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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2007/47/EB

2010/EES/64/06

fra 5. september 2007

um breytingu 4 tilskipun radsins 90/385/EBE um samrzemingu laga adildarrikjanna um virk,
igraedanleg laekningataeki, tilskipun radsins 93/42/EBE um laekningataeki og tilskipun 98/8/EB um
markadssetningu szefiefna (*)

EVROPUPINGID OG RADP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

med hlidosjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornarinnar,

med hlidsjon af 4liti efnahags- og félagsmalanefndar ESB (1),

i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 251. gr.

sattmalans (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

)

Samkvamt tilskipun radsins 93/42/EBE (°) skal
framkveemdastjornin, eigi sidar en fimm arum eftir pann
dag sem tilskipunin kemur til framkvamda, leggja skyrslu
fyrir radiod: i. um upplysingar um atvik sem eiga sér stad
eftir ad taeki eru sett 4 markad, ii. um kliniskar rannsoknir
sem fara fram i samraemi vid verklagsreglur, sem settar eru
fram { VIII. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE, og iii. um
honnunarettirlit eda EB-gerdarprofun a lekningatekjum
sem innihalda, sem 6adskiljanlegan hluta, efni sem telja
ma, ef pad er notad eitt sér, ad sé lyf, eins og pad er
skilgreint 1 tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/
EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem
&tlud eru ménnum (*) og sem @tla ma ad geti haft 6nnur
ahrif & mannslikamann en tekid sjalft.

Framkvamdastjornin 1ét nidurstodur skyrslunnar fylgja
i ordsendingu sinni til rddsins og Evropupingsins
um lekningateeki sem var, ad beidni adildarrikjanna,
vikkud Ut pannig ad hun tok til allra patta i regluramma
Bandalagsins um laeekningateeki.

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 247, 21.9.2007, bls. 21. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 125/2009 fra
4. desember 2009 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid
Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 12, 11.3.2010, bls. 10.

Stjtio. ESB C 195, 18.8.2006, bls. 14.

Alit Evropupingsins frd 29. mars 2007 (hefur enn ekki verid birt i
Stjornartidindum) og akvordun radsins fra 23. juli 2007.

Stjtid. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtid. ESB L
284, 31.10.2003, bls. 1).

Stjtido. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 (Stjtid. ESB L
378, 27.12.20006, bls. 1).

3)

4)

5)

6)

7)

6
©
O
)

€

)

Evropupingid fagnadi pessari ordsendingu i alyktun
sinni um lekningateki fra 2. desember 2003 (°). Hun
var einnig raedd 4 Evropupinginu sem sampykkti alyktun
3. jni 2003 um ahrif tilskipunar 93/42/EBE (°) &
heilbrigdi.

[ kjolfar peirra alyktana sem dregnar voru i ordsendingunni
er naudsynlegt og videigandi ad breyta tilskