar utan heilbrigdisstofnana, s.s. taeki til
heimahlynningar, skal pé atskyringin sem er laesileg ménnum (HRI) koma fram & merkimidanum p6 ad petta leidi til pess
ad ekki sé plass fyrir sjalfvirka audkenningu og gagnaséfnun (AIDC).

4.8.  Snid utskyringar sem er lesileg ménnum (HRI) skal fylgja reglum Gtgafuadilans sem gefur Ut kdda fyrir einkvaeemu
teekjaaudkenninguna.

4.9.  Ef framleidandinn notar taekni til audkenningar med fjarskiptationi skal einnig setja linulegt eda tvivitt strikamerki, sem
er { samreemi vid stadalinn sem Utgafuadilinn leetur i té, & merkimidann.

4.10. Teeki, sem eru endurnotanleg, skulu vera med bera einkvaemrar taekjaaudkenningar & tekinu sjalfu. Beri einkvaemrar
teekjaaudkenningar fyrir endurnotanleg teki sem parf ad sétthreinsa, 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 teekid tilbuid fyrir
sioari notkun allan &tladan endingartima teekisins.

4.11. Beri einkveemu takjaaudkenningarinnar skal vera lesanlegur medan & venjulegri notkun stendur og allan a&tladan
endingartima taekisins.

4.12. Ef beri einkveemu tekjaaudkenningarinnar er audlesanlegur eda skannanlegur gegnum umbudir tekisins skal ekki gero
krafa um ad beri einkvaeemu teekjaaudkenningarinnar sé settur & umbudirnar.

4.13. Ef um er a0 rada stok fullgerd taeki, gerd Gr mérgum hlutum sem setja parf saman fyrir fyrstu notkun, skal nagja ad
setja bera einkveemu teekjaaudkenningarinnar einungis a einn hluta hvers taekis.

4.14. Beri einkveemu tekjaaudkenningarinnar skal settur & med peim heetti ad haegt sé ad nalgast sjalfvirka audkenningu og
gagnasofnun (AIDC) vid venjulega notkun eda geymslu.

4.15. Berar strikamerkja, sem innihalda badi kennimerki teekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu og kennimerki framleidslu
fyrir einkvaema tekjaaudkenningu, geta einnig innihaldid gdgn sem eru naudsynleg fyrir notkun tekisins eda 6nnur

gogn.
5. Almennar meginreglur um gagnagrunn einkveemrar teekjaaudkenningar

5.1.  Gagnagrunnur einkvaeemu taekjaaudkenningarinnar skal stydja notkun allra kjarnagagnastaka i gagnagrunni einkveemrar
teekjaaudkenningar sem um getur i B-hluta pessa vidauka.
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5.2.  Framleidendur skulu bera abyrgd a upphaflegri framlagningu og uppfaerslu upplysinganna til audkenningar og édrum
gagnastokum teekisins i gagnagrunni einkveemu teekjaaudkenningarinnar.

5.3. Innleida skal videigandi adferdir/verklagsreglur vid gildingu gagnanna sem 16gd eru fram.

5.4.  Framleidendur skulu sannpréfa reglubundid ad 6ll gégn vidkomandi tekjum sem peir hafa sett 4 markad séu rétt, ad
undanskildum taekjum sem eru ekki lengur faanleg a markadi.

5.5. b6 ad kennimerki taekisins fyrir einkvaeema teekjaaudkenningu sé i gagnagrunni einkvaemrar teekjaaudkenningar skal ekki
ganga Ut fra pvi ad tekid sé i samrami vid pessa reglugerd.

5.6.  Gagnagrunnurinn skal gera pad kleift ad tengja saman 6ll umbudastig taekisins.
5.7.  Gogn fyrir nyjar einkveemar teekjaaudkenningar skulu vera til reidu pegar taekid er sett 4 markad.

5.8.  Framleidendur skulu uppfera vidkomandi skra gagnagrunns einkveemrar taekjaaudkenningar innan 30 daga fra pvi ad
breytingar eru gerdar 4 atridi sem Gtheimtir ekki nytt kennimerki teekis fyrir einkveema teekjaaudkenningu.

5.9.  bar sem pvi verdur vid komid skal gagnagrunnur einkvaemrar teekjaaudkenningar nota alpjédlega vidurkennda stadla vid
framlagningu gagna og uppferslur.

5.10. Notendavidmot gagnagrunns einkvaemrar tekjaaudkenningar skal vera adgengilegt & 6llum opinberum tungumalum
Sambandsins. Notkun & reitum fyrir frjalsan texta skal pé lagmdérkud til ad feekka pydingum.

5.11. Gogn sem varda teki sem eru ekki lengur faanleg & markadi skulu geymd i gagnagrunni einkvaemu tekjaaudken-
ningarinnar.

6. Reglur um tilteknar gerdir taekja

6.1.  Endurnotanleg teki sem eru hluti af samsteedum og sem parf ad hreinsa, sotthreinsa, daudhreinsa eda endurgera milli
pess sem pau eru notud

6.1.1. Beri einkveemi teekjaaudkenningarinnar & slik teeki skal settur & teekid og vera lesanlegur eftir hverja medhéndlun til ad
gera teekid tilbaio fyrir naestu notkun;

6.1.2. Framleidandinn skal skilgreina skraningaratridin i kennimerki framleidslu fyrir einkveemu teekjaaudkenninguna, s.s.
lotu- eda radndmer.

6.2.  Hugbunadur tekis
6.2.1. Vidmidanir vio Gthlutun einkveemrar teekjaaudkenningar

Einkvaemu teekjaaudkenningunni skal uthlutad & kerfissvidi hugbunadarins. Einungis hugbtinadur sem feest einn og sér &
almennum markadi og hugbunadur sem telst vera teeki i sjalfu sér skulu falla undir pessa kréfu.

Audkenning hugblnadarins skal teljast vera eftirlitskerfi framleidslunnar og skal koma fram i kennimerki framleidslu
fyrir einkveemu taekjaaudkenninguna.

6.2.2. Gera skal krofu um nytt kennimerki taekis fyrir einkvaeema taekjaaudkenningu i hvert sinn sem breyting er gerd sem
breytir:

a) upphaflegri virkni,
b) 06ryggi eda etladri notkun hughlnadarins.
c) talkun gagna.

Slikar breytingar taka til nyrra eda breyttra reiknirita, gagnagrunnsuppbyggingar, verkvangs, honnunar eda nyrra
notendavidmota eda nyrra leida til samvirkni.

6.2.3. Minni hattar endurskodanir & hugbunadi skulu Gtheimta nytt kennimerki framleidslu fyrir einkveema teekjaaudkenningu
og ekki nytt kennimerki teekis fyrir einkveema taekjaaudkenningu:

Minni hattar endurskodanir & hugblnadi tengjast alla jafna villulagfeeringum, endurb6tum & nothaefni sem eru ekki af
Oryggisastedum, 6ryggishotum eda rekstrarskilvirkni.

Minni hattar endurskodanir & hugbinadi skulu audkenndar med audkenningu sem er sérteek fyrir framleidandann.
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6.2.4. Vidmidanir um stadsetningu einkvamrar teekjaaudkenningar fyrir hugbinad

a) ef hugblUnadurinn er afhentur & efnislegum midli, t.d. & geisladiski eda stafrenum mynddiski, skal hvert umbddastig
bera einkvaemu teekjaaudkenninguna i heild sinni, & snidi sem er lasilegt ménnum og & snidi sjalfvirkrar audkenningar
og gagnasofnunar (AIDC). Einkveema teekjaaudkenningin sem er sett & efnislega midilinn sem inniheldur hugbtnadinn
og umbudir hans skal vera ndkvaemlega eins og einkveema tekjaaudkenningin sem er Uthlutad & Kerfissvidi
hugbtnadarins,

b) einkveema taekjaaudkenningin skal Iatin i té & skja sem er audveldlega adgengilegur fyrir notandann, & audlasilegu
snidi med greinilegum texta, s.s. skra ,,um®, eda sem hluti af raesingarskjanum,

c) hugbinadur sem er ekki med notendavidmot, s.s. millibdnadur til myndumbreytingar, skal geta sent einkvemu
teekjaaudkenninguna gegnum forritaskil,

d) einungis skal gera krofu um ad sa hluti einkvaemrar tekjaaudkenningar sem er laesilegur ménnum sé & rafeindaskja
hugblnadarins. Ekki skal gerd krafa um merkingu einkveemrar tekjaaudkenningar sem er med snidi sjalfvirkrar
audkenningar og gagnasofnunar (AIDC) 4 rafeindaskjam, s.s. med ,,um“-valmynd, upphafsskja (e. splash screen)
o0.s.frv.

e) snid einkveemrar tekjaaudkenningar hugblnadarins sem er lasilegt ménnum skal innihalda audkenni notkunarforritsins
(Al) fyrir stadalinn sem utgafuadilarnir nota i pvi skyni ad adstoda notandann vid ad bera kennsl & einkvaemu
teekjaaudkenninguna og dkvarda hvada stadall er notadur til ad bla hana til.
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VII. VIDAUKI

KROFUR SEM TILKYNNTIR ADILAR bURFA AD UPPFYLLA

1. SKIPULAGSKROFUR OG ALMENNAR KROFUR
1.1.  Réttarstada og stjérnskipulag

1.1.1. Sérhverjum tilkynntum adila skal komid & fot samkveemt landslégum adildarrikis eda samkveemt logum i pridja landi
sem Sambandid hefur gert samning vid i pvi sambandi. Réttarstada hans sem l6gadila og stada skal skjalfest ad fullu.
Slik gogn skulu innihalda upplysingar um eignarhald og einstaklinga eda l6gadila sem fara med stjorn tilkynnta adilans.

1.1.2. Ef tilkynnti adilinn er 16gadili sem er hluti af sterri stofnun eda fyrirteeki skal skjalfesta med skyrum hatti starfsemi
beirrar stofnunar eda fyrirtaekis sem og stjornskipulag hennar/pess, stjornarhatti og tengsl vid tilkynnta adilann. T slikum
tilvikum eiga kréfurnar i 1id 1.2 badi vid um tilkynnta adilann og stofnunina/fyrirteekid sem hann tilheyrir.

1.1.3. Ef tilkynntur agili &, ad 6llu leyti eda ad hluta til, 16gadila med stadfestu i adildarriki eda i pridja landi eda er i eigu
annars logadila skal skilgreina skyrt og skjalfesta starfsemi og abyrgd pessara adila sem og lagalegt og rekstrarlegt
samband peirra vid tilkynnta adilann. Starfsfolk pessara adila sem annast starfsemi & svidi samreemismats, samkvaemt
pessari reglugerd, skal falla undir videigandi krofur i pessari reglugerd.

1.1.4. Stjérnskipulagi, skiptingu abyrgdar, bodleidum og starfsemi tilkynnts adila skal pannig hattad ad pad tryggi tiltrd &
frammistddu tilkynnta adilans og nidurstddur ar peirri starfsemi & svidi samreemismats sem hann innir af hendi.

1.1.5. Tilkynnti agilinn skal skjalfesta med skyrum heetti stjornskipulag sitt og hlutverk, abyrgd og vald &dstu stjornenda sinna
og annars starfsfolks sem kann ad hafa ahrif & frammist6du tilkynnta adilans vardandi nidurstddur ar starfsemi hans &
svidi samraeemismats.

1.1.6. Tilkynnti adilinn skal tilgreina pa einstaklinga i edstu stjornarstddum sem hafa fullt vald og abyrgd & hverju fyrir sig af
eftirfarandi:

a) Oflun fullnagjandi tilfanga fyrir starfsemi & svidi samremismats,

b) proun verklagsreglna og stefna vegna starfsemi tilkynnta adilans,

c) eftirlit med framkvaemd verklagsreglna, stefna og geedastjornunarkerfa tilkynnta adilans,

d) eftirlit med fjarmalum tilkynnta adilans

e) starfsemi tilkynnta adilans og dkvardanir sem hann tekur, p.m.t. samningsbundid samkomulag,

f) athlutun valds til starfsfolks og/eda nefnda, ef naudsyn krefur, til ad framkveema skilgreinda starfsemi,

g) samspil vio yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum og peim skyldum sem varda samskipti vid énnur l16ghzer
yfirvold, framkvaemdastjornina og adra tilkynnta adila.

1.2.  Ohadi og ohlutdreegni

1.2.1. Tilkynnti agilinn skal vera pridji adili sem er 6h&dur framleidanda teekisins sem hann annast starfsemi & svidi
samraemismats fyrir. Tilkynnti adilinn skal einnig vera 6hadur éllum 6drum rekstraradilum, sem hafa hagsmuni ad geta
vidvikjandi teekinu, sem og 6llum samkeppnisadilum framleidandans. petta Gtilokar ekki tilkynnta adilann fra pvi ad
annast starfsemi & svidi samraeemismats fyrir framleidendur i innbyrdis samkeppni.
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1.2.2. Tilkynnti adilinn skal skipulagdur og starfraektur pannig ad 6hadi, hlutleegni og 6hlutdreegni starfsemi hans sé tryggo.
Tilkynnti adilinn skal skjalfesta og koma i framkvaemd skipulagi og verklagsreglum til ad tryggja 6hlutdraegni og til ad
studla ad og beita meginreglunum um 6hlutdreaegni alls stadar hja adilanum, hja dllu starfsfolki og i allri matsstarfsemi sinni.
Slikar verklagsreglur skulu gera pad kleift ad greina, rannsaka og leysa 6l mal par sem komid geeti til hagsmunaarekstra,
p.m.t. adild ad radgjafarpjonustu & svidi taekja adur en tekid er vid stodu hja tilkynnta adilanum. Rannsoknin, itkoman og
lausnin skulu skjalfest.

1.2.3. Tilkynnti adilinn, &dstu stjornendur hans og starfsfolk sem ber dbyrgd & ad inna samreemismatsverkefni af hendi skulu
ekki:

a) vera hénnudur, framleidandi, birgir, uppsetningaradili, kaupandi, eigandi eda vidhaldsadili teekja sem pau meta né
heldur vidurkenndur fulltrGi einhverra pessara adila. Slik takmdrkun skal ekki Gtiloka kaup og notkun & metnum
teekjum sem eru naudsynleg fyrir starfsemi tilkynnta adilans og framkveemd samramismatsins eda notkun slikra
teekja i personulegum tilgangi,

b) taka patt i hénnun, framleidslu eda smidi, setningu & markad, uppsetningu og notkun eda vidhaldi tekjanna sem pau
eru tilnefnd fyrir, né heldur vera fulltrGar peirra adila sem fast vid slika starfsemi,

c) taka patt i neinni starfsemi sem getur haft ahrif & 6hzedi peirra vid mat eda heilindi i tengslum vid starfsemi & svidi
samraemismats sem pau eru tilnefnd fyrir,

d) bjdéda eda veita neina pjonustu sem getur teflt tiltrd & 6haedi peirra, 6hlutdreegni eda hlutlegni 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 & markad eda vidhald teekjanna eda ferlanna sem verid er
ad meta né

e) veratengd neinni stofnun sem sjalf veitir radgjafarpjonustu eins og um getur i d-lid. Slik takmérkun skal ekki koma
i veg fyrir almenna pjalfunarstarfsemi sem takmarkast ekki vid tiltekinn vidskiptavin og sem tengist setningu reglna
um teeki eda tengdum stédlum.

1.2.4. Adild ad rddgjafarpjonustu & svidi teekja &dur en tekid er vid stddu hja tilkynntum adila skal skjalfest ad fullu vid
radningu og hofo skal voktun & hugsanlegum hagsmunaarekstrum og leysa pa i samreemi vid pennan vidauka. Ekki skal
fela starfsfdlki, sem starfadi &dur hja tilteknum vidskiptavini eda veitti pessum tiltekna vidskiptavini radgjafarpjonustu a
svidi tekja aour en pad hof storf hja tilkynntum adila, starfsemi a svidi samraemismats fyrir pennan tiltekna
vidskiptavin, eda fyrir fyrirteki sem tilheyra sému samstadu, i prja ar.

1.2.5. Tryggja skal 6hlutdraegni tilkynntra adila, &dstu stjérnenda peirra og starfsfélksins sem annast matid. Fjarhad verklauna
&0stu stjornenda og starfsfolks tilkynnts adila sem annast mat og undirverktaka sem taka patt i matsstarfsemi skal ekki
h&d nidurstddum Gr matinu. Tilkynntir adilar skulu gera hagsmunayfirlysingar adstu stjérnenda sinna adgengilegar
ollum.

1.2.6. Ef tilkynntur adili er i eigu opinbers adila eda stofnunar skulu 6éhadi hans og ad ekki séu fyrir hendi hagsmunaérekstrar
tryggd og skjalfest milli yfirvaldsins sem ber abyrgd & tilkynntum adilum og/eda lgbeers yfirvalds annars vegar og
tilkynnta adilans hins vegar.

1.2.7. Tilkynnti adilinn skal tryggja og skjalfesta ad starfsemi détturfyrirteekja hans eda undirverktaka eda sérhvers tengds
adila, p.m.t. starfsemi eigenda hans, hafi ekki ahrif & 6hadi hans, dhlutdreegni eda hlutleegni starfsemi hans & svidi
samramismats.

1.2.8. Tilkynnti adilinn skal starfa i samreemi vid samreemda, réttmeta og sanngjarna skilmala og skilyrdi, ad teknu tilliti til
hagsmuna litilla og medalstdrra fyrirteekja, eins og skilgreint er i tilmeelum 2003/361/EB, med tilliti til gjalda.

1.2.9. Kréfurnar, sem meelt er fyrir um i pessum 1id, skulu ekki koma & neinn hatt i veg fyrir ad tilkynntur agili og fram-
leidandi sem sakir um samraeemismat skiptist & teeknilegum upplysingum og regluleidbeiningum.
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1.3.  Tranadarkvoo

1.3.1. Tilkynnti adilinn skal hafa skjalfestar verklagsreglur fyrir hendi sem tryggja ad starfsfolk hans, nefndir, dotturfyrirteeki,
undirverktakar og sérhver tengdur adili eda starfsfolk utanadkomandi stofnana virdi trinadarkvéd vardandi per upplys-
ingar sem honum berast vid starfsemi & svidi samreemismats nema l6g kvedi & um upplysingagjof.

1.3.2. Starfsfolk tilkynnts adila skal bundid pagnarskyldu vid framkveemd verkefna sinna samkveaemt pessari reglugerd eda
hverju pvi dkveedi landslaga sem sett er i tilefni af henni, nema gagnvart yfirvéldum sem bera &byrgd & tilkynntum
adilum, 16gbaerum yfirvoldum fyrir taeki i adildarrikjum eda framkveemdastjorninni. Eignarréttur skal varinn. Tilkynnti
adilinn skal hafa sett sér skjalfestar verklagsreglur ad pvi er vardar kréfurnar i pessum lid.

1.4, Botadbyrgd

1.4.1. Tilkynnti adilinn skal vera med videigandi abyrgdartryggingar fyrir starfsemi sina & svidi samremismats nema
adildarrikid, sem um er ad raeda, taki & sig botadbyrgd i samraemi vid landslog eda ef umratt adildarriki ber beina
abyrgd & samreemismati hans.

1.4.2. Umfang og fjarhagslegt heildarverdmeeti dbyrgdartrygginganna skal samsvara stigi og landfreedilegu umfangi starfsemi
tilkynnta adilans og vera i réttu hlutfalli vid ahattulysingu teekjanna sem tilkynnti adilinn vottar. Abyrgdartryggingar
skulu nd yfir tilvik pegar tilkynnta adilanum geti verid skylt ad innkalla, takmarka eda fella vottord timabundid ar gildi.

1.5.  Fjarhagslegar krofur
Tilkynnti adilinn skal hafa yfir ad rada naudsynlegu fjarmagni til ad sinna starfsemi sinni & svidi samremismats, innan
gildissvids tilnefningar sinnar og tengdrar vidskiptastarfsemi. Hann skal skjalfesta og leggja fram gégn um fjarhagslega

getu sina og fjarhagslega afkomu til lengri tima ad teknu tilliti, ef vid &, til sérstakra adsteedna & byrjunarstigi
starfseminnar.

1.6.  Patttaka i samreemingarstarfsemi

1.6.1. Tilkynnti adilinn skal taka patt i gerd stadla sem skipta mali og i starfsemi samreemingarhops tilkynnta adilans, sem um
getur i 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 16ggjof, leidbeiningar og skjél um bestu
starfsvenjur sem eru sampykkt innan ramma pessarar reglugeroar.

1.6.2. Tilkynnti agilinn skal taka tillit til leidbeininga og skjala um bestu starfsvenjur.

2. KROFUR UM G/EDASTIORNUN

2.1.  Tilkynnti adilinn skal koma & fot, skjalfesta, koma i framkveemd, vidhalda og starfraekja gaedastjornunarkerfi sem hentar
edli, sveedi og umfangi starfsemi hans & svidi samreemismats og getur studlad ad og synt fram & ad kréfurnar i pessari
reglugerd séu uppfylltar med samreamdum haetti.

2.2.  Geadastjornunarkerfi tilkynnts adila skal a.m.k. taka til eftirfarandi:
a) uppbyggingar stjérnunarkerfis og skjalahalds, p.m.t. stefna og markmida fyrir starfsemi hans,

b) stefna vardandi Uthlutun starfsemi og &byrgdar til starfsfolks,

¢) mats- og akvardanatdkuferla i samraemi vid verkefni, abyrgd og hlutverk starfsfolks og adstu stjornenda tilkynnta
adilans,

d) aatlanagerdar, framkveemdar, mats og, ef naudsyn krefur, adlégunar & samraeemismatsferlum hans,
e) styringar skjala,
f) styringar skraa,
g) rynistjérnenda,

h) innri Uttekta,
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i) 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 peirra sé pad
sama.

2.3.  /Edstu stjornendur tilkynnta adilans skulu tryggja ad gedastjornunarkerfid sé skilid til fulls, pvi komid til framkvaemda
og vidhaldid i allri skipulagningu tilkynnta adilans, p.m.t. i dotturfyrirteekjum og hja undirverktékum sem taka patt i
starfsemi & svidi samreemismats samkvaemt pessari reglugerd.

2.4.  Tilkynnti adilinn skal krefjast pess a0 allt starfsfélk skuldbindi sig formlega med undirskrift eda jafngildi hennar til pess ad
fara a0 peim verklagsreglum sem tilkynnti adilinn skilgreinir. St skuldbinding skal taka til patta sem varoa trinadarkvod og
6hadi m.t.t. vidskiptahagsmuna og annarra hagsmuna og 6ll fyrri eda ndverandi tengsl vid vidskiptavini. pess skal krafist
ad starfsfolk geri skriflegar yfirlysingar til ad lata i 1jos ad pad fari ad meginreglum um triinad, 6haedi og ohlutdraegni.

3. KROFUR VARDANDI TILFONG
3.1.  Almennt

3.1.1. Tilkynntir adilar skulu vera faerir um ad inna 6ll pau verkefni af hendi sem falla undir pa samkvaemt pessari reglugerd af
faglegum heilindum & haesta stigi og af tilskilinni teeknilegri haefni & viokomandi svidi, hvort sem tilkynnti adilinn innir
pessi storf sjalfur af hendi eda fyrir hans hénd og & 4byrgd hans.

Einkum skulu tilkynntir adilar hafa til umrada naudsynlegt starfsfolk og eiga eda hafa adgang ad 6llum binadi, adst6du
og heefni sem parf til ad framkvaema 4 tilhlydilegan hatt teeknileg verkefni, visindaleg verkefni og stjornsysluverkefni
sem tengjast peirri starfsemi & 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 tekis sem hann er tilnefndur fyrir ad tilkynnti adilinn
hafi ad stadaldri adgang ad neegilegum fjolda starfsfolks & stjérnunar-, teekni- og visindasvidi sem byr yfir reynslu og
pekkingu sem vardar vidkomandi taeki og samsvarandi taekni. Slikt starfsfolk skal vera nagilega margt til ad tryggja ad
tilkynnti adilinn sem um er ad raeda geti innt samraemismatsverkefnin af hendi, p.m.t. mat & laeknisfraedilegri virkni, mat
& 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 1. vidauka.

Uppstfnud reynsla tilkynnts adila skal vera pannig ad honum sé kleift ad meta peaer gerdir teekja sem hann er tilnefndur
fyrir. Tilkynnti adilinn skal bua yfir negilegri innri heefni til ad meta & gagnryninn hatt mot sem utanadkomandi
sérfreedingar inna af hendi. Verkefni sem tilkynntur adili ma ekki gera samning um vid undirverktaka eru sett fram {
lio 4.1.

Starfsfolk sem tekur patt i ad styra framkvaemd starfsemi tilkynnts adila & svidi samraemismats vardandi teki skal bua
yfir tilhlydilegri pekkingu til ad setja upp og reka Kkerfi til ad velja starfsfolk til ad annast mat og sannpréfun, til ad
sannprofa hafni pess, til ad heimila verkefni peirra og Uthluta peim, til ad skipuleggja grunnpjalfun pess og
aframhaldandi pjalfun og til ad Gthluta pvi skyldustérfum og hafa voktun med peim til ad tryggja ad starfsfélk sem innir
af hendi og framkvaemir mat og sannpréfun sé haft 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 & allri starfsemi &
svidi samreemismats i tengslum vid taeki.

3.1.2. Tilkynnti adilinn skal tryggja ad starfsfolk sem tekur patt i starfsemi a svidi samremismats vidhaldi hefi sinu og
sérfraedilegri pekkingu med pvi ad koma & fot kerfi til ad midla reynslu og aaetlun um aframhaldandi pjalfun og
simenntun.

3.1.3. Tilkynnti agilinn skal skjalfesta med skyrum hetti umfang og takmarkanir skyldustarfa og abyrgdar og umfang
starfsheimildar starfsfolks, p.m.t. allra undirverktaka og utanadkomandi sérfreedinga, sem tekur pétt i starfsemi & svidi
samremismats og upplysa petta starfsfolk um pad.
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3.2.  Hefisvidmidanir i tengslum vid starfsfolk

3.2.1. Tilkynnti adilinn skal koma & og skjalfesta hafisvidmidanir og verklagsreglur vardandi val & adilum, og starfsheimildir
peirra, sem taka patt i starfsemi & svidi samreemismats, p.m.t. ad pvi er vardar pekkingu, reynslu og adra haefni sem krafist
er, og tilskilda grunnpjalfun og aframhaldandi pjalfun. Heefisviomidanirnar skulu na yfir hin mismunandi hlutverk innan
samreemismatsferlisins, s.s. Uttektir, mat eda préfun & voru, yfirferd teknigagna, akvardanatoku og lokasampykkt
framleidslulotu, sem og taeki, tekni og svid, s.s. lifsamrymanleika, daudhreinsun, sjalfspréfun og neerrannséknir,
lyfjasvorunarpréf og mat & virkni sem fellur undir gildissvid tilnefningarinnar.

3.2.2. Hefisvidmidanirnar, sem um getur i lid 3.2.1, skulu visa til gildissvids tilnefningar tilkynnts adila, i samraemi vid pa lysingu
& gildissvidi sem adildarrikid notadi vegna tilkynningarinnar sem um getur i 3. mgr. 38. gr., og veita fullnaegjandi
upplysingar um peer heefisviomidanir sem krafist er innan undirkafla i lysingunni a gildissvidinu.

Sérstakar hafisviomidanir skulu a.m.k. skilgreindar vegna mats a:

— liffreedilegu oryggi,

— mati a virkni,

— teekjum til sjdlfsprofunar og naerrannsokna,
— lyfjasvorunarprofi,

— notkunaréryggi,

— hugbunadi,

— umbUdum og

— mismunandi gerdum daudhreinsunarferla.

3.2.3. Starfsfélk, sem ber byrgd & ad akvarda heafisviomidanir og ad heimila 6oru starfsfélki ad annast tiltekna starfsemi a
svioi samraemismats, skal radid til starfa hja tilkynnta adilanum sjalfum og skal ekki vera utanadkomandi sérfreedingar
eda undirverktakar. bad skal bua yfir sannreyndri pekkingu og reynslu vardandi allt eftirfarandi:

— teekjaldggjof Sambandsins og videigandi leidbeiningarskjél,

— samreemismatsferlin sem kvedid er & um i pessari reglugerd,

— vidtaekri pekkingu & tekjateekni og honnun og framleidslu tekja,

— gadastjornunarkerfi tilkynnta adilans, tengdar verklagsreglur og tilskildar hafisvidmidanir,

— pjélfun sem skiptir mali fyrir starfsfolk sem tekur patt i starfsemi & svidi samraemismats i tengslum vio taeki,

— fullnaegjandi reynslu af samraemismati samkvamt pessari reglugerd eda adur gildandi I6gum innan tilkynnts adila.

3.2.4. 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 akvardanatdkuferli
tilkynnta adilans til pess ad:

— greina hvener porf er & framlagi sérfredings vegna mats 4 matinu & virkninni sem framleidandinn framkvaemir og
finna sérfreedinga med tilskilin réttindi og hafi,

— pjélfa utanadkomandi kliniska sérfreedinga & videigandi hatt vegna peirra krafna i pessari reglugerd sem vid eiga,
sameiginlegra forskrifta, leidbeininga og samhafdra stadla, og tryggja ad utanadkomandi kliniskir sérfredingar geri
sér fulla grein fyrir samhengi og afleidingum matsins og radgjafarinnar sem peir veita,

— vera feert um ad fara yfir og vefengja & visindalegan hatt klinisk gogn sem matid & virkninni inniheldur og allar
tengdar virknirannsoknir og leidbeina utanadkomandi kliniskum sérfreedingum & videigandi hatt vid matid & matinu
& virkninni sem framleidandi leggur fram,

— vera feert um ad meta 4 visindalegan hétt og, ef naudsyn krefur, vefengja matid & virkninni sem lagt er fram og
nidurstdour ar mati utanadkomandi klinisks sérfreedings & mati framleidandans & virkninni,
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— vera feert um ad fullvissa sig um samanburdarhafi og samkvamni mata & virknimétum sem kliniskir sérfreedingar
framkvaema,

— vera fert um ad leggja mat & mat framleidandans & virkninni og kliniskan dom & alitid sem utanadkomandi
sérfreedingur veitir og setja fram tilmeeli til pess sem tekur akvordun hja tilkynnta adilanum og

— vera feert um ao taka saman skrar og skyrslur par sem synt er fram 4 ad vidkomandi starfsemi & svidi samraemismats
hafi verid innt af hendi & videigandi hatt.

3.2.5. Starfsfolk sem ber abyrgd 4 ad inna af hendi vérutengda endurskodun ,(,,véruendurskodendur®), s.s. yfirferd teknigagna

3.2.6.

eda gerdarpréfun, p.m.t. pettir & bord vid mat & virkni, liffredilegt 6ryggi, daudhreinsun og gilding hugbunadar, skal
bla yfir allri eftirtalinni, sannreyndri menntun og hefi:

— hafa lokid, med fullnaegjandi hetti, haskola- eda teknihaskdlagradu eda jafngildri menntun i videigandi nami, s.s.
leknisfraedi, lyfjafraeedi, verkfreedi eda 6rum videigandi visindagreinum,

— fjogurra éra starfsreynslu & svioi heilbrigdisvara eda tengdrar starfsemi, s.s. i framleidslu, attektum eda
rannsoknum; par af tvd ar i hénnun, framleidslu, préfunum eda notkun a tekjum eda tekni sem & ad meta eda
tengist visindalegu pattunum sem & ad meta,

— pekkingu & teekjaloggjof, p.m.t. almennu kréfunum um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i I. vidauka,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af videigandi samhafédum stodlum, sameiginlegum forskriftum og leidbeiningar-
skjolum,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af heettustjornun og tengdum stddlum fyrir teeki og leidbeiningarskjélum,
— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af mati & virkni,
— tilhlydilegri pekkingu & teekjunum sem pad 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 skréar og skyrslur par sem synt er fram & ad vidkomandi starfsemi & svidi samreemismats hafi
verid innt af hendi & videigandi hatt.

Starfsfolk sem ber abyrgd 4 ad annast uttektir 4 geedastjornunarkerfi framleidandans (,,uttektaradilar & vettvangi*), skal
bua yfir allri eftirtalinni, sannreyndri menntun og hefi:

— hafa lokid, med fullnzgjandi heetti, haskola- eda teeknihaskdlagradu eda jafngildri menntun i videigandi ndmi, s.s.
leeknisfradi, lyfjafreedi, verkfraedi eda 68rum videigandi visindagreinum,

— fjogurra éra starfsreynslu & svidi heilbrigdisvara eda tengdrar starfsemi, s.s. i framleidslu, uttektum eda
rannsoknum; par af tvo &r i gaedastjérnun,

— tilhlydilegri pekkingu & teekjaloggjof sem og & tengdum samhafdum stddlum, sameiginlegum forskriftum og
leiobeiningarskjélum,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af ahettustjornun og tengdum stédlum fyrir teki og leidbeiningarskjélum,
— tilhlydilegri pekkingu & gaedastjérnunarkerfum og tengdum tekjastddlum og leidbeiningarskjélum,

— tilhlydilegri pekkingu og reynslu af samremismatsferlunum, sem malt 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 vid uttektir sem gerir peim kleift ad vefengja gaedastjérnunarkerfi,

— getu til ad taka saman skrar og skyrslur par sem synt er fram & ad vidkomandi starfsemi & svidi samremismats hafi
verid innt af hendi & videigandi hatt.

3.2.7. Starfsfolk, sem ber heildardbyrgd & lokaryni og akvardanatoku vardandi vottun, skal radid til starfa af tilkynnta
adilanum sjalfum og skal ekki vera utanadkomandi sérfradingar eda undirverktakar. Sem hépur skal petta starfsfolk bua
yfir sannreyndri pekkingu og yfirgripsmikilli reynslu af 6llu eftirfarandi:

— teekjaloggjof og videigandi leidbeiningarskjolum,
— samremismdtum & teekjum sem skipta mali fyrir pessa reglugerd,
— pannig menntun og hefi, reynslu og sérfraedilegri pekkingu sem skiptir mali fyrir samraemismat a teeki,

— viodteekri pekkingu a tekjatekni, p.m.t. fullnegjandi reynslu af samraemismati & teekjum sem verid er ad fara yfir
vegna vottunar, teekjaidnadinum og hénnun og framleidslu tekja,

— gadakerfi tilkynnta adilans, tengdum verklagsreglum og tilskildum hafisvidmidunum fyrir starfsfolk sem & adild
ad pvi,

— getu til ad taka saman skrar og skyrslur par sem synt er fram & ad starfsemi & svidi samraeemismats hafi verid innt af
hendi & videigandi hatt.

3.3.  Gdgn um menntun og hefi starfsfdlks, pjalfun peirra og starfsheimild

3.3.1. Tilkynnti adilinn skal hafa verklagsreglur fyrir hendi til ad skjalfesta ad fullu menntun og hafi sérhvers einstaklings i
hopi starfsfolksins sem tekur patt i starfsemi & svidi samreemismats og ad hafisvidmidunin, sem um getur i lid 3.2., sé
uppfyllt. T undantekningartilvikum, ef ekki er hagt ad syna med fullnagjandi hatti fram a pad ad hafisvidmidanir sem
settar eru fram i 1id 3.2. séu uppfylltar, skal tilkynnti adilinn fera rok fyrir pvi hja yfirvaldinu sem ber abyrgd &
tilkynntum adilum ad pessir einstaklingar i hopi starfsfolksins hafi starfsheimild til ad sinna tiltekinni starfsemi & svidi
samra@mismats.

3.3.2. Ad pvi er vardar allt starfsfolk tilkynnts adila, sem um getur i lidum 3.2.3 til 3.2.7 skal tilkynnti adilinn koma & og
vidhalda:

— toflu par sem starfsheimildir og abyrgdir starfsfolksins koma skyrt fram, ad pvi er vardar starfsemi a svidi
samraemismats,

— skrdm sem stadfesta pa pekkingu og reynslu sem krafist er fyrir pa starfsemi & svidi samraemismats sem pad hefur
starfsheimild fyrir. Skrarnar skulu innihalda rokstudning fyrir skilgreiningu & umfangi &dbyrgda hvers starfsmanns
sem annast mat og skrar yfir pa starfsemi & svidi samraeemismats sem hver um sig annast.

3.4.  Undirverktakar og utanadkomandi sérfredingar

3.4.1. Tilkynntum adilum er heimilt, med fyrirvara um lid 3.2, ad fela undirverktdkum tiltekna, skyrt skilgreinda efnispeetti i
starfsemi & svidi samreemismats.

Ekki skal heimilt ad gera samning vid undirverktaka um Uttekt & gaedastjornunarkerfum eda um vérutengda yfirferd i
heild sinni; engu ad sidur mega undirverktakar og utanadkomandi Uttektaradilar og sérfreedingar, sem starfa fyrir hénd
tilkynnta adilans, inna af hendi hluta af pessari starfsemi. Tilkynnti adilinn sem um er ad raeda skal halda fullri dbyrgd &
pvi ad hann sé feer um ad leggja fram nagar sannanir fyrir haefni undirverktaka og sérfreedinga til ad sinna sérteekum
verkefnum sinum, ad taka akvardanir byggdar a mati undirverktaka og & pvi starfi sem undirverktakar og sérfraedingar
sinna fyrir hans hond.

Tilkynntir adilar mega ekki fela undirverktaka eftirfarandi starfsemi:

— a0 fara yfir menntun og hefi og hafa voktun & frammistddu utanadkomandi sérfreedinga,
— Uttektar- og vottunarstarfsemi ef undirverktakastarfsemin, sem um er ad reeda, er fyrir Gttektar- eda vottunarstofnanir,
— a0 raostafa vinnu vid tiltekna starfsemi & svidi samreemismats til utanadkomandi sérfreedinga,

— a0 annast lokaryni og dkvardanatoku.
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3.4.2. Ef tilkynntur adili gerir samning vid undirverktaka um tiltekna starfsemi & svidi samreemismats, annadhvort stofnun/
fyrirteeki eda einstakling, skal hann hafa stefnu par sem pvi er lyst vid hvada skilyrdi megi gera samning vid undir-
verktaka og hann skal tryggja ad:

— undirverktakinn uppfylli videigandi kréfur i pessum vidauka,
— undirverktakar og utanadkomandi sérfreedingar Utvisti ekki vinnu til stofnunar/fyrirteekis eda starfsfolks,

— einstaklingur eda 16gadili sem s6tti um samraemismat hafi verid upplystur um kréfurnar sem um getur i fyrsta og
6drum undirlid.

Oll undirverktakastarfsemi eda samrad vid utanadkomandi starfsfolk skal skjalfest & 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 raeda skal bera fulla abyrgd a peim verkefnum sem undirverktakar inna af hendi.

3.4.3. Efundirverktakar eda utanadkomandi sérfreedingar eru notadir i tengslum vid samraemismat, einkum ad pvi er vardar ny
teeki eda teekni, skal tilkynnti adilinn sem um er ad reda bda yfir innri heefni & hverju pvi vorusvidi sem hann er
tilnefndur fyrir til pess ad leida samreemismatid i heild sinni, sannpréfa ad sérfreedialit séu videigandi og gild og taka
&kvardanir vardandi vottun.

3.5.  Voktun & haefni, pjalfun og reynslumidlun

3.5.1. Tilkynnti adilinn skal koma & verklagsreglum vid upphaflegt mat og aframhaldandi voktun & hefni, starfsemi & svidi
samremismats og frammistddu alls starfsfolks, innan hans og utan, og undirverktaka sem taka pétt i starfsemi & svidi
samra@mismats.

3.5.2. Tilkynntir adilar skulu fara yfir hafi starfsfolks sins med reglulegu millibili, greina pjélfunarparfir og semja
bjalfunaréaztlun pannig ad hver starfsmadur fyrir sig geti vidhaldid peirri hafni og pekkingu sem krafist er. I peirri
yfirferd skal ad lagmarki sannproéfa ad starfsfolk:

— geri sér grein fyrir [6gum Sambandsins og landsldgum sem eru i gildi vardandi teki, tengdum samhafdum stodlum,
sameiginlegum forskriftum, leidbeiningarskjélum og nidurstédunum Ur samraemingarstarfseminni sem um getur {
lid 1.6,

— taki patt i innri midlun reynslu og &aetluninni um aframhaldandi pjalfun og simenntun sem um getur i lid 3.1.2.

4, KROFUR VEGNA FERLA

41.  Almennt
Tilkynnti adilinn skal hafa skjalfest ferli fyrir hendi og negilega ndkveemar verklagsreglur til ad framkvaema sérhverja
starfsemi & svidi samreemismats, sem hann er tilnefndur fyrir, sem ner yfir hvert prep fra starfsemi 4 undan fram-

lagningu umsodknar til akvardanatdku og eftirlits og, pegar naudsyn krefur, ad teknu tilliti til sérstakra eiginleika hvers
teekis um sig.

Krofurnar, sem melt er fyrir um i lidum 4.3, 4.4, 4.7 og 4.8, skulu uppfylltar sem hluti af innri starfsemi tilkynntra adila
og skulu ekki faldar undirverktaka.

4.2.  Verdtilbod tilkynnts adila og starfsemi & undan framlagningu umsoknar

Tilkynnti adilinn skal

a) birta, svo adgengilegt sé éllum, lysingu a peirri malsmedferd vid umsokn sem getur veitt framleidendum vottun hja
honum. T lysingunni skal koma fram & hvada tungumalum er aszttanlegt ad leggja fram gégn og tengd bréf,

b) vera med skjalfestar verklagsreglur um og skjalfestar nanari upplysingar i tengslum vid gjéld sem 16gd eru & vegna
tiltekinnar starfsemi & svidi samreemismats og 6nnur fjarhagsleg skilyrdi sem varda matsstarfsemi tilkynntra adila
vegna takja,
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c) vera med skjalfestar verklagsreglur i tengslum vid auglysingastarfsemi er vardar samramismatspjonustu hans.
pessar verklagsreglur skulu tryggja ad auglysinga- eda kynningarstarfsemin feli ekki & neinn hatt i sér eda geti leitt
til alyktana um ad samremismat hans muni veita framleidendum skjotari adgang ad markadi eda ad pad sé
fljotlegra, audveldara eda vagara en hja 6drum tilkynntum adilum,

d) vera med skjalfestar verklagsreglur sem krefjast pess ad farid sé yfir upplysingar fra pvi & undan framlagningu
umsoknar, p.m.t. bradabirgdastadfestinguna a pvi ad varan falli undir pessa reglugerd og flokkun hennar, adur en

framleidandinn faer verdtilbod sem vardar tiltekid samraemismat,

e) tryggja ad allir samningar sem varda starfsemi a svioi samraemismats sem fellur undir pessa reglugerd séu gerdir
beint milli framleidandans og tilkynnta adilans en ekki vid adra stofnun/fyrirteeki.

4.3.  Yfirferd umsdkna og samningur
Tilkynnti adilinn skal krefjast formlegrar umsoknar, undirritadrar af framleidanda eda vidurkenndum fulltria, sem

inniheldur allar peer upplysingar og yfirlysingar framleidandans sem krafist er m.t.t. videigandi samraemismats eins og
um getur i IX. til XI. vidauka.

Samningur milli tilkynnts adila og framleidanda skal vera skriflegur og undirritadur af b4dum adilum. Tilkynnti adilinn
skal geyma hann. | samningnum skulu vera skyrir skilmalar og skilyrdi og hann fela i sér skuldbindingar sem gera
tilkynnta adilanum mdgulegar peer adgerdir sem krafist er samkvaemt pessari reglugerd, p.m.t. skylda framleidanda ad
upplysa tilkynnta adilann um skyrslugjof um gat, réttur tilkynnta adilans til ad fella timabundid ar gildi, takmarka eda
draga til baka utgefin 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 krofurnar i videigandi samreemismatsferli, gagnvart
samsvarandi vidauka sem sétt var um sampykki samkvaemt,

b) sannprofun & sérgreiningu & vorum, sem falla undir pessar umsoknir, sem taeki og flokkanir peirra eftir pvi sem vid 4,
¢) hvort samraemismatsferlid sem umseakjandinn velur & vid fyrir viskomandi teeki samkvaemt pessari reglugerd,

d) getu tilkynnta adilans til ad meta umsoknina & grundvelli tilnefningar sinnar og

e) tilteekileika fullnzegjandi og videigandi tilfanga.

Utkoman Gr hverri yfirferd umsoknar skal skjalfest. Ef umsoknum er synjad eda paer dregnar til baka skal pad tilkynnt i
rafreena kerfid, sem um getur i 52. gr., og gert adgengilegt fyrir adra tilkynnta adila.

4.4.  Uthlutun tilfanga

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur til ad tryggja ad starfsfolk med videigandi starfsheimild,
réttindi og hafi, sem hefur fullnegjandi reynslu af mati & peim taekjum, kerfum og ferlum og tilheyrandi gégnum sem
falla undir samraemismat, inni af hendi alla starfsemi & svidi samreemismats.

Ad pvi er vardar hverja umsdkn skal tilkynnti adilinn dkvarda pau tilfong sem porf er & og tilgreina einn einstakling sem
ber abyrgd & ad tryggja ad matid & umsokninni sé framkvaemt i samrami vid videigandi verklagsreglur og ad tryggja ad
videigandi tilféng, p.m.t. starfsfolk, séu nytt fyrir hvert og eitt verkefni i matinu. Uthlutun verkefna sem porf er & ad
sinna sem hluta af samramismatinu, og allar sidari breytingar sem gerdar eru a peirri Gthlutun, skulu skjalfestar.

45.  Starfsemi & svidi samremismats
45.1. Almennt

Tilkynnti adilinn og starfsfolk hans skulu annast starfsemi a svidi samreemismats af faglegum heilindum & haesta stigi og
med tilskilinni teeknilegri og visindalegri feerni & viskomandi svidi.
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45.2.

Tilkynnti adilinn skal bda yfir sérfreedilegri pekkingu, adst6du og skjalfestum verklagsreglum sem negja til ad
framkveema a skilvirkan hatt pa starfsemi & svidi samreemismats sem tilkynnti adilinn, sem um er ad reeda, er tilnefndur
fyrir, ad teknu tilliti til videigandi krafna, sem settar eru fram i IX. til XI. vidauka, og einkum eftirfarandi krafna:

— a0 skipuleggja framkvamd hvers einstaks verkefnis & videigandi hatt,

— a0 tryggja ad samsetning matsteymanna sé pannig ad fullnaegjandi reynsla sé fyrir hendi i tengslum vid vidkomandi
teekni og ad hlutleegni og 6haedi 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 & svidi samreemismats,

— a0 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 gogn framleidandans sem varda mat a virkni,

— a0 fjalla um tengingu &hattustjornunarferlis framleidandans og matsins & pvi og greiningu & mati & virkni og meta
mikilveegi pess til ad syna fram & samreemi vid videigandi krofur i 1. vidauka,

— ad inna af hendi sérteeku verklagsreglurnar sem um getur i 5. 1id IX. vidauka,
— efum er ad raeda taki i flokki B eda flokki C, ad meta teeknigdgn um teeki sem eru valin sem demigerd,

— ad skipuleggja og annast videigandi eftirlitsuttektir og mdt med reglubundnum hetti, annast eda oOska eftir
tilteknum préfunum til ad sannreyna ad geedastjornunarkerfid starfi edlilega og ad annast fyrirvaralausar Gttektir &
vettvangi,

— a0 pvi er vardar toku synishorna af tekjum, ad sannreyna ad framleitt teeki sé i samrami vid teeknigdgnin; i slikum
krofum skal skilgreina videigandi vidmidanir vegna toku synishornanna og prdéfunaradferdarinnar adur en
synishornin eru tekin,

— a0 meta og sannreyna ad framleidandinn fari ad kréfum i vidkomandi vidaukum.

P6 ad framleidandinn fullyrdi ekki um samreemi vid krofur skal tilkynnti adilinn, ef vid &, taka tillit til fyrirliggjandi
sameiginlegra forsendna, leidbeininga og skjala um bestu starfsvenjur og samhzfdra stadla.

Uttekt & geedastjornunarkerfi

a) Sem hluti af mati & geedastjornunarkerfi skal tilkynntur adili, fyrir Uttekt og i samreemi vid skjalfestar verklagsreglur
hans:

— meta pau gdgn sem 16gd eru fram i samrami vid vidkomandi vidauka um samramismat og semja Uttektaraztlun
par sem tilgreind eru med skyrum hetti tilheyrandi starfsemi og rétt rod sem er naudsynleg til ad syna fram &
heildaryfirferd yfir geedastjornunarkerfi framleidanda og til ad dkvarda hvort pad uppfyllir kréfurnar i pessari
reglugerd,

— greina tengsl og skiptingu abyrgdar milli mismunandi framleidslustada og sanngreina birgja og/eda undir-
verktaka framleidandans sem skipta mali og ihuga porfina 4 ad gera sérstaka Uttekt hja einhverjum pessara
birgja eda undirverktaka eda badum,

— skilgreina & skyran hatt, fyrir hverja Gttekt sem er audkennd i Uttektaraaetluninni, markmid, vidmidanir og
umfang Ottektarinnar og semja Uttektaraaetlun sem fjallar & fullnegjandi hatt um og tekur til greina sérteku
krofurnar fyrir taekin, teeknina og ferlin sem um radir,

— semja dztlun um artdku synishorna fyrir teeki i flokki B og flokki C vegna mats & teeknigdgnum, eins og um
getur i Il. og I1l. vidauka, sem ner yfir slika teekjalinu sem fellur undir umsékn framleidandans, og halda henni
uppfaerdri. Su aztlun skal tryggja ad tekido sé synishorn af allri tekjalinunni, sem fellur undir vottordio, &
gildistima vottordsins, og
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— velja og Gthluta framkveemd & einstékum Uttektum til starfsfélks sem hefur videigandi réttindi og hefi og
starfsheimild. Vidkomandi hlutverk, 4byrgd og heimildir teymisadila skulu skyrt skilgreind og skjalfest.

b) Tilkynnti adilinn skal, & grundvelli Uttektaraaetlana sem hann hefur tekid saman, i samraemi vio skjalfestar verklags-
reglur sinar:

— gera Uttekt & geedastjornunarkerfi framleidandans til ad sannreyna ad geedastjornunarkerfio tryggi ad tekin, sem
falla par undir, séu i samraemi vid videigandi akvaedi pessarar reglugerdar sem gilda um teeki a hverju stigi, fra
hénnun gegnum endanlegt geaedaeftirlit til aframhaldandi eftirlits, og skal akvarda hvort krofurnar i pessari
reglugerd séu uppfylltar,

— fara yfir og gera Uttekt & ferlum og undirkerfum framleidandans, byggt & videigandi teeknigdgnum og i pvi skyni
ad akvarda hvort framleidandinn uppfyllir kréfurnar sem um getur i vidkomandi vidauka um samramismat,
einkum ad pvi er vardar:

— hénnun og préun,

— eftirlit med framleidslu og ferlum,

— framleidslugogn,

— eftirlit med innkaupum, p.m.t. sannpréfun & keyptum taekjum,

— adgeradir til urbota og forvarnaradgerdir, p.m.t. fyrir eftirlit eftir markadssetningu, og

— eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu,

— og fara yfir og gera uttekt & krofum og akvaedum sem framleidandinn hefur valid, p.m.t. sem tengjast pvi ad
uppfylla almennu kréfurnar um éryggi og virkni sem settar eru fram i 1. vidauka,

— Urtaka ar gdgnunum skal vera med peim heetti ad pad endurspegli dhattu i tengslum vid a@tlada notkun teekisins,
hversu flokin framleidsluteeknin er, linu og flokka tekja sem eru framleidd og hvers konar upplysingar um
eftirlit eftir markadssetningu sem eru fyrir hendi,

— gera uttekt & eftirliti med ferlum & athafnasvadi birgja framleidandans, ef pad fellur ekki pegar undir
Uttektardzetlunina, ef samreemi fullgerdra teekja vid krofur verdur fyrir verulegum &hrifum af starfsemi birgja og
einkum ef framleidandinn getur ekki synt fram & nagilegt eftirlit med birgjum sinum,

— framkveema moét & teknigdégnunum & grundvelli dztlunar sinnar um Grtdku synishorna og ad teknu tilliti til lidar
4.5.4. ad pvi er vardar mat & virkni,

— tilkynnti adilinn skal tryggja ad nidurstodur ur uttektum séu flokkadar & videigandi og samremdan hétt i
samraemi vid krofurnar i pessari reglugerd og videigandi stadla eda i samreemi vid skjol um bestu starfsvenjur
sem samremingarhépurinn um leekningataeki proar eda sampykkir.

4.5.3. Sannprdfun voru

Mat & teeknigdgnum

A& pvi er vardar mat & teeknigdgnum, sem er framkvamt i samreemi vid Il. kafla IX. vidauka, skulu tilkynntir adilar bia
yfir fullnaegjandi sérfraedilegri pekkingu, adstddu og skjalfestum verklagsreglum til ad:

— rédstafa starfsfolki med videigandi réttindi og heefi og starfsheimildir til rannsékna & einstokum pattum, s.s. notkun
a teeki, lifsamrymanleika, klinisku mati, &haettustjornun og daudhreinsun og

— meta samreemi hdnnunarinnar vid pessa reglugerd og med tilliti til lida 4.5.4. og 4.5.5. betta mat skal fela i sér
rannsdkn & framkvaemd framleidanda a méttékuathugunum, athugunum vid vinnslu og lokaathugunum og
nidurstddum ar peim. Ef porf er & frekari profunum eda 6drum sénnunum vegna mats & samreemi vid krofurnar |
pessari reglugerd skal tilkynnti adilinn, sem um er ad raeda, inna af hendi fullnegjandi eiginleikaprofanir eda
préfanir & rannsdknarstofu i tengslum vid teekid eda gera krofu um ad framleidandinn inni slikar préfanir af hendi.
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45.4.

Gerdarpréfanir

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur, fullnzgjandi sérfreedilega pekkingu og adstddu til
gerdarpréfunar 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 vid pau gogn,

— koma & fot profunaraztlun sem tilgreinir alla videigandi og naudsynlega melipatti sem tilkynnti adilinn parf ad
profa eda lata préfa a sina abyrgd,

— skjalfesta rokstudning sinn fyrir vali & pessum melipattum,

— inna af hendi videigandi rannséknir og profanir til ad sannreyna ad per lausnir sem framleidandinn tekur upp
uppfylli almennu kréfurnar um 6ryggi og virkni sem settar eru fram i I. vidauka. Slikar rannsoknir og préfanir skulu
taka til allra préfana sem eru naudsynlegar til ad sannreyna ad framleidandinn hafi i raun beitt peim videigandi
stodlum sem hann valdi ad nota,

— komast ad samkomulagi vid umseakjandann um pad hvar naudsynlegar préfanir verdi framkveemdar ef tilkynntur
adili framkveaemir peer ekki beint,

— taka a sig fulla dbyrgd & nidurstodum ur préfunum. Profunarskyrslur sem framleidandinn leggur fram skulu pvi
adeins teknar til greina ad peer hafi verid gefnar Gt af samraemismatsadilum sem eru par til berir og 6hadir fram-
leidandanum.

Sannpréfun med rannsékn og préfun & hverri vorulotu
Tilkynnti adilinn skal:

a) vera med skjalfestar verklagsreglur, fullnzegjandi sérfraedilega pekkingu og adstddu til sannpréfunar med rannsokn
og préfun & hverri vorulotu i samreemi vid IX. og XI. vidauka,

b) koma & fot profunardzetlun sem tilgreinir alla videigandi og naudsynlega melipatti sem tilkynntur adili parf ad
préfa eda lata profa & sina abyrgd til pess ao:

— a0 pvi er varoar teki i flokki C: stadfesta samreemi teekisins vid pa gerd sem lyst er i ESB-vottordi um
gerdarpréfun og vid paer krofur i pessari reglugerd sem gilda um pessi taeki,

— a0 pvi er vardar teeki i flokki B: stadfesta samraemi vid teknigdgnin sem um getur i Il. og Ill. vidauka og vid
paer kréfur i pessari reglugerd sem gilda um pessi teeki,

¢) skjalfesta rékstudning sinn fyrir vali & meelipattunum sem um getur i b-1ig,

d) vera med skjalfestar verklagsreglur til ad framkvaema videigandi mét og profanir til ad sannreyna samraemi taekisins
vid krofurnar i pessari reglugerd med pvi ad rannsaka og profa hverja vorulotu eins og tilgreint er i 5. lid
XI. vidauka,

e) vera med skjalfestar verklagsreglur par sem kvedid er & um ad né skuli samkomulagi vié umsakjandann ad pvi er
vardar hvenar og hvar naudsynlegar préfanir, sem tilkynnti adilinn framkvamir ekki sjalfur, verdi inntar af hendi,

f) taka & sig fulla &byrgd & nidurstodum ar préfunum i samraemi vid skjalfestar verklagsreglur; préfunarskyrslur sem
framleidandinn leggur fram skulu pvi adeins teknar til greina ad peer hafi verid gefnar 0t af samreemismatsadilum
sem eru par til beerir og 6hadir framleidandanum.

Endurmat & mati a virkni

Endurmat tilkynntra adila & verklagsreglum og gégnum skal fjalla um nidurstddur ar heimildaleit og alla gildingu,
sannpréfun og profun 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 umbida og stédugleika, p.m.t. geymslupols, fullgerds tekis. Ef
framleidandi hefur ekki tekist & hendur neinar nyjar prdéfanir eda ef um var ad raeda fravik fra verklagsreglum skal
tilkynnti adilinn, sem um er ad reeda, rannsaka & gagnryninn hétt pann rokstudning sem framleidandinn leggur fram.
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Tilkynnti adilinn skal hafa skjalfestar verklagsreglur fyrir hendi vardandi matid & verklagsreglum og gdgnum
framleidandans sem varda mat & virkni, baedi vardandi upphaflegt samreemismat og & &framhaldandi grundvelli.
Tilkynnti adilinn skal rannsaka, veita pvi gildingu og sannreyna ad verklagsreglur og gogn framleidandans fjalli &
fullneegjandi hatt um:

a) aaetlanagerd, framkvemd, mat, skyrslugjof og uppferslu & mati & virkni eins og um getur i XII1. vidauka,
b) eftirlit eftir markadssetningu og eftirfylgni meo virkni eftir markadssetningu,
¢) tengingu vid ahettustjérnunarferlio,

d) mat og greiningu & tilteekum gdgnum og mikilvaegi peirra ad pvi er vardar ad syna fram & samraemi vid videigandi
kréfur i 1. vidauka,

e) per alyktanir sem dregnar eru ad pvi er vardar klinisku visbendingarnar og samantektina & skyrslunni um matid a
virkninni.

I verklagsreglunum, sem um getur i annarri mélsgrein, skal taka tillit til fyrirliggjandi sameiginlegra forskrifta,
leidbeininga og skjala um bestu starfsvenjur.

Endurmat tilkynnta adilans & mati & virkni, eins og um getur i XI1I. vidauka, skal taka til:

— etladrar notkunar sem framleidandinn tilgreinir og fullyrdinga sem hann hefur sett fram vardandi teekid,
— a=tlanagerdar vardandi mat & virkni,

— adferdafraedi vid heimildaleit,

— videigandi gagna ur heimildaleit,

— virknirannsékna,

— eftirlits eftir markadssetningu og eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu,

— gildi jafngildis sem haldid er fram i tengslum vid &nnur teeki, ad synt sé fram & jafngildi, gagna um hentugleika og
alyktana um jafngild og samsvarandi teeki,

— skyrslu um mat & virkni,
— rokstudnings fyrir ad framkveema ekki virknipréfanir og eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu.

Tilkynnti adilinn sem um er ad reeda skal tryggja, i tengslum vid gdgn ur virknirannsoknum sem koma fram i mati &
virkni, ad peer alyktanir sem framleidandinn dregur séu gildar med hlidsjon af sampykktu virknirannséknarasetluninni.

Tilkynnti adilinn skal tryggja ad mat & virkni fjalli & fullnaegjandi hatt um videigandi kréfur um 6ryggi og virkni, sem
kvedid er & um i I. vidauka, ad pad sé adlagad aheettustjornunarkréfunum & videigandi hatt, ad pad sé framkveemt i
samrami vid XI1I. vidauka og ad pad endurspeglist & videigandi hatt i upplysingunum sem veittar eru vardandi teekid.

4.5.5. Sértekar verklagsreglur

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur, fullnagjandi sérfredilega pekkingu og adstddu fyrir
verklagid, sem um getur i 5. 1id IX. vidauka, sem hann er tilnefndur fyrir.

Ef um er ad raeda lyfjasvorunarprof skal tilkynnti adilinn vera med skjalfestar verklagsreglur fyrir hendi sem mida ad
pvi ad uppfylla kréfurnar i pessari reglugerd i tengslum vid samrad vid Lyfjastofnun Evropu eda logbeert lyfjayfirvald
vid mat hans & slikum gerdum taekja.
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4.6.  Skyrslugjof

Tilkynnti adilinn skal:

— tryggja ad ol prep i samreemismatinu séu skrdd pannig ad alyktanir um matid séu skyrar og syni fram & ad farid sé
ad krofunum i pessari reglugerd og geti verid hlutleegar sannanir um slika fylgni vid krofur fyrir adila sem taka
sjalfir ekki patt i matinu, t.d. starfsfélk tilnefningaryfirvalda,

— tryggja ad skrar sem nagja til ad syna greinanlega endurskodunarsléd séu til reidu fyrir Gttektir & geedastjorn-
unarkerfi,

— skjalfesta med skyrum hetti alyktanir um endurmat sitt & matinu a virkninni i matsskyrslu um mat & virkni,

— a0 pvi er vardar hvert sérteekt verkefni, leggja fram itarlega skyrslu sem skal byggd a stédludu snidi sem inniheldur
lagmarkssafn patta sem samreemingarhdpurinn um laekningateeki akvaroar.

Skyrsla tilkynnta adilans skal:

— skjalfesta med skyrum hetti dtkomuna Gr mati hans og draga skyrar alyktanir af sannpréfuninni & pvi hvort
framleidandinn fari ad kréfunum i pessari reglugerd,

— setja fram tilmeli um lokaryni og ad tilkynnti adilinn taki endanlega akvordun; pessi tilmeli skulu undirritud af
peim einstaklingi i hdpi starfsfdlks tilkynnta adilans sem ber byrgdina,

— 1690 fyrir framleidandann sem um er ad reda.
4.7.  Lokaryni

Tilkynnti adilinn skal, &dur en hann tekur endanlega akvordun:

— tryggja ad starfsfolk, sem faer Gthlutad lokaryni og ékvardanatoku er vardar sértekt verkefni, hafi videigandi
starfsheimildir og sé ekki sama starfsfolkid og annadist métin,

— stadfesta ad skyrslan eda skyrslurnar og fylgiskjélin sem eru naudsynleg til akvardanatdku, p.m.t. sem vardar lausn
fravika sem komu i 1jés vid matid, séu fullgerd og fullneegjandi ad pvi er vardar gildissvidid og

— sannreyna hvort um sé ad reeda Oleyst fravik sem koma i veg fyrir atgafu vottords.

4.8.  Akvardanir og vottanir
Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur vegna akvardanatoku, p.m.t. ad pvi er vardar skiptingu abyrgdar
vegna Utgéfu, timabundinnar nidurfellingar og takmdrkunar vottorda og pegar pau eru dregin til baka. bessar verklagsreglur

skulu taka til tilkynningarskyldunnar sem meelt er fyrir um i V. kafla pessarar reglugerdar. Verklagsreglurnar skulu gera
tilkynnta adilanum, sem um er ad raeda, kleift ad:

— ékveda a grundvelli matsskjalanna og fyrirliggjandi vidbotarupplysinga hvort kréfurnar i pessari reglugerd séu
uppfylltar,

— ékveda a grundvelli mats sins & mati & virkninni og ahaettustjornuninni hvort aetlunin um eftirlit eftir markads-
setningu, p.m.t. detlun um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, sé fullnagjandi,

— akveda tiltekna afanga fyrir frekari yfirferd af halfu tilkynnta adilans & uppfaerdu mati a virkni,
— akveda hvort skilgreina purfi sérteek skilyrdi eda akveedi vegna vottunarinnar,

— dakveda timabil vottunar, sem er ad hamarki 5 ar, & grundvelli nybreytni, ahaettuflokkunar, mats & virkni og alyktana
Ur dheettugreiningu a tekinu,

— skjalfesta med skyrum hetti dkvardanatoku og sampykkisprep, p.m.t. sampykki med undirritun peirra einstaklinga i
hopi starfsfolksins sem bera abyrgdina,
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— skjalfesta med skyrum hetti abyrgdir og tilhdgun vid bodskipti um akvardanir, einkum ef lokaundirritun vottords er
ekki fra peim sama og peim sem tekur, eda taka, akvardanir eda uppfyllir ekki kréfurnar sem meelt er fyrir um i lid
3.2.7,

— gefa vottord(in) Ut i samreemi vid lagmarkskroéfurnar sem malt er fyrir um i XII. vidauka, med gildistima sem er ad
hamarki fimm ar, og skal tilgreina hvort sérstok skilyrdi eda takmarkanir tengist vottuninni,

— gefa vottord(in) einungis Gt fyrir umsakjandann, og skal ekki gefa Ut vottord sem na yfir marga adila,

— tryggja ad framleidandanum sé tilkynnt um Gtkomuna Ur matinu og akvordunina sem af pvi leidir og ad upplys-
ingarnar séu feerdar inn i rafreena kerfid sem um getur i 52. gr.

4.9.  Breytingar og lagfaringar

Tilkynnti adilinn skal hafa fyrir hendi skjalfestar verklagsreglur og samningsbundid fyrirkomulag vid framleidendur er
varda upplysingaskyldur framleidandans og mat & breytingum a:

— sampykktu gaedastjérnunarkerfi eda -kerfum eda & voruflokknum sem falla par undir,
— sampykktri hdnnun teekis,
— sampykktri gerd teekis,

— sérhverju efni sem er fellt inn i teki eda notad til ad framleida pad og fellur undir sérteku verklagsreglurnar i
samraemi vid 1id 4.5.5.

Verklagsreglurnar og samningsbundna fyrirkomulagid, sem um getur i fyrstu malsgrein, skulu na yfir radstafanir til ad
ganga Ur skugga um mikilveegi breytinganna sem um getur i fyrstu malsgrein.

Tilkynnti adilinn sem um er ad reeda skal, i samraemi vid skjalfestar verklagsreglur sinar:

— tryggja ad framleidendur leggi fram, til fyrirframsampykkis, aatlanir um breytingar eins og um getur i fyrstu
malsgrein og upplysingar sem skipta mali vardandi slikar breytingar,

— meta peer breytingar sem lagdar eru til og sannprdfa hvort gaedastjornunarkerfid eda hénnun teekis eda gerd tekis
uppfylli ennpa krofurnar i pessari reglugerd eftir pessar breytingar,

— tilkynna framleidandanum um &kvordun sina og leggja fram skyrslu eda, eftir pvi sem vid 4, vidbdtarskyrslu sem
skal innihalda rékstuddar alyktanir um mat hans.

4.10. Eftirlitsstarf og voktun eftir vottun

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur:

— par sem skilgreint er hvernig og hvenzr eigi ad inna af hendi eftirlitsstarf hja framleidendum. bessar verklagsreglur
skulu fela i sér fyrirkomulag vardandi fyrirvaralausar Gttektir hja framleidanda & vettvangi og, eftir atvikum,
undirverktékum og birgjum sem annast voruprofanir og voktun & fylgni vid sérhver skilyrdi sem eru bindandi fyrir
framleidendur og tengjast akvérdunum um vottun, s.s. uppferslur & kliniskum gégnum med fyrirfram akvednu
millibili,

— um kembirannsékn & vidkomandi heimildum visindalegra og kliniskra gagna og upplysinga eftir setningu & markad
sem varda gildissvid tilnefningar hans. Taka skal tillit til slikra upplysinga vid &ztlanagerd og framkvaemd
eftirlitsstarfs,

— til a0 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 dkvardanir sem teknar eru skulu skjalfestar ndkvaemlega.

Tilkynnti adilinn, sem um er ad reda, skal, vid méttdku upplysinga fra framleidanda eda I6gbeerum yfirvdldum um
tilvik vardandi gét, akveda hverjum af eftirfarandi valkostum hann atlar ad beita:

— a0 gripa ekki til adgerda & peim forsendum ad gatartilvikid sé greinilega 6tengt vottuninni sem veitt var,

— a0 skoda starfsemi framleidandans og l6gberra yfirvalda og nidurstddurnar Ur rannsékn framleidandans til ad
akvarda hvort vottunin sem veitt var sé i haettu eda hvort gripio hafi verid til fullnaegjandi adgerda til Urbota,
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— gera Gvenjulegar eftirlitsradstafanir, s.s. ad fara yfir gogn, gera Uttektir med skémmum fyrirvara eda fyrirvaralaust
og voruprofanir, ef liklegt er ad vottunin sem veitt var sé i heettu,

— auka tidni eftirlitsuttekta,
— yfirfara sérstakar vorur eda ferli vid nastu Uttekt & framleidanda eda
— gera adra videigandi radstéfun.

[ tengslum vid eftirlitsattektir hja framleidendum skal tilkynntur adili vera med skjalfestar verklagsreglur til ad:

— framkvaema eftirlitsattektir hja framleidanda, a.m.k. arlega, sem skulu skipulagdar og framkvemdar i samrami vid
videigandi krofur i 1id 4.5.,

— tryggja ad hann meti gogn framleidandans og beitingu akvaeda er varda gat, eftirlit eftir markadssetningu og
eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu & fullnagjandi hatt,

— taka synishorn af og profa teki og teknigdgn medan & Ottektum stendur, samkvaemt fyrirframskilgreindum
vidmidunum um tdku synishorna og profunaradferdir til ad tryggja ad framleidandinn beiti sampykkta geda-
stjornunarkerfinu med samfelldum haetti,

— tryggja ad framleidandinn fari eftir gognum og upplysingaskyldum, sem melt er fyrir um i vidkomandi vidaukum,
og ad i verklagi hans sé tekid tillit til bestu starfsvenja vid framkveemd gadastjornunarkerfa,

— tryggja ad framleidandinn noti ekki geedastjornunarkerfi eda teekjavidurkenningu & villandi hatt,

— afla fullnegjandi upplysinga til ad ékvarda hvort gaedastjérnunarkerfio fullnegir afram kréfunum i pessari
reglugerd,

— fara pess & leit vid framleidanda, ef fravik koma i 1j6s, ad hann inni af hendi lagfeeringar, adgerdir til arbota og, eftir
atvikum, forvarnaradgerdir og

— ef naudsyn krefur, setja tilteknar takmarkanir & viskomandi vottord eda fella pad timabundid 0r gildi eda draga pad
til baka.

Tilkynnti adilinn skal, ef pad er tilgreint sem hluti af skilyrdunum fyrir vottun:

— framkveema itarlega endurskodun & nyjustu uppfeerslu framleidandans & mati a virkni, byggt & eftirliti framleidandans
eftir markadssetningu, & eftirfylgni hans med virkni eftir markadssetningu og & kliniskum heimildum sem eiga vid um
astandid sem verid er ad medhondla med teekinu, eda & kliniskum heimildum sem eiga vid um samsvarandi teeki,

— skjalfesta med skyrum hetti Gtkomuna 0r itarlegu endurskoduninni og beina 6llum sérstokum athugunarefnum til
framleidandans eda setja tilteknar takmarkanir & hann,

— tryggja ad nyjasta uppferslan & mati & virkni endurspeglist & videigandi hatt i notkunarleidbeiningum og, eftir
atvikum, i samantekt um 6ryggi og virkni.

Endurvottun

Tilkynnti adilinn skal hafa skjalfestar verklagsreglur fyrir hendi ad pvi er vardar yfirferd vegna endurvottunar og
endurnyjun vottorda. Endurvottun sampykktra gaedastjérnunarkerfa eda ESB-matsvottorda um teknigdgn eda ESB-
vottorda um gerdarprofun skal fara fram a.m.k. & fimm éara fresti.

Tilkynnti adilinn skal vera med skjalfestar verklagsreglur sem varda endurnyjun & ESB-matsvottordum um teknigdgn
og ESB-vottordum um gerdarprofun og pessar verklagsreglur skulu Gtheimta ad framleidandinn sem um er ad reeda
leggi fram samantekt um breytingar og visindalegar nidurstédur 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,
c) reynsla af ahattustjornun,

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 ad fara yfir mat & virkni, p.m.t. nidurstédur Gr 6llum virknirannséknum og eftirfylgni med virkni eftir
markadssetningu,

f) breytingar & kréfum, & ihlutum teekis eda & visindalegu umhverfi eda lagaumhverfi,
g) breytingar & samhafdum stédlum, sem er beitt eda eru nyir, sameiginlegum forskriftum eda jafngildum gégnum og
h) breytingar & laeknisfraedi-, visinda- og teeknipekkingu, s.s.:

— nyjar medferdir,

— breytingar & préfunaradferdum,

— nyjar visindalegar nidurstddur um efnividi og hluti, p.m.t. nidurstddur um lifsamrymanleika peirra,

— reynsla af rannséknum um sambeerileg teeki,

— gbgn Ur skram og fra skraningarstofum,

— reynsla af virknirannséknum med samberilegum teekjum.

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 0r eftirliti eftir markadssetningu og starfsemi a svidi eftirfylgni med
virkni eftir markadssetningu, sem hefur verid innt af hendi frd fyrri vottun eda endurvottun, p.m.t. videigandi
uppfeaerslum & skyrslum framleidandans um mat & virkni.

Til ad taka akvordun um endurvottun skal tilkynnti adilinn, sem um er ad raeda, nota sdému adferdir og meginreglur og fyrir
akvordunina um upphaflegu vottunina. Ef naudsyn krefur skal koma & sérstokum eydublédum vegna endurvottunar, ad
teknu tilliti til peirra rddstafana sem & ad gera fyrir vottunina, s.s. umsokn og yfirferd umsoknar.
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VI VIDAUKI

FLOKKUNARREGLUR

1. FRAMKV/EMDAREGLUR
1.1.  Beiting flokkunarreglna skal fara eftir &tludum tilgangi teekjanna.

1.2.  Ef teekid sem um er ad raeda er @tlad til notkunar i samsetningu med 6oru teki skulu flokkunarreglurnar gilda sér-
staklega fyrir hvert teeki um sig.

1.3.  Fylgihlutir fyrir lekningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi skulu flokkadir sem slikir, adskilid fra teekinu sem peir eru
notadir med.

1.4.  Hugbnadur sem stjornar teki eda hefur ahrif & notkun teekis skal falla i sama flokk og tekid.

Ef hugbunadurinn er 6h&dur éllum 6drum taekjum skal hann flokkadur sem slikur.

1.5.  Efni til kvérounar sem eru &tlud til notkunar med teeki skulu flokkud i sama flokk og teekid.

1.6.  Samanburdarefni med megindleg eda eigindleg uthlutud gildi sem eru e&tlud fyrir eitt sérteekt greiniefni eda morg
greiniefni skulu flokkud i sama flokk og teekid.

1.7.  Framleidandinn skal taka tillit til allra reglna um flokkun og framkveemd til ad akvarda tilhlydilega flokkun fyrir teekid.

1.8.  Ef framleidandinn gefur upp margs konar &tladan tilgang tekis og af pvi leidir ad teekid fellur i fleiri en einn flokk skal
pad flokkad i heerri flokkinn.

1.9.  Ef margar flokkunarreglur gilda um sama taekid skal su regla gilda sem leidir til heerri flokkunar.
1.10. Huver flokkunarregla gildir um skimunargreiningar, stadfestingargreiningar og vidbétargreiningar.
2. FLOKKUNARREGLUR

2.1 1l.regla

Teeki sem eru &tlud til eftirfarandi notkunar eru i flokki D:

— greining & pvi hvort smitefni er fyrir hendi, eda véhrif fra pvi, i blddi, blédhlutum, frumum, vefjum eda lifferum
eda i einhverjum afleidum peirra til ad meta hentugleika peirra til inngjafar, igreedslu eda frumuinngjafar,

— greining & pvi hvort smitefni er fyrir hendi, eda vahrif fra pvi, sem veldur lifshattulegum sjikdoémi med mikilli
aheettu 4, eda grun um mikla ahettu 4, utbreidslu,

— akvordun & smitalagi lifshaettulegs sjukdoms par sem voktun er mjog mikilvaeg i pvi ferli ad medhdndla sjuklinginn.
2.2.  2.regla

Teeki sem atlud eru til blddflokkunar eda til ad akvarda 6samrymanleika blodflokka fésturs og modur eda vefjagreiningar
til ad tryggja 6nemisfraedilegt samhafi blods, blédhluta, frumna, vefja eda liffeera sem eru atlud til inngjafar eda igreedslu
eda frumuinngjafar eru i flokki C nema pegar pau eru &tlud til ad akvarda einhver af eftirfarandi merkiefnum:

— ABO-kerfi [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)],

— Rhesus-kerfi [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (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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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3. regla

Teeki eru i flokki C ef pau eru &tlud:

a) til ad greina hvort smitefni sem smitast vio kynmdk er fyrir hendi eda vahrif fra pvi,

b) til a0 greina hvort sykill er til stadar i heila- og manuvokva eda bl6di an mikillar ahattu &, eda gruns um mikla
dheettu 4, utbreidslu,

¢) til ad greina hvort syKkill er til stadar ef umtalsverd hetta er & pvi ad rong nidurstada myndi valda dauda eda mikilli
fétlun einstaklings, fésturs eda fésturvisis, sem verio er ad profa, eda afkvaemis einstaklingsins,

d) til skimunar & konum & forburdarskeidi til ad akvarda énemisstddu peirra gagnvart smitefnum,

e) til a0 akvarda st6ou smitandi sjukdéms eda Onaemisstéou ef haetta er & ad rong nidurstada myndi leida til
akvorounar um meoferd sjuklings sem myndi leida af sér lifshattulegt astand fyrir sjuklinginn eda afkveemi hans,

f) til notkunar sem lyfjasvérunarprof,

g) til ad &kvarda & hvaoda stigi sjukdémur er (e. disease staging) ef hatta er 4 ad roéng nidurstada myndi leida til
dkvordunar um medferd sjiklings sem myndi leida af sér lifshaettulegt astand fyrir sjuklinginn eda afkvaemi hans,

h) til notkunar vid skimun, greiningu eda til ad dkvarda & hvada stigi krabbamein er,

i) til erfdafraedilegra préfana @ ménnum,

j)  til a0 vakta magn lyfja, efna eda liffreedilegra 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 afkvaemi hans,

k) til ad medhondla sjuklinga sem pjast af lifshaettulegum sjukdomi eda standi,

1) til ad skima fyrir feedingargdllum i fosturvisi eda fostri,

m) til ad skima fyrir fedingargéllum i nyfeeddum bérnum ef mistdk vid greiningu og medhdndlun slikra galla geta leitt
til lifsheettulegs &stands eda alvarlegrar fotlunar.

4. regla

a) Taki sem eru atlud til sjdlfsprofunar eru i flokki C, ad undanskildum teekjum til ad greina pungun, til frjésem-
isprofana og til ad akvarda kolesterdlgildi og teekjum til ad greina glukdsa, raudkorn, hvitkorn og bakteriur i pvagi
sem eru i flokki B.

b) Teki sem eru @tlud til nerrannsdkna eru flokkud sem slik.

5. regla

Eftirfarandi teki eru i flokki A:

a) vorur til almennrar notkunar & rannsoknarstofum, fylgihlutir sem bua ekki yfir mikilvegum eiginleikum, jafna-
lausnir, skolvokvar og hefobundnir reektunarmidlar og vefjafraedileg litunarefni sem framleidandinn atlast til ad
henti fyrir greiningaradferdir i glasi sem tengjast sérstakri rannsokn,

b) teki sem framleidandinn atlar sérstaklega til notkunar vid greiningaradferdir i glasi,

c) synailat.

6. regla

Teeki sem falla ekki undir framangreinda flokkun eru i flokki B.

7.regla

Teeki sem eru samanburdartaeki an Gthlutadra megindlegra eda eigindlegra gilda eru i flokki B.
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2.1.

2.2.

IX. VIDAUKI

SAMRAEMISMAT BYGGT A GEDASTIORNUNARKERFI OG MATI A TEKNIGOGNUM

I. KAFLI

GADPASTIORNUNARKERFI

Framleidandinn skal koma & fot, skjalfesta og koma i framkvaemd geaedastjornunarkerfi, eins og lyst er i 8. mgr. 10. gr.,
og viohalda skilvirkni pess allan vistferil teekjanna sem um er ad reda. Framleidandinn skal tryggja beitingu geeda-
stjornunarkerfisins, eins og tilgreint er i 2. lid, og skal falla undir attekt, eins og meelt er fyrir um i lidum 2.3 og 2.4, og
seeta eftirliti eins og tilgreint er i 3. li0.

Mat & & gaedastjérnunarkerfi
Framleidandinn skal leggja umsékn um mat & gaedastjornunarkerfi sinu fyrir tilkynntan adila. Umsdknin skal innihalda:

— Nafn framleidandans og heimilisfang skradar starfsstédvar hans og sérhvern framleidslustad til viobotar sem fellur
undir gadastjornunarkerfio og, ef vidurkenndur fulltrdi leggur fram umsokn framleidandans, nafn vidurkennda
fulltrdans og heimilisfang skradrar starfsstodvar hans,

— allar upplysingar sem skipta mali um teeki eda flokk teekja sem fellur undir geedastjornunarkerfid,

— skriflega yfirlysingu um ad umsokn hafi ekki verid 16gd fram hja 6drum tilkynntum adila vegna sama tekjatengda
gaedastjornunarkerfisins eda upplysingar um sérhverja fyrri umsokn fyrir sama teekjatengda geedastjérnunarkerfid,

— drdg ad ESB-samremisyfirlysingu, i samreemi vid 17. gr. og IV. vidauka, fyrir pa gerd teekisins sem fellur undir
samramismatsferlid,

— gbgn um gaedastjdrnunarkerfi framleidandans,

— skjalfesta lysingu & verklagsreglunum sem eru fyrir hendi til ad uppfylla peer skyldur sem leida af gaedastjorn-
unarkerfinu og krafist er samkveemt pessari reglugerd og skuldbindingu framleidandans, sem um er ad reeda, um ad
beita pessum verklagsreglum,

— lysingu & peim verklagsreglum sem eru fyrir hendi til ad tryggja ad gadastjornunarkerfid verdi &fram fullneegjandi
og arangursrikt og ad framleidandinn takist a hendur ad beita pessum verklagsreglum,

— gbgn um eftirlitskerfi framleidandans eftir markadssetningu og, eftir atvikum, astlun um eftirfylgni med virkni eftir
markadssetningu og peer verklagsreglur sem komid er & til ad tryggja ad farid sé ad skuldbindingum sem leida af
dkveedum um gat sem sett eru fram i 82. til 87. gr.,

— lysingu & peim verklagsreglum sem eru fyrir hendi til ad halda eftirlitskerfinu eftir markadssetningu uppfeerdu og,
eftir atvikum, aatluninni um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu og verklagsreglurnar sem tryggja ad fario
sé ad skuldbindingum sem leida af akveedunum um gét, sem sett eru fram i 82. til 87. gr., sem og skuldbindingu
framleidandans ad beita pessum verklagsreglum,

— gbgn um aatlun um mat & virkni og

— lysingu & peim verklagsreglum sem eru fyrir hendi til ad halda &zetluninni um mat & virkni uppfeerdri, ad teknu tilliti
til nyjustu vidurkenndu tekni.

Innleiding gaedastjornunarkerfisins skal tryggja ad farid sé ad akvaedum pessarar reglugerdar. Oll atridi, krofur og
&kvaedi, sem framleidandinn tok upp vegna gadastjornunarkerfis sins, skulu skjalfest & kerfisbundinn og skipulagdan
hatt i formi gaedahandbokar og skriflegra stefna og verklagsreglna, s.s. geedaaetlana, gaedaskipulags og gedaskyrsina.
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Enn fremur skulu gogn sem & ad leggja fram vegna mats & geaedastjérnunarkerfinu einkum innihalda fullnaegjandi
lysingu &:

a) gedamarkmidum framleidandans,

b) skipulagi rekstursins og einkum:

— stjornskipulagi vardandi Gthlutun abyrgaar til starfsfolks i tengslum vid mikilvaegt verklag, abyrgd starfsfolks i
stjérnunarstdoum og skipulagsvaldi peirra,

— adferdum vid ad vakta hvort rekstur geedastjornunarkerfisins er skilvirkur og einkum getu kerfisins til ad na
fram peirri hénnun og gedum tekja sem dskad er eftir, p.m.t. eftirlit med tekjum sem uppfylla ekki kréfur,

— ef annar adili annast hénnun, framleidslu og/eda endanlega sannpréfun og préfun a teekjum eda hluta af pessum
ferlum: adferdum vid ad vakta skilvirka starfrekslu gedastjornunarkerfisins og einkum tegund og umfang
eftirlits sem haft er med hinum adilanum,

— ef framleidandinn er ekki med skrdda starfsstod i adildarriki: drogum ad umbodi vegna tilnefningar &
vidurkenndum fulltrda og bréfi fra vidurkennda fulltrGanum um pau &form hans ad taka vid umbodinu,

c) verklagi og taekni til ad vakta, sannreyna, veita gildingu og stjérna hénnun taekja og samsvarandi gégnum sem og
gognum og skrdm sem verda til i tengslum vid petta verklag og teekni. betta verklag og teekni skulu sérstaklega
varda eftirfarandi:

— stefnudeetlun um reglufylgni, p.m.t. ferli til ad greina videigandi lagaskilyrdi, hefi, flokkun, medhdéndlun
jafngildis, val & samreemismatsferlum og fylgni vid pau,

— &kvordun & gildandi almennum kréfum um 6ryggi og virkni og lausnum til ad uppfylla pessar krofur, ad teknu
tilliti til gildandi sameiginlegra forskrifta og, ef pad er valid, samhafdra stadla,

— aheettustjornun, eins og um getur i 3. lid 1. vidauka,

— mat & virkni skv. 56. gr. og XIII. vidauka, p.m.t. eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu,

— lausnir til ad uppfylla gildandi sérteekar krofur sem varda hénnun og smidi, p.m.t. videigandi forkliniskt mat,
einkum krofurnar { 11. kafla I. vidauka,

— lausnir til ad uppfylla gildandi sérteekar kréfur sem varda upplysingar sem & ad afhenda med tekinu, einkum
krofurnar i 111. kafla I. vidauka,

— adferdir til ad sanngreina tekid, sem eru teknar saman og haldid uppfaerdum, Gt fra teikningum, forskriftum eda
6drum videigandi gognum & hverju stigi framleidslunnar og

— stjornun breytinga & hdnnun eda gaedastjornunarkerfi,

d) teekni til sannpréfunar og geedatryggingar a framleidslustigi og einkum pau ferli og verklagsreglur sem skal nota,
einkum ad pvi er vardar daudhreinsun og videigandi gogn, og

e) videigandi profanir og tilraunir sem & ad framkvaema fyrir framleidslu, medan & henni stendur og eftir hana, med
hvada tidni paer eiga ad fara fram og préfunarbinad sem & ad nota; pad skal unnt ad rekja kvordun & pessum
préfunarbinadi til baka & fullnaegjandi hatt.

Ad auki skal framleidandinn veita tilkynnta adilanum adgang ad teeknigdgnunum sem um getur i 1. og I1l. vidauka.
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2.3.  Uttekt

Tilkynnti adilinn skal gera Uttekt & gaedastjornunarkerfinu til ad akvarda hvort pad uppfyllir kréfurnar sem um getur i 1id
2.2. Ef framleidandinn notar samhafdan stadal eda sameiginlegar forskriftir sem varda geadastjornunarkerfi skal
tilkynnti adilinn meta samreemid vid pessa stadla eda sameiginlegu forskriftirnar. Tilkynnti adilinn skal ganga Ut fra pvi
ad geedastjornunarkerfi sem uppfyllir videigandi samhafda stadla eda sameiginlegar forskriftir sé i samremi vid
kréfurnar sem falla undir pessa stadla eda sameiginlegu forskriftir nema hann geti rokstutt & videigandi hatt hvers vegna
hann gerir pad ekki.

Uttektarhopur tilkynnta adilans skal innihalda a.m.k. einn medlim med fyrri reynslu af mati &4 vidkomandi tekni i
samraemi vid lidi 4.3. til 4.5. i VII. vidauka. Vid adstedur par sem slik reynsla er ekki augljos eda videigandi skal
tilkynnti adilinn leggja fram skjalfestan rokstudning fyrir samsetningu pessa héps. Matsferlid skal innihalda Gttekt &
athafnasveedi framleidandans og, ef vio 4, a athafnasvaedi birgja framleidandans og/eda undirverktaka til ad sannpréfa
framleidsluna og 6nnur videigandi ferli.

Ennfremur, ef um er ad raeda teki i flokki B og C, skal matid & teknigdgnum er varda teki sem eru valin sem
deemigerd, eins og tilgreint er i 4. lid., fylgja med matinu & gaedastjornunarkerfinu Vid val & deemigerdum synishornum
skal tilkynnti adilinn taka tillit til birtu leidbeininganna sem samreemingarhopurinn um leekningataeki préadi skv. 99. gr.,
og einkum til nybreytni teekninnar, hugsanlegra ahrifa & sjuklinginn og hefdbundna leeknismedferd, likinda i hénnunar-,
teekni- og framleidsluadferdum og, eftir atvikum, daudhreinsunaradferdum, atlads tilgangs og nidurstadna ar dllum fyrri
motum sem skipta mali og hafa verid framkveemd i samraemi vid pessa reglugerd. Tilkynnti adilinn, sem um er ad reeda,
skal skjalfesta rokstudning sinn fyrir peim synishornum sem tekin eru.

Ef geedastjornunarkerfid er i samreemi vid videigandi dkveedi i pessari reglugerd skal tilkynnti adilinn gefa Ut ESB-
vottord fyrir gedastjornunarkerfid. Tilkynnti adilinn skal tilkynna framleidandanum um pa akvordun sina ad gefa
vottordid Gt. Akvérdunin skal innihalda alyktanir um Gttektina og rokstudda skyrslu.

2.4.  Framleidandinn, sem um er ad reeda, skal upplysa tilkynnta adilann sem sampykkti geedastjornunarkerfid um allar dztlanir
um umtalsverdar breytingar & geedastjornunarkerfinu eda & svidi teekja sem pad tekur til. Tilkynnti adilinn skal meta peer
breytingar sem lagdar eru til, dkvarda hvort porf er & vidbotarattektum og sannpréfa hvort geedastjornunarkerfid uppfyllir
ennpd krofurnar, sem um getur i lid 2.2., eftir pessar breytingar. Hann skal tilkynna framleidandanum um akvérdun sina
sem skal fela i sér alyktanir um Uttektina og, eftir atvikum, &lyktanir um vidbotarattektir. Sampykki fyrir 6llum
umtalsverdum breytingum & gaedastjornunarkerfi eda svidi tekja sem pad tekur til skal vera i formi vidbotar vid ESB-
vottordid fyrir geedastjornunarkerfid.

3. Eftirlitsmat

3.1.  Markmidid med eftirliti er ad tryggja ad framleidandinn uppfylli skyldurnar sem leida af sampykktu geedastjorn-
unarkerfi & videigandi hatt.

3.2.  Framleidandinn skal veita tilkynnta adilanum heimild til ad annast allar naudsynlegar Uttektir, p.m.t. ttektir & vettvangi,
og veita honum allar videigandi upplysingar, einkum:

— gbgn um geadastjérnunarkerfi sitt,

— gogn um allar nidurstédur og alyktanir fyrir deemigert synishorn af teekjum vegna beitingar astlunarinnar um eftirlit
eftir markadssetningu, p.m.t. &&tlunarinnar um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, og dkveedanna um gat
sem sett eru fram i 82. til 87. gr.,

— gogn sem melt er fyrir um i peim hluta geedastjérnunarkerfisins sem tengist hénnun, s.s. nidurstdédur Ur greiningum,
treikningum og préfunum og lausnirnar sem voru notadar ad pvi er vardar ahettustjornun, eins og um getur i 4. 1id
I. vidauka,

— gogn sem malt er fyrir um i peim hluta gedastjérnunarkerfisins sem tengist framleidslu, s.s. gedaeftirlitsskyrslur
og profunargdgn, kvérdunargdgn og skrar yfir menntun og hafi viokomandi starfsfélks.
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3.3. tilkynntir adilar skulu med reglubundnum heetti, a.m.k. & 12 manada fresti, annast videigandi Uttektir og mét til ad ganga
Ur skugga um ad framleidandinn, sem um er ad rada, beiti sampykkta gaedastjornunarkerfinu og aatluninni um eftirlit
eftir markadssetningu. pessar Uttektir og pessi mot skulu taka til Uttekta & athafnasveedi framleidandans og, ef vid &, &
athafnasveedi birgja hans og/eda undirverktaka. begar slikar Gttektir & vettvangi fara fram skal tilkynnti adilinn, ef
naudsyn krefur, inna af hendi profanir eda fara fram & préfanir til ad ganga 0r skugga um ad gaedastjornunarkerfid starfi
rétt. Hann skal lata framleidandanum i té eftirlitsittektarskyrslu og, ef préfun hefur verid framkvaemd, préfunarskyrslu.

3.4.  Tilkynnti adilinn skal framkvema af handahdfi a.m.k. eina fyrirvaralausa uttekt & vettvangi & athafnasveedi
framleidandans & fimm &ra fresti og, eftir pvi sem vid &, & athafnasveedum birgja framleidandans og/eda undirverktaka
sem heimilt er ad sameina vid reglubundna eftirlitsmatid, sem um getur i 1id 3.3., eda framkvaema til viobétar vid
umrett eftirlitsmat. Tilkynnti adilinn skal koma & &ztlun fyrir slikar fyrirvaralausar Gttektir & vettvangi en skal ekki
greina framleidandanum 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
samrami vid teknigdgnin. Adur en fyrirvaralausar Uttektir 4 vettvangi eru gerdar skal tilkynnti adilinn tilgreina
videigandi viomidanir fyrir Grtdku synishorna og préfunaradferd.

[ stad Grtdkunnar 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 samraemi vid taeknigdgnin. Adur en synishornid er tekid
skal tilkynnti adilinn, sem um er ad rada, tilgreina videigandi vidmidanir fyrir artéku synishorna og préfunaradferd.

Tilkynnti adilinn skal lata framleidandanum, sem um er ad raeda, i té skyrslu um Uttekt & vettvangi sem skal innihalda, ef
Vvid &, nidurstédur ar préfuninni & synishorninu.

3.5.  Efumerad reda teki i flokki B og C skal eftirlitsmatid einnig fela i sér mat & teeknigégnum, eins og tilgreint er i 4. 1ig,
fyrir tekid eda tekin, sem um er ad r&@da, & grundvelli fleiri deemigerdra synishorna sem eru valin i samreemi vid
rokstudninginn sem tilkynnti adilinn skjalfestir i samreemi vid pridju undirgrein i 1id 2.3.

3.6.  Tilkynntir adilar skulu tryggja ad samsetning matsteymisins sé pannig ad fullnzegjandi reynsla sé fyrir hendi m.t.t. mats
& viokomandi tekjum, kerfum og ferlum og aframhald hlutlegni og hlutleysis; petta skal fela i sér ad skipt sé um
medlimi i matsteyminu med videigandi millibili. Almenna reglan er si ad yfiruttektarmadur skal hvorki stjérna uttektum
né taka patt i peim lengur en i prjd ar samfleytt hja sama framleidanda.

3.7.  Eftilkynnti adilinn finnur fravik milli synishornsins af tekjunum sem eru framleidd eda eru af markadi og forskriftanna,
sem melt er fyrir um i teeknigdgnunum eda i sampykktu hénnuninni, skal hann fella viokomandi vottord timabundid Gr
gildi, draga pad til baka eda takmarka pad.

11. KAFLI
MAT A TEKNIGOGNUM

4. Mat & teeknigdgnum teekja i flokki B, flokki C og flokki D og sannpréfun framleidslulotu sem gildir um teeki i flokki D

4.1.  Til viobétar vid skylduna sem malt er fyrir um i 2. lid skal framleidandi teekja leggja fram umsékn hja tilkynnta
adilanum um mat a teeknigdgnum sem varda teki sem hann hyggst setja & markad eda taka i notkun og sem fellur undir
ga®dastjornunarkerfid sem um getur i 2. lid.

4.2. 1 umsokninni skal lysa hénnun, framleidslu og virkni taekisins sem um er ad r&da. Hin skal innihalda teeknigdgnin eins
og um getur i I1. og I1l. vidauka.
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Ef um er ad raeda taeki til sjalfsprofunar eda naerrannsékna skal umsoéknin einnig innihalda paettina sem um getur i b-lid {
lig5.1.

4.3.  Tilkynnti adilinn skal lata starfsfélk sem byr yfir sannreyndri pekkingu og reynslu vardandi mat & tekninni og
teekjunum, sem um er ad ra@da, og mat a kliniskum visbendingum meta taeeknigégnin. Tilkynnti adilinn getur krafist pess
ad umsoéknin verdi fullgerd med pvi ad lata framkveema frekari préfanir eda farid fram a ad frekari sannanir verdi lagdar
fram til ad unnt sé ad meta samreemi vid videigandi krofur pessarar reglugerdar. Tilkynnti adilinn skal framkvaema
fullneegjandi eiginleikaprofanir eda préfanir & rannsoknarstofu & tekinu eda fara fram & ad framleidandinn framkvaemi
slikar profanir.

4.4.  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 naga kliniska reynslu og p.m.t. nota utanadkomandi kliniska sérfredinga med beina og nylega
pekkingu sem vardar kliniska notkun taekisins sem um er ad raeda, ad pvi er vardar pessa yfirferd.

4.5.  Vio adstedur pegar kliniskar visbendingar byggjast ad hluta til eda i heild sinni & gégnum um taeki sem fullyrt er ad séu
jafngild teekinu sem verid er ad meta skal tilkynnti adilinn meta hentugleika pess ad nota slik gégn, ad teknu tilliti til
patta & bord vid nyjar dbendingar og nyskdpun. Tilkynnti adilinn skal skjalfesta med skyrum heetti alyktanir sinar um
jafngildid sem haldid er fram og um mikilveegi og negjanleika gagnanna til ad syna fram & samreemi vid krofur.

4.6.  Tilkynnti adilinn skal sannprdfa ad klinisku visbendingarnar og matid & virkninni séu fullnaegjandi og skal sannprofa
peer alyktanir sem framleidandinn dregur um samremi vid vidkomandi almennar kréfur um 6ryggi og virkni. I peirri
sannprofun skal taka tillit til pess hvort akvordun & &vinningi-dhettu, aheettustjornun, notkunarleidbeiningar,
notendapjélfun og &ztlun framleidandans um eftirlit eftir markadssetningu eru fullngegjandi og hun skal fela i sér uttekt
& porfinni fyrir tillagda dstlun um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu og, eftir atvikum, hversu fullnaegjandi
han er.

4.7.  Tilkynntur adili skal, & grundvelli mats sins & kliniskum visbendingum, taka til athugunar mat & virkni og dkvordun &
&vinningi-ahattu og hvort skilgreina purfi tiltekna afanga til ad gera tilkynnta adilanum kleift ad fara yfir uppfeerslur &
kliniskum visbendingum sem leida af eftirliti eftir markadssetningu og gégnum Ur eftirfylgni med virkni eftir
markadssetningu.

4.8.  Tilkynnti adilinn skal skjalfesta med skyrum hztti Gtkomuna Gr mati sinu i matsskyrslunni um mat & virkni.

4.9.  Adur en tilkynnti adilinn gefur it ESB-matsvottord um taeknigdgn skal hann ¢ska eftir pvi ad tilvisunarrannsoknarstofa
ESB, ef hun hefur verid tilnefnd i samraemi vid 100. gr., sannprofi ad virknin sé samkvemt fullyrdingum fram-
leidandans og ad tekid sé i samraemi vio sameiginlegu forskriftirnar, pegar peer eru til reidu, eda i samreemi vid adrar
lausnir sem framleidandinn velur til ad tryggja a.m.k. jafngilt 6ryggis- og virknistig. Sannprdéfunin skal innihalda
rannsoknarstofuprofanir fra tilvisunarrannséknarstofu ESB eins og um getur i 5. mgr. 48. gr.

par ad auki skal tilkynnti adilinn, i tilvikum sem um getur i 48. gr. (6. mgr.) pessarar reglugerdar, hafa samrad vid
videigandi sérfreedinga, sem um getur i 106. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745, i samreemi vid verklagsreglurnar sem malt
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 tilvisunarrannsoknarstofu ESB og, eftir atvikum, skodanir sérfredinganna sem samrad var haft vid
samkvemt verklagsreglunum sem meelt er fyrir um i 6. mgr. 48. gr. og allar mogulegar uppferslur skulu fylgja med i
gognum tilkynnta adilans vardandi teekid. Tilkynnti adilinn skal taka tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem koma fram i
visindalega élitinu fra tilvisunarrannséknarstofu ESB pegar hann tekur &kvérdun sina og, eftir atvikum, til skodana sem
sérfreedingarnir, sem samrad er haft vid skv. 6. mgr. 48. gr., setja fram. Tilkynnti adilinn skal ekki afhenda vottordid ef
visindalegt alit tilvisunarrannsoknarstofu ESB er 6hagstett.
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4.10. Tilkynnti adilinn skal lata framleidandanum i té skyrslu um matid & teeknigdbgnunum, p.m.t. matsskyrslu um mat &
virkni. Ef teekid er i samraemi vid videigandi akveedi i pessari reglugerd skal tilkynnti adilinn gefa Gt ESB-matsvottord
um teeknigdgn. Vottordid skal innihalda alyktanir um matid & teknigdégnunum, skilyrdi fyrir gildi vottordsins, pau gogn
sem parf til ad sanngreina sampykkta teekid og, eftir pvi sem vid &, lysingu & eetludum tilgangi teekisins.

4.11. Breytingar & sampykktu teki skulu utheimta sampykki fra tilkynnta adilanum sem gaf Ut ESB-matsvottordid um
teeknigogn ef slikar breytingar geetu haft ahrif & 6ryggi og virkni tekisins eda pau skilyrdi sem melt er fyrir um vardandi
notkun tekisins. Ef framleidandinn fyrirhugar ad innleida einhverjar af framangreindum breytingum skal hann upplysa
tilkkynnta adilann, sem gaf Gt ESB-matsvottordid um teknigdgn, um pad. Tilkynnti adilinn skal meta fyrirhugadar
breytingar og akveda hvort paer Gtheimti nytt samraeemismat i samreemi vid 48. gr. eda hvort haegt sé ad taka & peim med
vidbati vid ESB-matsvottordid um teknigogn. I sidara tilvikinu skal tilkynnti adilinn meta breytingarnar, tilkynna
framleidandanum um akvordun sina og, ef breytingarnar eru sampykktar, lata honum i té vidbati vid ESB-matsvottordid
um teeknigdgnin.

Ef breytingarnar geta haft ahrif & fylgni vié sameiginlegu forskriftirnar eda vid adrar lausnir sem framleidandinn velur, sem
voru sampykktar med ESB-matsvottordinu um teeknigdgn, skal tilkynnti adilinn hafa samrad vid tilvisunarrannsoknarstofu
ESB sem tok pétt 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 6ryggis- og virknistig, sé vidhaldid.

Tilvisunarrannséknarstofa ESB skal leggja fram visindalegt alit innan 60 daga.

4.12.  Framleidandinn skal framkveema préfanir & hverri framleidslulotu tekja til ad sannpréfa samraemi framleiddra taekja i
flokki D. Eftir ad pessu eftirliti og préfunum er lokid skal hann tafarlaust senda tilkynnta adilanum skyrslurnar sem skipta
mali um pessar profanir. Framleidandinn skal enn fremur gera synishorn dr framleidslulotum tekja adgengileg fyrir
tilkynnta adilann i samraemi vid fyrirframakvedin skilyrdi og itarlegt fyrirkomulag par sem koma skal fram ad tilkynnti
adilinn eda framleidandinn skuli senda synishorn Ur framleidslulotum teekjanna til tilvisunarrannsoknarstofu ESB, ef slik
rannsoknarstofa hefur verid tilnefnd i samraemi vié 100. gr., til ad annast videigandi profanir. Tilvisunarrannsoknarstofa
ESB skal upplysa tilkynnta adilann um nidurstodur sinar.

4.13. Framleidanda er heimilt ad setja teekin & markad nema tilkynnti adilinn tilkynni framleidandanum um ad annad hafi
verid &kvedid, innan peirra timamarka sem akvedin hafa verid en eigi sidar en 30 dogum eftir méttoku synishornanna,
p.m.t. einkum um hvers konar skilyrdi vardandi gildi framlagdra vottorda.

5. Mat & teeknigdgnum fyrir tilteknar gerdir teekja

5.1.  Mat & teeknigdgnum taekja i flokki B, flokki C og flokki D til sjalfsprofunar og neerrannsékna

a) Framleidandi teekja i flokki B, flokki C og flokki D til sjalfspréfunar og narrannsokna skal leggja fram umsokn hja
tilkynnta adilanum um mat & teeknigégnunum.

b) Umsoknin skal gera pad kleift ad skilja honnunareiginleika tekisins og virkni og skal gera pad kleift ad meta hvort
farid sé ad krofum pessarar reglugerdar sem tengjast hénnun. Hin skal innihalda:

i.  profunarskyrslur, p.m.t. nidurstddur ar rannséknum sem voru framkveemdar med &tludum notendum,

ii. par sem pvi verdur vid komid, synishorn af tekinu; skila skal teekinu, ef pess er krafist, pegar matinu & teekni-
gbgnunum er lokid,

iii. gogn sem syna hentugleika tekisins med hlidsjon af &tludum tilgangi pess til sjalfsprofunar eda naerrann-
soknar,

iv. upplysingarnar sem & ad setja & merkimida teekisins og notkunarleidbeiningar pess.



23.4.2020 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 26/537

Tilkynnti adilinn getur krafist pess ad umsoknin verdi fullgerd med pvi ad framkveema frekari profanir eda med pvi
ad leggja fram frekari sannanir til ad unnt sé ad meta samraemi vid krofur pessarar reglugerdar.

c) Tilkynnti adilinn skal sannpréfa samreemi teekisins vid videigandi krofur sem settar eru fram i I. vidauka vid pessa
reglugerd.

d) Tilkynnti agilinn skal lata starfsfélk sem starfar hja honum, sem byr yfir sannreyndri pekkingu og reynslu vardandi
vidkomandi tekni og @tladan tilgang tekisins, meta umsdknina og lata framleidandanum i té¢ matsskyrslu um
teeknigdgnin.

e) Ef tekid er { samraemi vid videigandi akveedi i pessari reglugerd skal tilkynnti adilinn gefa Ut ESB-matsvottord um
teeknigogn. Vottordid skal innihalda alyktanir um matid, skilyrdi fyrir gildi pess, pau gégn sem parf til ad
sanngreina sampykktu tekin og, eftir pvi sem vid &, lysingu a atludum tilgangi teekisins.

f) Breytingar & sampykktu teki skulu dtheimta sampykki fra tilkynnta adilanum sem gaf Gt ESB-matsvottordid um
teeknigdgn ef slikar breytingar geetu haft ahrif & 6ryggi og virkni teekisins 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 it ESB-matsvottordid um teknigdgn, um pad. Tilkynnti adilinn skal meta
fyrirhugadar breytingar og akveda hvort paer Gtheimti nytt samreemismat i samraemi vid 48. gr. eda hvort heaegt sé ad
taka 4 peim med vidbeti vid ESB-matsvottordid um teknigogn. [ sidara tilvikinu skal tilkynnti adilinn meta
breytingarnar, tilkynna framleidandanum um akvérdun sina og, ef breytingarnar eru sampykktar, lata honum i té
vidbeeti vid ESB-matsvottordid um teknigdgnin.

5.2.  Mat & teeknigdgnum lyfjasvérunarprofs

a) Framleidandi lyfjasvorunarprofs skal leggja fram umsdkn hja tilkynnta adilanum um mat & teknigégnunum.
Tilkynnti adilinn skal meta umsoknina i samreemi vid verklagsreglurnar sem meelt er fyrir um i lidum 4.1 til 4.8 i
pessum vidauka.

b) Umsoknin skal gera pad kleift ad skilja eiginleika og virkni taekisins og skal gera pad kleift ad meta hvort farid sé ad
kr6fum pessarar reglugerdar sem tengjast hénnun, einkum vardandi hentugleika teekisins i tengslum vid
hlutadeigandi lyf.

c) Adur en tilkynnti adilinn gefur it ESB-matsvottord um teeknigdgn fyrir lyfjasvérunarprof og & grundvelli draga ad
samantekt um 6ryggi og virkni og draga ad notkunarleidbeiningum skal hann leita visindalegs alits hja einu af
l6gbaeru yfirvéldunum, sem adildarrikin tilnefna i samreemi vid tilskipun 2001/83/EB, eda hja Lyfjastofnun Evropu
en i pessum 1id er hvort peirra sem er nefnt ,,lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vid“, allt eftir pvi vid hvort peirra
var haft samrad samkvaemt pessum lid, vardandi hentugleika teekisins i tengslum vid hlutadeigandi Iyf. Ef lyfid
fellur eingdngu undir gildissvid vidaukans vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (1) skal
tilkynnti 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 & veitingu leyfisins.

d) Lyfjayfirvaldio sem samrad er haft vid skal skila aliti sinu innan 60 daga fra méttdku allra naudsynlegra gagna.
Framlengja ma petta 60 daga timabil einu sinni um adra 60 daga af rékstuddum é&steedum. Alitid og allar mégulegar
uppferslur skulu fylgja med i gdgnum tilkynnta adilans vardandi teekid.

e) Tilkynnti adilinn skal taka tilhlydilegt tillit til visindalega alitsins, sem um getur i d-1id, pegar hann tekur akvéréun
sina. Tilkynnti adilinn skal koma endanlegri akvordun sinni & framfeeri vid lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vid.
ESB-matsvottordid um teeknigdgn skal afhent i samreemi vid e-1id i 1id 5.1.

() Reglugerd Evrdpupingsins 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 Evrdpu (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
fyrirhugadar breytingar og dkveda hvort paer dtheimti nytt samreemismat i samrami vid 48. gr. eda hvort heegt sé ad
taka 4 peim med vidbeti vid ESB-matsvottordid um teknigogn. | sidara tilvikinu skal tilkynnti adilinn meta
breytingarnar og leita alits lyfjayfirvaldsins sem samrad er haft vid. Lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vid skal gefa
alit sitt innan 30 daga frd mottéku allra naudsynlegra gagna vardandi breytingarnar. Gefa skal Gt vidbeeti vid ESB-
matsvottordid um teknigdgn i samreemi vid f-1id i 1id 5.1.

11l. KAFLI
STJORNSYSLUAKVAEDI

6. Framleidandi, eda vidurkenndur fulltrii hans ef framleidandinn er ekki med skrada starfsstod i adildarriki, skal hafa til
reidu fyrir 16gbeer yfirvold i a.m.k. 10 &r eftir ad sidasta teekid hefur verid sett & markad:

— ESB-samraemisyfirlysingu,

— gbgn, sem um getur i fimmta undirlid i 1id 2.1, og einkum gégn og skrér sem verda til vegna verklagsins sem um
getur i c-1id annarrar malsgreinar i lid 2.2,

— upplysingar um breytingarnar sem um getur i lid 2.4.,
— gbgn sem um getur i 1id 4.2 og b-1id i 1id 5.1 og
— d&kvardanir og skyrslur fra tilkynnta adilanum eins og um getur i pessum vidauka.
7. Hvert adildarriki skal gera pa kréfu ad gognin, sem um getur i 6. lid, séu tilteek fyrir I6gbaer yfirvold pann tima sem

tilgreindur er i peim lid ef framleidandinn, eda vidurkenndur fulltrdi hans sem er med stadfestu & yfirrddasveedi pess,
verdur gjaldprota eda heettir atvinnustarfsemi sinni adur en pessu timabili lykur.
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X. VIDAUKI

SAMR/EMISMAT BYGGT A GERDARPROFUN

1.  ESB-gerdarprofun er su aoferd sem tilkynntur adili notar til ad ganga Gr skugga um og votta ad teki, p.m.t. teeknigdgn
pess og videigandi vistferlar og samsvarandi synishorn sem er deemigert fyrir fyrirhugada framleioslu taekisins, uppfylli
videigandi akveedi pessarar reglugerdar.

2. Umsokn

Framleidandinn skal leggja fram umsékn um mat hja tilkynntum adila. Umséknin skal innihalda:

— nafn framleidandans og heimilisfang skradar starfsstddvar hans og, ef vidurkenndur fulltrgi leggur fram umsoknina,
nafn vidurkennda fulltrdans og heimilisfang skradrar starfsstodvar hans,

— taeknigdgnin sem um getur i I1. og I1l. vidauka. Umsakjandinn skal gera synishorn, sem er demigert fyrir fyrirhugada
framleidslu tekisins (,,gerd*), adgengilegt fyrir tilkynnta adilann. Tilkynntum adila er heimilt ad doska eftir 6drum
synishornum eins og porf krefur,

— ef um er ad reeda teeki til sjalfsprofunar eda naerrannsékna, préfunarskyrslur, p.m.t. nidurstddur ur rannséknum sem
voru framkvemdar med &tludum notendum, og gdgn sem syna hve hentugt tekid er med tilliti til atlads tilgangs
pess til sjalfsprofunar eda naerrannsokna,

— synishorn af tekinu, par sem pvi verdur vid komid. Skila skal tekinu, ef pess er krafist, pegar matinu & teekni-
gdgnunum er lokid,

— gogn sem syna hentugleika taekisins i tengslum vid &tladan tilgang pess til sjalfspréfunar eda naerrannsokna,

— upplysingar sem & ad setja & merkimida taekisins og notkunarleidbeiningar pess og

— skriflega yfirlysingu um ad ekki hafi verid 16gd fram umsdkn fyrir somu gerd hja 6drum tilkynntum adila eda
upplysingar um fyrri umsokn fyrir sému gerd sem annar tilkynntur adili synjadi eda sem framleidandinn eda
vidurkenndur fulltrdi hans dro til baka &dur en sa tilkynnti adili hafdi gert lokamat sitt.

3. Mat

Tilkynnti adilinn skal:

a) lata starfsfolk, sem byr yfir sannreyndri pekkingu og reynslu vardandi mat & teekninni og teekjunum, sem um er ad
reda, og mat & kliniskum visbendingum rannsaka umsoéknina. Tilkynnti adilinn getur krafist pess ad umsdknin verdi
fullgerd med pvi ad lata framkveema frekari profanir eda farid fram & ad frekari sannanir verdi lagdar fram til ad unnt
sé ad meta samraemi vid videigandi krofur pessarar reglugerdar. Tilkynnti adilinn skal framkvama fullnaegjandi
eiginleikaprofanir eda préfanir & rannsoknarstofu a tekinu eda fara fram & ad framleidandinn framkvami slikar
préfanir,

b) rannsaka og meta teeknigdgnin m.t.t. samreemis vid paer krofur i pessari reglugerd sem gilda um tekid og sannreyna
ad pessi gerd hafi verid framleitt i samraemi vid pau gogn; hann skal einnig skra pa hluti sem eru hannadir i samraemi
vid gildandi stadla, sem um getur i 8. gr., eda i samreemi vid gildandi sameiginlegar forskriftir og skra pa hluti sem
eru ekki hannadir & grundvelli videigandi stadla, sem um getur i 8. gr., eda videigandi sameiginlegra forskrifta,

c) fara yfir kliniskar visbendingar sem framleidandinn leggur fram i skyrslu um mat & virkni i samreemi vid lid 1.3.2 i
X111, vidauka. Tilkynnti adilinn skal nota teekjarannsakendur med naga kliniska reynslu og, ef naudsyn krefur, nota
utanadkomandi kliniska sérfreedinga med beina og nylega pekkingu sem vardar kliniska beitingu tekisins, sem um er
ad reda, ao pvi er vardar pessa yfirferd,
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d) meta hentugleika pess ad nota slik gogn, ad teknu tilliti til patta & bord vid nyjar abendingar og nyskdpun, vid
adstedur par sem kliniskar visbendingar byggjast ad hluta til eda i heild sinni & gégnum um teeki 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 mikilveegi og nagjanleika gagnanna til ad syna fram & samreemi vié kréfur,

e) skjalfesta med skyrum hetti Gtkomuna Gr mati sinu i matsskyrsluna um mat & virkni, sem um getur i lid 4.8 i
IX. vidauka,

f) sja um eda skipuleggja videigandi mét og eiginleikaprofanir eda préfanir & rannsoknarstofu sem eru naudsynlegar til
ad sannprofa hvort lausnirnar sem framleidandinn ték upp uppfylla almennu kréfurnar um éryggi 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 tekid vid annad teki eda onnur teeki til ad pad starfi eins og etlast 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,

g) ef framleidandinn hefur valio ad beita videigandi samhafoum stéolum; sja um eda skipuleggja videigandi mét og
eiginleikaprofanir eda profanir & rannsoknarstofu sem eru naudsynlegar til ad sannreyna hvort peim stédlum hefur i
raun verid beitt,

h) komast ad samkomulagi vid umseakjandann um pad hvar naudsynleg moét og profanir eigi ad fara fram,
i) taka saman ESB-gerdarprofunarskyrslu um nidurstddur r métum og préfunum sem voru framkveemd skv. a- til g-1id,

j) ef um er ad reda teki i flokki D, 6ska eftir pvi ad tilvisunarrannsdknarstofa ESB, ef han hefur verid tilnefnd i
samrami vid 100. gr., sannprofi ad virknin sé samkveemt fullyrdingum framleidandans og ad taekid sé i samreemi vid
gildandi sameiginlegar forskriftir, pegar peer eru til reidu, eda i samrami vid adrar lausnir sem framleidandinn velur til
ad tryggja a.m.k. jafngilt Oryggis- og virknistig. Sannpréfunin skal innihalda rannséknarstofupréfanir fra
tilvisunarrannsoknarstofu ESB i samreemi vid 5. mgr. 48. gr.

par ad auki skal tilkynnti adilinn, i tilvikum sem um getur i 48. gr. (6. mgr.) pessarar reglugerdar, hafa samrad vid
videigandi sérfreedinga, sem um getur i 106. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745, samkveemt verklagsreglunum, sem malt
er fyrir um i 48. gr. (6. mgr.) pessarar reglugerdar, vardandi skyrslu framleidandans um mat & virkni.

Tilvisunarrannsdknarstofa ESB skal leggja fram visindalegt alit innan 60 daga.

Visindalegt alit tilvisunarrannséknarstofu ESB og, ef verklagsreglurnar sem meelt er fyrir um i 6. mgr. 48. gr. eiga vid,
skodanir sérfreedinganna sem samrad var haft vid og allar mégulegar uppferslur skulu fylgja med i gégnum 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 sérfraedingarnir, sem samrad er haft vid i
samrami vid 6. mgr. 48. gr., setja fram pegar hann tekur akvordun sina. Tilkynnti adilinn skal ekki afhenda vottordid
ef visindalegt alit tilvisunarrannsdknarstofu ESB er éhagsteett,

k) ad pvi er vardar lyfjasvorunarprdf, leita alits, & grundvelli draga ad samantekt um 6ryggi og virkni og draga ad
notkunarleidbeiningum, fra einu af légbeeru yfirvéldunum, sem adildarrikin tilnefna i samraemi vid tilskipun
2001/83/EB, eda fra Lyfjastofnun Evrépu (hvort peirra sem er verdur hér 4 eftir nefnt ,,lyfjayfirvaldio sem samrad er
haft vid“, allt eftir pvi vid hvort peirra var haft samrad samkvaemt pessum 1id) vardandi hentugleika taekisins i
tengslum vid hlutadeigandi Iyf. Ef lyfid fellur eingdngu undir gildissvid vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 726/2004
skal tilkynnti agilinn leita alits Lyfjastofnunar Evropu. Ef hlutadeigandi lyf er pegar leyft eda ef umsdkn um leyfi fyrir
pvi hefur verid 16gd fram skal tilkynnti adilinn hafa samrad vio l6gbeert lyfjayfirvald, eda Lyfjastofnun Evrépu, sem
ber &byrgd & veitingu leyfisins. Lyfjayfirvaldid sem samrad er haft vid 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 astedum.
Alit lyfjayfirvaldsins sem samrad er haft vid og allar mégulegar uppfarslur 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 akvordun sinni & framferi vid lyfjayfirvaldid sem
samrad er haft vid og

1) taka saman ESB-gerdarprofunarskyrslu um nidurstddur ur métum og préfunum sem voru framkvaemd og visindaleg
alit sem latin voru i té skv. a- til k-1id, p.m.t. matsskyrsla um mat & virkni fyrir teeki i flokki C eda flokki D eda sem
falla undir pridja undirlid 2. lidar.
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4.  Vottord

Ef gerdin er i samreemi vid pessa reglugerd skal tilkynnti adilinn gefa it ESB-vottord um gerdarprofun. Vottordid skal
innihalda nafn og heimilisfang framleidandans, alyktanir um gerdarpréfunarmatid, skilyrdin fyrir pvi ad vottordid sé gilt
0g pau gogn sem parf til ad audkenna pa gerd sem er sampykkt. Vottordio skal samid i samremi vio XIl. vidauka.
Vioeigandi hlutar gagnanna skulu fylgja vottordinu sem vidauki og tilkynnti adilinn skal geyma afrit.

5. Breytingar a gero

5.1. Umszkjandinn skal upplysa tilkynnta adilann sem gaf Ut ESB-vottordid um gerdarprofunina um allar fyrirhugadar
breytingar & sampykktri gerd eda & &tludum tilgangi med henni og skilyrdum fyrir notkun.

5.2. Breytingar & sampykktu teki, p.m.t. takmarkanir & atludum tilgangi pess og skilyrdum fyrir notkun, skulu Gtheimta
frekara sampykki fra tilkynnta adilanum sem gaf it ESB-vottordid um gerdarprofun ef slikar breytingar geta haft ahrif a
samremi vid almennu kréfurnar um &ryggi og virkni eda a skilyrdin sem melt er fyrir um vegna notkunar & vérunni.
Tilkynnti adilinn skal rannsaka fyrirhugadar breytingar, tilkynna framleidandanum um akvérdun sina og lata honum i té
vidbeeti vio ESB-gerdarprofunarskyrsluna. Sampykki fyrir sérhverjum breytingum & sampykktri gerd skal vera i formi
vidbeetis vid ESB-vottordid um gerdarprofun.

5.3. Breytingar & &tludum tilgangi og skilyrdum fyrir notkun sampykkts teekis, ad undanskildum takmérkunum & atluéum
tilgangi og skilyroum fyrir notkun, skulu kalla & nyja ums6kn um samreemismat.

5.4. Ef breytingarnar geta haft ahrif & 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 gerdarpréfun,
skal tilkynnti adilinn hafa samrad vid tilvisunarrannsdknarstofu ESB sem tok patt i upphaflega samréadinu til ad stadfesta
ad fylgni vid sameiginlegar forskriftir, pegar peer eru fyrirliggjandi, eda vid adrar lausnir sem framleidandinn velur, til ad
tryggja ad a.m.k. jafngildu 6ryggis- og virknistigi sé vidhaldid.

Tilvisunarrannsdknarstofa ESB skal leggja fram visindalegt alit innan 60 daga.

5.5. Ef breytingarnar hafa ahrif & virkni eda atlada notkun lyfjasvorunarprofs, sem er sampykkt med ESB-vottordinu um
gerdarpréfun, eda hentugleika pess i tengslum vid lyf skal tilkynnti adilinn hafa samréd vio I6gbeera lyfjayfirvaldid sem
tok péatt i upphaflega samradinu eda Lyfjastofnun Evropu. Lyfjayfirvaldid sem samrdd er haft vid skal gefa dlit sitt, ef
eitthvert er, innan 30 daga fra mottdku gildra gagna vardandi breytingarnar. Sampykki fyrir sérhverjum breytingum &
sampykktri gerd skal vera i formi vidbetis vid upphaflega ESB-vottordid um gerdarprofun.

6.  Stjornsysludkvaeoi

Framleidandi, eda vidurkenndur fulltrGi hans ef framleidandinn er ekki med skrada starfsstod i adildarriki, skal hafa til
reidu fyrir 16gbeer yfirvéld i a.m.k. 10 ar eftir ad sidasta taekid hefur verid sett & markad:

— g6gnin sem um getur i 6drum undirlid 2. lidar,
— upplysingar um breytingarnar sem um getur i 5. lid,
— afrit af ESB-vottordum um gerdarpréfun, visindalegum alitum og skyrslum og vidbétum/vidbaetum vid pau.

Akvadi 7. lidar i 1X. vidauka gilda.
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XI. VIDAUKI

SAMR/EMISMAT BYGGT A GEDATRYGGINGU VORU

1.  Framleidandinn skal tryggja ad gedastjornunarkerfid sem sampykkt var vegna framleidslu teekjanna sem um er ad reeda sé
innleitt, hann skal inna af hendi endanlega sannprdfun eins og tilgreint er i 3. 1id og gangast undir eftirlitid sem um getur {
4. lid.

2. Ef framleidandinn uppfyllir paer skyldur sem melt er fyrir um i 1. 1id skal hann semja og geyma ESB-samremisyfirlysingu, i
samr@mi vid 17. gr. og V. vidauka, fyrir tekid sem fellur undir samremismatsferlid. Med pvi ad gefa Ut ESB-
samreemisyfirlysingu telst framleidandinn tryggja og lysa pvi yfir ad vidkomandi teeki uppfylli peer krofur i pessari reglugerd
sem gilda um teekid og, ef um er ad reeda teeki 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.

3. Gedastjornunarkerfi
3.1. Framleidandinn skal leggja umsdkn um mat a gaedastjérnunarkerfi sinu fyrir tilkynntan adila.

Umsoknin skal innihalda:

— Oll atridin sem tilgreind eru i 1id 2.1 i IX. vidauka,

— teeknigdgnin, sem um getur i 11. og I11. vidauka, fyrir paer gerdir sem eru sampykktar,

— afrit af ESB-vottordunum um gerdarprdéfun, sem um getur i 4. lid X. vidauka; ef ESB-vottordin um gerdarpréfun eru
gefin at af sama tilkynnta adilanum og umsoéknin er 16gd fram hja skal tilvisun i teeknigdgnin og uppfeerslur & peim og
i vottordin sem gefin voru Gt einnig koma fram i umsékninni.

3.2. Innleiding geedastjornunarkerfisins skal vera pannig pad tryggi samreemi vid pa gerd sem lyst er i ESB-vottordinu um
gerdarprofun og vid pau akvaedi i pessari reglugerd sem gilda um taekin & hverju stigi. Oll atridi, krofur og akvaedi, sem
framleidandinn tok upp vegna gadastjornunarkerfis sins, skulu skjalfest a kerfisbundinn og skipulagdan hatt i formi
gedahandbdkar og skriflegra stefna og verklagsreglna, s.s. geedadztlana, geedaskipulags og gaedaskyrsina.

Pessi gogn skulu einkum innihalda fullnagjandi lysingu & 6llum atridunum sem eru tilgreind i a-, b-, d-, og e-1id i 1id 2.2 {
IX. vidauka.

3.3. Fyrsta og 6nnur malsgrein i 1id 2.3 i IX. vidauka gilda.

Ef geedastjornunarkerfid er pannig ad pad tryggir ad teki séu i samraemi vid pa gerd sem lyst er i ESB-vottordinu um
gerdarpréfun og ad pad sé i samreemi vid videigandi dkveedi i pessari reglugerd skal tilkynnti adilinn gefa ut ESB-vottord
um gaedatryggingu voru. Tilkynnti adilinn skal tilkynna framleidandanum um péa akvordun sina ad gefa vottordid ut. Su
akvoroun skal innihalda alyktanirnar vardandi Uttekt tilkynnta adilans og rokstutt mat.

3.4. Akvedi 2.4. lidar i IX. vidauka gilda.
4. Eftirlit

Akvadi lidar 3.1, fyrsta, annars og fjorda undirlidar i 1id 3.2 og lidir 3.3, 3.4, 3.6 0og 3.7 i IX. vidauka gilda.

5. Sannprdfun & framleiddum taekjum i flokki D

5.1. Ef um er ad reda teki i flokki D skal framleidandinn framkveema profanir & hverri framleidslulotu tekja. Eftir ad pessu
eftirliti og préfunum 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 teekjum eda Ur framleidslulotum tekja adgengileg fyrir
tilkynnta adilann i samremi vid fyrirframakvedin skilyrdi og itarlegt fyrirkomulag par sem koma skal fram ad tilkynnti
adilinn eda framleidandinn skuli senda synishorn af framleiddum teekjum eda dr framleidslulotum teekja til tilvisunarrann-
soknarstofu ESB, par sem slik rannsoknarstofa hefur verid tilnefnd i samreemi vid 100. gr., til ad annast videigandi
rannsoknarstofupréfanir. Tilvisunarrannséknarstofa ESB skal upplysa tilkynnta adilann um nidurstdur sinar.

5.2. Framleidanda er heimilt ad setja taekin & markad nema tilkynnti adilinn tilkynni framleidandanum um ad annad hafi verid
akvedio, innan peirra timamarka sem akvedin hafa verid en eigi sioar en 30 dogum eftir méttoku synishornanna, p.m.t.
einkum um hvers konar skilyrdi vardandi gildi framlagdra vottorda.

6.  Stjornsysluakveedi

Framleidandi, eda vidurkenndur fulltrGi hans ef framleidandinn er ekki med skrada starfsstod i adildarriki, skal hafa til
reidu fyrir 16gbeer yfirvold i a.m.k. 10 &r eftir ad sidasta teekid hefur verid sett & markad:

— ESB-samremisyfirlysingu,
— g6gnin sem um getur i fimmta undirlid i 1id 2.1 i IX. vidauka,

— gognin sem um getur i attunda undirlid i 1id 2.1 i IX. vidauka, p.m.t. ESB-vottord um gerdarpréfun sem um getur i
X. vidauka,

— upplysingar um breytingarnar sem um getur i lid 2.4 i IX. vidauka og
— d&kvardanir og skyrslur fra tilkynntum adila eins og um getur i lidum 2.3., 3.3 0og 3.4 i IX. vidauka.

Akvaedi 7. lidar i IX. vidauka gilda.
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XIl. VIDAUKI

VOTTORD SEM TILKYNNTUR APILI GEFUR UT
1. KAFLI
ALMENNAR KROFUR

1. Vottord skulu vera & einu af opinberu tungumalum Sambandsins.

2. Hvert vottord skal einungis visa til eins samreemismatsferlis.

3. Vottoro skulu einungis gefin Gt til eins framleidanda. Nafn og heimilisfang framleidandans sem kemur fram i vottordinu
skulu vera pau sému og eru skrad i rafrena kerfinu sem um getur i 27. gr.

4. Vottordin skulu nd yfir étvireda lysingu & teekinu eda teekjunum sem falla undir gildissvidid:

a) ESB-matsvottord um teeknigdgn og ESB-vottord um gerdarprofun skulu innihalda skyra audkenningu, p.m.t. heiti, tegund
og gerd teekisins eda taekjanna, og @tladan tilgang peirra, eins og framleidandinn tilgreinir i notkunarleidbeiningum og
sem teekid hefur verid metid Gt fra i samreemismatsferlinu, dhattuflokkun og grunnkennimerki teekis fyrir einkveema
teekjaaudkenningu eins og um getur i 6. mgr. 24. gr.,

b) ESB-vottord fyrir geedastjérnunarkerfi og ESB-vottord um gaedatryggingu skulu innihalda sanngreiningu & teekjum eda
flokkum teekja, dhattuflokkun og stladan tilgang peirra.

5. 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 teeki, p.m.t. flokkun peirra, falla undir vottordid.

6. 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.

7. ESB-vottord fyrir geedastjornunarkerfi og ESB-vottord um geadatryggingu fyrir daudhreinsud teki i flokki A skulu
innihalda yfirlysingu pess efnis ad uttektin af halfu tilkynnta adilans hafi takmarkast vid pa peetti framleidslunnar sem
varda a0 tryggja og vidhalda daudhreinsudum adstedum.

8. Ef beett er vid vottord, pvi breytt eda pad enduritgefid skal nyja vottordid innihalda tilvisun i fyrra vottordid og Utgafudag
pess dsamt tilgreiningu & breytingunum.

11. KAFLI
LAGMARKSUPPLYSINGAR | VOTTORDUNUM

1. nafn, heimilisfang og kenninimer tilkynnta adilans,

2. nafn og heimilisfang framleidanda og, ef vid &, vidurkennda fulltrdans,

3. einkvaemt nimer sem audkennir vottordid,

4.  einstakt skraningarmerki framleidandans, sem um getur i 2. mgr. 28. gr., ef pad hefur verid gefid Ut,

5. utgafudagur,

6. sidasti gildisdagur,

7. gbgn sem parf til ad bera dtviraed kennsl & teeki, eftir atvikum, eins og tilgreint er i 4. lid pessa vidauka,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

ef vio 4, tilvisun i fyrra vottord, eins og tilgreint er i 8. 1id 1. kafla,
tilvisun til pessarar reglugerdar og videigandi vidauka sem samreemismatid var framkvamt i samraemi vid,

rannsdknir og profanir sem voru gerdar, t.d. tilvisun i videigandi sameiginlegar forskriftir, samhafda stadla, préfunar-
skyrslur og Uttektarskyrslu(r),

ef vid &, tilvisun i videigandi hluta teeknigagnanna eda annarra vottorda sem krafist er vegna setningar tekisins eda
teekjanna, sem falla undir pad, & markad,

ef vid 4, upplysingar um eftirlit tilkynnta adilans,
alyktanir samreemismats tilkynnta adilans, mea tilliti til viskomandi vidauka,
skilyrai fyrir eda takmarkanir & gildi vottordsins,

lagalega bindandi undirskrift tilkynnta adilans i samraemi vid gildandi landsldg.
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XIHI. VIDAUKI
MAT A VIRKNI, VIRKNIRANNSOKNIR OG EFTIRFYLGNI MED VIRKNI EFTIR MARKADSSETNINGU
A-HLUTI
MAT A VIRKNI OG VIRKNIRANNSOKNIR
1. MAT A VIRKNI

1.1

Mat & virkni teekis er samfellt ferli par sem gogn eru metin og greind til ad syna fram & visindalegt gildi, greiningarvirkni og
kliniska virkni vidkomandi tekis samkvamt fullyrdingum framleidandans um etladan tilgang pess. Framleidandinn skal
koma & fét og uppfaera aztlun um mat & virkni i pvi skyni ad skipuleggja, inna af hendi med samfelldum heetti og skjalfesta
mat & virkni. I ztluninni um mat & virkni skal tilgreina eiginleika og virkni teekisins og ferlid og vidmidanirnar sem notud
eru til ad afla naudsynlegra kliniskra visbendinga.

Mat & virkni skal vera itarlegt og hlutlaegt og par skal badi hafa i huga hagsted og 6hagsted gogn.

Dypt pess og umfang skulu vera i réttu hlutfalli vid og videigandi fyrir eiginleika teekisins, p.m.t. dhettu, ahattuflokk,
virkni og &tladan tilgangur pess.

Aztlun um mat & virkni

Almenna reglan er st ad dzetlun um mat 4 virkni skal a.m.k. innihalda:

— lysingu & eetludum tilgangi teekisins,

— lysingu a eiginleikum teekisins, eins og lyst er i 9. 1id I1. kafla I. vidauka og c-1id i 1id 20.4.1. i 111. kafla I. vidauka,
— forskrift fyrir greiniefnid eda merkiefnid sem teekid 4 ad akvarda,

— lysingu & etladri notkun teekisins,

— audkenningu & vottudum viomidunarefnum eda vidmidunarmeliadferdum til ad gera melifreedilegan rekjanleika
mogulegan,

— skyra audkenningu & etludum markhdépum sjaklinga med skyrum abendingum, takmérkunum og frabendingum,

— tilgreiningu & almennum kréfum um 6ryggi og virkni, eins og meelt er fyrir um i 1. til 9. 1id i I. vidauka, sem
utheimta studning videigandi gagna um visindalegt gildi, greiningargagna og gagna um kliniska virkni,

— lysingu & peim adferdum, p.m.t. videigandi télfreedileg verkfaeri, sem eru notadar til ad rannsaka greiningarvirkni
og kliniska virkni teekisins og a takmérkunum teekisins og upplysingunum sem pad veitir,

— lysingu & nyjustu vidurkenndu tekninni, p.m.t. tilgreining & fyrirliggjandi videigandi st6dlum, sameiginlegum
forskriftum, leidbeiningum eda skjolum um bestu starfsvenjur,

— audkenningu og tilgreiningu & malipattunum sem & ad nota til ad &kvarda, byggt & nyjustu vidurkenndu teekni i
leeknavisindunum, &sattanleika hlutfalls dvinnings-aheattu fyrir &tladan tilgang og fyrir greiningarvirkni og kliniska
virkni tekisins,

— a0 pvi er vardar hugbnad sem telst vera taeki, audkenningu og forskriftir fyrir vidmidunargagnagrunna og adrar
gagnaheimildir sem eru notadar sem grundvéllur akvardanatoku banadarins,
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— yfirlit yfir mismunandi préunarafanga, p.m.t. r6dina og leidirnar vid ad dkvarda visindalega gildid, greiningarvirknina
og klinisku virknina, p.m.t. upplysingar um afanga og lysingu & hugsanlegum sampykktarvidmidunum,

— &etlun um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, eins og um getur i B-hluta pessa vidauka.

Ef einhver af framangreindum atridum teljast ekki videigandi i dtlun um mat a virkni vegna sértaekra eiginleika teekis
skal leggja fram rokstudning i aeetluninni.

1.2.  Synt fram & visindalegt gildi og greiningarvirkni og kliniska virkni

Framleidandinn skal hafa pad sem almenna adferdafraedilega meginreglu ad:

— greina med kerfisbundinni yfirferd & birtum visindaskrifum tiltek gdgn sem skipta malid fyrir tekid og atladan
tilgang pess og greina 6l eftirstandandi atridi sem ekki hefur verio fjallad um eda gloppur i gégnunum,

— meta 6ll videigandi gdgn med pvi ad meta hentugleika peirra til ad dkvarda 6ryggi og virkni taekisins,
— afla nyrra gagna eda viobdtargagna sem eru naudsynleg til ad fjalla um eftirstandandi atridi.
1.2.1. 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 meela sama greiniefnid eda merkiefnid,
— visindalegum (jafningjaryndum) heimildum,

— samhljoma sérfraedialitum/afstddu frd videigandi fagfélogum,

— nidurstddum Ur ranns6knum & sénnunum & gildi hugmyndar,

— nidurstddum ur rannsoknum & kliniskri virkni.

Syna skal fram & visindalegt gildi greiniefnis eda merkiefnis og skjalfesta pad i skyrslunni um visindalegt gildi.

1.2.2. Synt fram & greiningarvirkni

Framleidandinn skal syna fram & greiningarvirkni tekisins i tengslum vid alla malipettina sem lyst er i a-1id i i 9.1 {
1. vidauka, nema haegt sé ad faera rok fyrir pvi ad eitthvad sem er sleppt eigi ekki vid.

Almenna reglan er st ad alltaf skal syna fram & greiningarvirkni a grundvelli ranns6kna & greiningarvirkni.

Ad pvi er vardar ny merkiefni eda énnur merkiefni &n tilteekra, vottadra viomidunarefna eda vidmidunarmeliadferda er
e.t.v. ekki unnt ad syna fram & réttleika. Ef engar samanburdaradferdir eru fyrir hendi mé nota mismunandi adferdir ef synt
er fram & ad peer séu videigandi, s.s. samanburd vid adrar vandlega skradar adferdir eda samsetta vidmidunarstadalinn. Ef
slikar adferdir eru ekki fyrir hendi er gerd krafa um rannsdkn & Kliniskri virkni par sem virkni nyja teekisins er borin saman
vid naverandi kliniskar, vidteknar venjur.

Syna skal fram & greiningarvirkni og skjalfesta hana i skyrslunni um greiningarvirkni.

1.2.3. Synt fram & kliniska virkni

Framleidandinn skal syna fram & kliniska virkni teekisins i tengslum vid alla melipettina sem lyst er i b-1id i 1id 9.1 {
I. vidauka, nema haegt sé ad faera rok fyrir pvi ad eitthvad sem er sleppt eigi ekki vid.
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pegar synt er fram & kliniska virkni teekis skal pad byggjast a einni af eftirfarandi heimildum eda samblandi af peim:

— rannsoknum & kliniskri virkni,
— visindalegum jafningjaryndum heimildum,
— birtri reynslu sem fékkst med venjubundinni greiningarprofun.

Framkveaema skal rannséknir & kliniskri virkni nema lagdur sé fram tilhlydilegur rokstuoningur fyrir pvi ad reida sig &
adrar heimildir gagna um kliniska virkni.

Syna skal fram & kliniska virkni og skjalfesta hana i skyrslunni um kliniska virkni.

1.3.  Kliniskar vishendingar og skyrsla um mat & virkni

1.3.1. Framleidandinn skal meta allt visindalegt gildi sem vid &, greiningargdgn og gogn um kliniska virkni til ad sannreyna ad
teki hans sé i samraemi vid almennu krofurnar um 6ryggi og virkni eins og um getur i I. vidauka. Umfang og geedi
peirra gagna skulu gera framleidandanum kleift ad gera fullgilt mat & pvi hvort tekid muni na tiletludum kliniskum
&vinningi eda avinningum og 6ryggi pegar pad er notad eins og framleidandinn atlast til. Gognin og alyktanirnar sem
dregnar eru af matinu skulu teljast vera kliniskar visbendingar fyrir teekid. Klinisku visbendingarnar skulu syna fram &
med visindalegum heatti ad tiletladur kliniskur avinningur eda avinningar og 6ryggi muni nast samkvaemt nyjustu
vidurkenndu teekni i leeknavisindunum.

1.3.2. Skyrsla um mat & virkni
Kliniskar visbendingar skulu skjalfestar i skyrslu um mat & virkni. Pessi 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 & virkni skal einkum innihalda:

— rokstudning fyrir peirri nalgun sem beitt er vid séfhun klinisku visbendinganna,

— aoferdafreedi vid heimildaleit og adferdarlysingu vid heimildaleit og skyrslu um heimildaleitina fyrir freedilega
samantekt,

— teeknina sem teekid byggist &, ®tladan tilgang teekisins og allar fullyrdingar sem gerdar hafa verid um virkni eda
Oryggi tekisins,

— edli og umfang visindalegs gildis og greiningargdgn og gdgn um kliniska virkni sem hafa verid metin,

— Kklinisku visbendingarnar um ad virknin sé &sattanleg borid saman vid nyjustu vidurkenndu tekni i lekna-
visindunum,

— allar nyjar alyktanir sem dregnar eru af skyrslum um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu i samremi vid
B-hluta pessa vidauka.

1.3.3. Kliniskar visbendingar og mat & peim i skyrslunni um mat & virkni skulu uppfeerd allan vistferil viokomandi taekis med
gognum sem fést vid framkveemd &atlunar framleidandans um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, i samraemi
vid B-hluta pessa vidauka, sem hluti af mati & virkni og eftirlitskerfi eftir markadssetningu sem um getur i 9. mgr. 10 gr.
Skyrslan um matid & virkninni skal vera hluti af teeknigdgnunum. Baedi hagsteed og 6hagsted gogn sem tekid var tillit til
i matinu & virkninni skulu fylgja med i teknigdgnunum.

2. RANNSOKNIR A KLINISKRI VIRKNI
2.1.  Tilgangur ranns6kna & kliniskri virkni
Tilgangur rannsékna & Kliniskri virkni er ad dkvarda eda stadfesta peetti sem varda virkni tekis sem ekki er unnt ad

&kvarda med rannsoknum & greiningarvirkni, heimildum og/eda fyrri reynslu sem fékkst med venjubundinni greiningar-
préfun. pessar upplysingar eru notadar til ad syna fram & samraemi vid videigandi almennu kréfurnar um 6ryggi og
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virkni ad pvi er vardar kliniska virkni. Ef rannsoknir & Kliniskri virkni eru framkvaemdar skulu gognin sem fést notud i
virknimatsferlinu og vera hluti af klinisku visbendingunum fyrir teekid.

2.2.  Sioferdilegir peettir vid rannsoknir & kliniskri virkni

Hvert skref i rannsoknum & kliniskri virkni, fra upphaflegri athugun um poérf & og rékstudning fyrir rannsékn ad birtingu
nidurstadna, skal tekio i samraemi vid vidurkenndar sidfraedilegar meginreglur.

2.3.  Adferdir vid rannsoknir & kliniskri virkni
2.3.1. Honnunargerd rannsoknar & kliniskri virkni

Rannsdknir & kliniskri virkni skulu hannadar pannig ad gildi gagnanna sé hamarkad um leid og hugsanlegur bjagi er
lagmarkadur

2.3.2. Aztlun um rannsokn a kliniskri virkni

Rannsoknir & kliniskri virkni skulu framkvaemdar & grundvelli 4zetlunar um rannsékn & kliniskri virkni.

I azetluninni um rannsokn & Kliniskri virkni skal skilgreina grunnforsendur, markmid, hénnun og tillagda greiningu,
adferdafraeedi, voktun, framkvemd og skraahald rannsoknarinnar & kliniskri virkni. Han skal einkum innihalda eftir-
farandi upplysingar:

a) staka kennintmerid fyrir rannsoknina a kliniskri virkni, eins og um getur i 1. mgr. 66. gr.,

b) audkenningu bakhjarlsins, p.m.t. nafn, heimilisfang skréadrar starfsstddvar og samskiptaupplysingar bakhjarlsins og, ef
vid 4, nafn, heimilisfang skradrar starfsstddvar og samskiptaupplysingar tengilidar hans eda lagalegs fyrirsvarsmanns,
i samreemi vid 4. mgr. 58. gr., med stadfestu i Sambandinu,

¢) upplysingar um rannsakanda eda rannsakendur, p.e.a.s. yfirrannsakanda, samraemingarrannsakanda eda annan
rannsakanda, menntun og heefi, samskiptaupplysingar og rannsdknarstad eda -stadi, s.s. fjoldi, heefi, samskiptaup-
plysingar og, ef um er ad raeda taeki til sjalfsprofunar, stadsetning og fjoldi leikmanna sem eiga i hlut,

d) upphafsdag og atlada timalengd rannséknarinnar & kliniskri virkni,

e) sanngreiningu og lysingu & tekinu, atludum tilgangi pess, greiniefni eda -efnum eda merkiefni eda -efnum,
melifredilegan rekjanleika og framleidanda,

f)  upplysingar um tegund syna sem verid er ad rannsaka,

g) heildarsamantekt um rannséknina & kliniskri virkni, hénnunargerd hennar - s.s. athugun, ihlutun - 4samt mark-
midum og tilgatum rannsoknarinnar, visun i ndverandi nyjustu vidurkennda tekni i greiningum og/eda leekna-
visindunum,

h)  lysingu & &hattunni og vinningnum sem buist er vid af teekinu og af rannsokninni & kliniskri virkni i tengslum vid
nyjustu vidurkenndu teeknina i kliniskum starfsvenjum og, ad undanskildum rannsoknum par sem notud eru
afgangssyni, leekningaadferoum sem eiga i hlut og meoferd sjuklings,

i) leidbeiningar um notkun teekisins eda adferdarlysingu profunar, naudsynlega pjalfun og reynslu notandans,
videigandi kvordunaradferdir og eftirlitskerfi, upplysingar um sérhver dnnur teeki, leekningataki, lyf eda adra hluti
sem a ad taka med eda Utiloka og forskriftir fyrir sérhvern sambera eda samanburdaradferd sem er notud til
vidmidunar,

j)  lysingu & og rokstudning fyrir hdnnun rannsoknarinnar & Kliniskri virkni, visindalegum traustleika hennar og gildi,
p.m.t. t6lfredilegu honnuninni, og itarlegar upplysingar um rédstafanir sem & ad gera til ad halda bjogun i
lagmarki, s.s. slembirédun, og stjérnun a hugsanlegum truflandi pattum,
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k) greiningarvirknin, i samreemi vid a-1id i 1id 9.1 i 1., vidauka, med rokstudningi ef einhverju er sleppt,

)  melipatti kliniskrar virkni, i samraemi vid b-1id i 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 nidurstédurnar/
endapunktana (adal/auka) sem eru notud, med rokstuoningi og mégulegar afleidingar fyrir einstaklingsmidadar
akvardanir vardandi stjornun heilsufars og/eda lydheilsu,

m) upplysingar um pydi virknirannsdknarinnar: upplysingar um patttakendur, valvidmidanir, sterd virknirannsok-
narpydis, hversu demigert markpydid er og, ef vid &, upplysingar um vidkveema patttakendur sem eiga i hlut s.s. born,
pungadar konur, patttakendur med skerta 6neemissvorun eda aldrada patttakendur,

n) upplysingar um notkun gagna ur afgangssyna-, gena- eda vefjabonkum, sjiklinga- eda sjukdémaskram o.s.frv.,
asamt lysingu & areidanleika og hversu daemigerd pau eru svo og tolfredileg greiningarnalgun; tryggingu fyrir
videigandi adferd til ad akvarda raunverulega kliniska stédu syna ar sjaklingum,

0) voktunardztlun,

p) gagnastjérnun,

q) akvardanareiknirit,

r)  stefnu sem vardar hvers konar breytingar, p.m.t. i samraeemi vid 71. gr., eda sem vardar fravik fra daetluninni um
rannsokn & kliniskri virkni og skyrt bann vid notkun & undanpagum fré daetluninni um rannsokn & kliniskri virkni,

s)  abyrgdarskyldu vardandi tekid, einkum stjérn 4 adgangi ad taekinu, eftirfylgni i tengslum vid tekid sem notad var i
rannsokninni & kliniskri virkni og skil & 6notudum, Gtrunnum eda biludum teekjum,

t)  yfirlysingu pess efnis ad farid sé ad viourkenndum sidfreedilegum meginreglum um leknisfraedilegar rannsoknir &
monnum og meginreglum um godar starfsvenjur & svidi rannsokna & kliniskri virkni sem og ad gildandi kréfum
samkvamt reglum,

u) lysingu & ferlinu vid upplyst sampykki., p.m.t. afrit af upplysingabladi fyrir sjuklinga og eydublédum fyrir
sampykki,

v. verklagsreglur um &ryggisskraningu og -skyrslugjof, p.m.t. skilgreiningar a skraningar- og tilkynningarskyldum
atvikum, og verklagsreglur og timamérk fyrir skyrslugjof,

w) vidmidanir og verklagsreglur fyrir timabundna stodvun eda slit fyrir lok rannsoknarinnar & kliniskri virkni,

X)  vidmidanir og verklagsreglur fyrir eftirfylgni med patttakendum i kjolfar loka & virknirannsdkninni, verklagsreglur
fyrir eftirfylgni med patttakendum ef um er ad reda timabundna stédvun eda slit fyrir lok rannsdknar,
verklagsreglur fyrir eftirfylgni med patttakendum sem hafa dregid sampykki sitt til baka og verklagsreglur
vardandi patttakendur sem ekki er unnt ad hafa eftirfylgni med,

y)  verklagsreglur um skil & nidurstédum ar préfunum utan rannséknarinnar, p.m.t. skil & nidurstédum ar préfunum til
patttakenda i virknirannsékninni,

z) stefnu, ad pvi er vardar ad Utbda skyrsluna um rannsdknina & kliniskri virkni og birta nidurstodur i samreemi vid
lagaskilyrdin og siofraedilegu meginreglurnar sem um getur i 1id 2.2,

aa) skra yfir teeknilega og starfraena peetti teekisins og tilgreining & peim sem falla undir virknirannséknina,
ab) ritaskra.
Ef hluti af upplysingunum, sem um getur i annarri malsgrein, er lagdur fram i sérstoku skjali skal visa til pess i

azetluninni um rannsékn a kliniskri virkni. Ad 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 datluninni um rannsoéknina & kliniskri
virkni vegna sérstakrar honnunar rannsoknarinnar sem var valin, s.s. notkun & afgangssynum & méti ihlutandi
rannsoknum & kliniskri virkni, skal leggja fram rokstudning.
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2.3.3. Skyrsla um rannsokn & kliniskri virkni

Skyrsla um rannsokn & kliniskri virkni, undirritud af starfandi laekni eda 66rum einstaklingi sem hefur til pess heimild
og ber abyrgd, skal innihalda skjalfestar upplysingar um rannséknaraztlun um rannséknina a kliniskri virkni,
nidurstéour og alyktanir ar rannsokninni a kliniskri virkni, p.m.t. neikvaedar niourstédur. Nidurstédurnar og alyktanirnar
skulu vera gagnsajar, 6hlutdraegar og kliniskt videigandi. Skyrslan skal innihalda naegar upplysingar til ad gera 6hadum
adila Kleift ao skilja hana an tilvisunar i 6nnur gégn. Skyrslan skal einnig innihalda, eins og vid 4, allar breytingar 4 eda
fravik fra rannséknaraztlun og Gtilokun gagna med videigandi rokum.

3. ABRAR VIRKNIRANNSOKNIR

Aztlunin um virknirannséknir, sem um getur i 1id 2.3.2, og skyrslan um virknirannséknir, sem um getur i lid 2.3.3,
skulu skjalfestar & hlidstedan hatt vegna annarra virknirannsokna en rannsokna & kliniskri virkni.

B-HLUTI
EFTIRFYLGNI MED VIRKNI EFTIR MARKADSSETNINGU

4. Eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu ber ad skilja pannig ad um sé ad raeda samfellt ferli sem uppferir matio a
virkninni, sem um getur i 56. gr. og A-hluta pessa vidauka, og fjallad skal sérstaklega um pad i dzetlun framleidandans um
eftirlit eftir markadssetningu. begar framleidandinn innir af hendi eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu skal hann
safna & framvirkan hatt og meta gégn um virkni og videigandi visindaleg gégn um notkun & CE-merktu taeki, sem er sett &
markad eda tekid i notkun innan ramma @tlads tilgangs sins eins og um getur i videigandi samreemismatsferli, med pad ad
markmidi ad stadfesta 6ryggi, virkni og visindalegt gildi allan aztladan endingartima teekisins, ad tryggja aframhaldandi
dseettanleika hlutfalls dvinnings-ahaettu og ad greina nytilkomna ahattu & grundvelli gagna sem byggd eru & stadreyndum.

5. Eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu skal framkveemd eftir skjalfestri adferd sem melt er fyrir um i deetlun um
eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu.

5.1. [ &eetlun um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu skal tilgreina adferdir og verklagsreglur til ad safna & framvirkan
hatt og meta éryggi, virkni og visindaleg gégn med pad ad markmidi:

a) ao stadfesta dryggi og virkni tekis allan 4ztladan endingartima pess,
b) ad greina 4dur dpekktar haettur eda takmarkanir & virkni og frabendingar,
c) ad audkenna og greina nytilkomna ahattu & grundvelli stadreynda,

d) ad tryggja aframhaldandi asattanleika Klinisku visbendinganna og hlutfalls dvinnings-ahettu, sem um getur i 1. og
8. lid I. kafla I. vidauka, og

e) aod greina hugsanlega kerfisbundna rangnotkun.

5.2.  Aatlunin um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu skal a.m.k. innihalda:

a) almennar adferdir og verklagsreglur eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu sem & ad beita, s.s. ad safna saman
kliniskri reynslu sem fengist hefur, endurgjof fra notendum, skimun & birtum visindaskrifum og 6drum heimildum
gagna um virkni eda visindaleg gogn,

b) sérstakar adferdir og verklagsreglur sem & ad beita vid eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, s.s. hringpréfanir
0og 6nnur gaedatryggingarstarfsemi, faraldsfraedilegar rannsoknir, mat & hentugum sjiklinga- eda sjukdémaskram,
genagagnabankar eda rannsoknir & kliniskri virkni eftir markadssetningu,

¢) 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 lid 1.3 i pessum vidauka, og i ahettu-
stjornunina, sem um getur i 3. 1id 1. vidauka,

e) sérstok markmio sem eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu & ad fjalla um,
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f) mat & gdgnunum um virkni sem varda jafngild eda svipud teki og niverandi nyjasta vidurkennda takni,

g) tilvisun i allar videigandi sameiginlegar forskriftir, samhafda stadla, pegar framleidandinn notar pa, og videigandi
leidbeiningar um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu og

h) itarlega timaaatlun fyrir starfsemi & svidi eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu sem framleidandinn & ad takast
& hendur, s.s. greining a gégnum eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu og skyrslugjof, sem er rokstudd a
fullneegjandi hatt.

6.  Framleidandinn skal greina nidurstddurnar Ur eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu og skra paer i matsskyrslu um
eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu, sem liggur til grundvallar uppfarslu & skyrslunni um matid & virkninni og
verdur hluti af teeknigdgnunum.

7. Alyktanir i matsskyrslunni um eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu skulu teknar til greina vid matid a virkninni,
sem um getur i 56. gr. og A-hluta pessa vidauka, og vid dhettustjornunina sem um getur i 3. 1id I. vidauka. Ef porf fyrir
forvarnarradstafanir og/eda radstafanir til arbota hefur komid i ljos vid eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu skal
framleidandinn koma peim i framkveemd.

8.  Ef eftirfylgni med virkni eftir markadssetningu telst ekki eiga vid um tiltekio taeki skal leggja fram rékstudning og
skjalfesta hann i skyrslunni um mat & virkni.
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XIV. VIDAUKI

THLUTANDI RANNSOKNIR A KLINISKRI VIRKNI OG ABRAR TILTEKNAR VIRKNIRANNSOKNIR
I. KAFLI

GOGN SEM VARPA UMSOKN UM iHLUTANDI RANNSOKNIR A KLINISKRI VIRKNI OG ADRAR VIRKNIRANNSOKNIR
SEM HAFA 1 FOR MED SER AHATTU FYRIR PATTTAKENDUR | RANNSOKNINNI

Ad pvi er vardar teki sem eru @tlud til notkunar i tengslum vid ihlutandi rannséknir a kliniskri virkni eda adrar virknirannséknir
sem hafa i for med sér aheettu fyrir patttakendur i rannsdkninni skal bakhjarlinn semja umsoknina og leggja hana fram, i samreemi
vid 58. gr., med medfylgjandi gégnum:

1 Umsdknareyoublad

Umsoknareydubladid skal vera utfyllt & tilhlydilegan hatt og innihalda eftirfarandi upplysingar:

1.1. nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar bakhjarlsins og, ef vid &, nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar
tengilidar hans eda lagalegs fyrirsvarsmanns med stadfestu i Sambandinu, i samraemi vid 4. mgr. 58. gr.,

1.2. efannadenilid 1.1, nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar framleidanda tekisins sem er &tlad til mats & virkni og,
ef vid &, vidurkennds fulltria hans,

1.3. heiti virknirannsoéknarinnar,
1.4. staka kennintmerid, i samraemi vid 1. mgr. 66. gr.,
1.5.  stddu virknirannséknarinnar, s.s. fyrsta framlagning, 16gd fram ad nyju, umtalsverd breyting,

1.6. itarlegar upplysingar og/eda tilvisun i &atlunina um virknirannsoknina, s.s. itarlegar upplysingar um hénnunarfasa
virknirannsoknarinnar,

1.7.  ef umsoknin er 16gd fram ad nyju, ad pvi er vardar teki sem umséokn hefur pegar verid 16gd fram fyrir: dagsetning(ar) og
tilvisunarnimer fyrri umsékna(r) eda, ef um er ad reda umtalsverda breytingu, tilvisun i upphaflegu umsoknina.
Bakhjarlinn skal tilgreina allar breytingar fra fyrri umsokn &samt rokstudningi fyrir pessum breytingum, einkum hvort
einhverjar breytingar hafi verid gerdar til ad taka a nidurstédum Ur alyktunum fyrri yfirferdar logbers yfirvalds eda
sidanefndar,

1.8. tilvisun i opinbert skraningarndmer klinisku préfunarinnar ef umsoknin er 16gd fram jafnhlida umsdkn um kliniska
préfun i samraemi vid reglugerd (ESB) nr. 536/2014,

1.9. tilgreiningu & peim adildarrikjum og pridju 16ndum par sem rannsoknin & kliniskri virkni & ad fara fram sem hluti af
fjolsetra eda fjolpjodlegri préfun pegar sott er um,

1.10. stutta lysingu & teeki til virknirannséknar, flokkun pess og adrar upplysingar sem eru naudsynlegar til ad sanngreina
teekid og gerd teekisins,

1.11. samantekt aztlunarinnar um virknirannsoknina,

1.12. ef vid 4, upplysingar vardandi samberataki, flokkun pess og adrar upplysingar sem eru naudsynlegar til ad sanngreina
samberataekid,

1.13. sannanir fyrir pvi fra bakhjarlinum ad kliniski rannsakandinn og rannsoknarstadurinn séu fer um ad framkveema
rannsokn & kliniskri virkni { samraemi vid aaetlunina um rannsékn & kliniskri virkni,

1.14. nanari upplysingar um atladan upphafsdag og timalengd virknirannsoknarinnar,
1.15. nanari upplysingar til ad sanngreina tilkynnta adilann ef hann kemur pa pegar ad umsokninni um virknirannsokn,

1.16. stadfestingu & pvi ad bakhjarlinn geri sér ljost ad I6gbeert yfirvald megi hafa samband vid sidanefndina sem leggur mat &
eda hefur lagt mat & umsoknina,



Nr. 26/554 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.4.2020

1.17. yfirlysingin sem um getur i 1id 4.1.
2. Upplysingarit rannsakanda

Upplysingarit rannsakanda skal innihalda upplysingar um teeki til virknirannséknar sem skipta mali fyrir rannsoknina og
liggja fyrir pegar sott er um. Gera skal rannsakendunum timanlega grein fyrir éllum uppferslum & upplysingariti
rannsakanda eda 6drum mikilvegum nylega adgengilegum upplysingum. Upplysingarit rannsakanda skal audkennt &
skyran hatt og einkum innihalda eftirfarandi upplysingar:

2.1.  Audkenningu og lysingu a tekinu, p.m.t. upplysingar um &tladan tilgang, ahattuflokkun og gildandi flokkunarreglur
samkvemt VIII. vidauka, hénnun og framleidslu teekisins og visanir til fyrri kynsléda og samsvarandi kynsl6da taekisins.

2.2. Leidbeiningar framleidandans vegna uppsetningar, vidhalds, vidhalds & hreinlatiskr6fum og vegna notkunar, p.m.t.
krofur um geymslu og medhoéndlun, sem og, ad pvi marki sem slikar upplysingar eru fyrirliggjandi, upplysingar sem a ad
setja a merkimidann og notkunarleidbeiningar sem & ad lata i t¢ med tekinu pegar pad er sett & markad. Auk pess
upplysingar sem varda alla viokomandi naudsynlega pjalfun.

2.3.  Greiningarvirkni.
2.4.  Fyrirliggjandi klinisk ggn, einkum:

— Ur videigandi jafningjaryndum, birtum visindaskrifum og adgengilegum sérfraedidlitum, sem sammali hefur nadst
um, eda afstada videigandi fagfélaga sem liggja fyrir ad pvi er vardar 6ryggi, virkni, kliniskan &vinning fyrir
sjuklinga, honnunareiginleika, visindalegt gildi, kliniska virkni og etladan tilgang teekisins og/eda jafngildra eda
samsvarandi tekja,

— oOnnur fyrirliggjandi vidkomandi Klinisk gogn ad pvi er vardar 6ryggi, visindalegt gildi, kliniska virkni, kliniskan
avinning fyrir sjuklinga, hdnnunareiginleika og etladan tilgang svipadra tekja, p.m.t. itarlegar upplysingar um pad
sem er likt og 6likt med umraeddu teeki.

2.5.  Samantekt um greiningu & &vinningi-ahettu og ahattustjornun, p.m.t. upplysingar sem varda pekktar eda fyrirsjaanlegar
dhaettur og vidvaranir.

2.6. Efum er ad reda teki sem innihalda vefi, frumur og efni Ur ménnum, dyrum eda drverum: itarlegar upplysingar um
vefina, frumurnar og efnin og um samraemi vid videigandi almennar kréfur um 6ryggi og virkni og sérteeka ahattu-
stjornun i tengslum vid pessa vefi frumur og efni.

2.7.  Skra par sem tilgreint er ad videigandi almennar kréfur um 6ryggi og virkni, sem settar eru fram i I. vidauka, p.m.t.
stadlar og sameiginlegar forskriftir sem beitt er, séu uppfylitar, ad 6llu leyti eda ad hluta til, sem og lysing & lausnum til
ad uppfylla videigandi almennu krofurnar um 6ryggi og virkni ad pvi marki sem pessir stadlar og sameiginlegar
forskriftir hafa ekki verid uppfyllt eda einungis ad hluta til eda ef pau vantar.

2.8. ltarlega lysingu & kliniskum adferdum og greiningarpréfunum sem eru notadar i virknirannsokninni og einkum upplys-
ingar um hvers konar fravik fra venjulegum kliniskum starfsvenjum.

3. Aztlun um virknirannsokn eins og um getur i 2. og 3. 1id XI11. vidauka.
4. Adrar upplysingar

4.1.  Undirritud yfirlysing einstaklingsins eda l6gadilans sem ber &byrgd & framleidslu teekis til virknirannsoknar pess efnis ad
teekid, sem um er ad reda, sé i samraemi vid almennar kréfur um 6ryggi og virkni, sem melt er fyrir um i I. vidauka, ad
undanskildum peim pattum sem falla undir rannsékn & kliniskri virkni, og ad allar vartdarradstafanir vardandi pessa
peetti hafi verid gerdar til ad vernda heilbrigdi og éryggi patttakandans.

4.2.  Eftir atvikum, samkveemt landslégum, afrit af aliti eda alitum vidkomandi sidanefndar eda sidanefnda. Ef alits eda alita
sidanefndar eda sidanefnda er ekki krafist samkvaemt landsldgum pegar umsoknin er 16gd fram skal leggja fram afrit af
alitinu eda alitunum um leid og pau liggja fyrir.

4.3.  Sonnun fyrir vatryggingavernd eda skadabdtum fyrir pétttakendur komi til &verka, skv. 65. gr. og samsvarandi
landslégum.
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4.4, Skjol sem skal nota til ad fa upplyst sampykki, p.m.t. upplysingablad fyrir sjuklinga og skjal um upplyst sampykki.
4.5  Lysing a fyrirkomulagi vio a0 fara ad gildandi reglum um vernd persénuupplysinga og trinad um peer, einkum:

— skipulagsradstafanir og teknilegar radstafanir sem verda gerdar til ad komast hja 6heimilum adgangi ad upplys-
ingum og persénuupplysingum sem verda unnar, birtingu peirra, midlun, breytingum eda tapi a peim,

— lysing & rddstéfunum sem verda gerdar til ad tryggja trinad um skrar og personuupplysingar patttakenda,

— lysing & radstéfunum sem verda gerdar, ef um er ad reda brot & gagnadryggi, til ad draga Ur hugsanlegum
skadlegum ahrifum.

4.6. Ttarlegar upplysingar um tilteek teeknigdgn, t.d. nakveem gdgn um &haettugreiningu/stjornun eda sérteekar profunarskyrslur
skulu, lagdar fyrir 16gbaera yfirvaldio sem fer yfir umsdknina, sé pess 6skad.

1. KAFLI
ADPRAR SKYLDUR BAKHJARLSINS

1. Bakhjarlinn skal takast & hendur ad hafa til reidu fyrir 16gber landsyfirvdld 61l gégn sem eru naudsynleg til ad veita
sannanir fyrir gégnunum sem um getur i I. kafla pessa vidauka. Ef bakhjarlinn er ekki s& einstaklingur eda I6gadili sem
ber abyrgd & framleidslu teekis sem etlunin er ad gera virknirannsokn & er peim adila heimilt ad uppfylla pa skyldu fyrir
hénd bakhjarlsins.

2. Bakhjarlinn skal hafa samkomulag fyrir hendi til ad tryggja ad rannsakandi eda rannsakendur tilkynni bakhjarlinum
timanlega um 61l alvarleg meintilvik eda énnur tilvik, eins og um getur i 2. mgr. 76. gr.

3. Gognin, sem um getur i pessum vidauka, skulu geymd i a.m.k. 10 &r eftir ad rannsokn & kliniskri virkni, med teekinu sem
um er ad raeda, er lokid eda, ef teekid er sidan sett & markad, i a.m.k. 10 ar eftir ad sidasta teekid hefur verid sett & markad.

Hvert adildarriki skal gera pa krofu ad gognin, sem um getur i pessum vidauka, séu tiltek fyrir 16gbeer yfirvéld pann
tima sem tilgreindur er i peim fyrstu undirgrein ef bakhjarlinn, eda tengilidur hans, sem er med stadfestu & yfirrddasveedi
pess, verdur gjaldprota eda heettir atvinnustarfsemi sinni adur en pessu timabili lykur.

4. Bakhjarlinn skal skipa vaktara sem er 6h&dur rannsoknarstadnum til ad tryggja ad rannsoknin & kliniskri virkni sé
framkveemd i samreemi vid aeetlunina um rannsokn & kliniskri virkni, meginreglur um gédar, kliniskar starfsvenjur og
pessa reglugerad.

5. Bakhjarlinn skal ljuka vid eftirfylgni med patttakendum rannséknar.
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XV. VIDAUKI
SAMSVORUNARTAFLA
Tilskipun 98/79/EB pessi 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. 4.0g95. mgr. 5. gr.

6. mgr. 1. gr. 9. mgr. 1. gr.

7.mar. 1. gr. 5.mar. 1. gr.

2.9r. 1. mgr. 5. gr.

3.0r. 2. mgr. 5. gr.

1. mgr. 4. qr. 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.Qr. 107. gr.

8. gr. 89. 09 92. gr.

Fyrsta undirgrein 1. mgr. 9. gr.

Onnur undirgrein 1. mgr. 9. gr.

. mgr.

. mgr.

. mgr.

. mgr.

. mgr.

. mgr.

. mgr.

. mgr.

.gr.

.or.

.gr.

.gr.

.or.

.gr.

.gr.

.or.

Fyrsta undirgrein 10. mgr. 48. gr.

Onnur undirgrein 3. mgr., 6nnur 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

pessi reglugerd

10. mgr. 9. gr.

11. mgr. 9. gr.

12. mgr. 9. gr.

13. mgr. 9. gr.

1. og 2. mgr., annar malslidur 3. mgr. og 4. mgr. 10. gr.
Fyrsti malslidur 3. mgr. 10. gr.
1. mgr. 11. gr.
2.mgr. 11. gr.

3. mgr. 11. gr.

4. mgr. 11. gr.

5. mgr. 11. gr.

12. gr.

13. gr.

a-lidur 1. mgr. 14. gr.
b-lidur 1. mgr. 14. gr.
2. mgr. 14. gr.

3. mgr. 14. gr.

1. mgr. 15. gr.

2. mgr. 15. gr.

3. mgr. 15. gr.

4. mgr. 15. gr.
5.mgr. 15. gr.

6. mgr. 15. gr.
7.mgr. 15. gr.

16. gr.

17.gr.

18. gr.

19. gr.

20. gr.

21.gr.

22.gr.

23.gr.

24.gr.

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.

3.009 6. mgr. 47. gr.

38. gr. og 39. gr.
32.¢gr.

2.09 4. mgr. 40. gr.

5.mgr. 51. gr.

4. mgr. 51. gr.

2. mgr. 34. gr. og 2. mgr. 40. gr.
18. gr.

89. til 92. gr.

94. gr.

102. gr.

97. gr.




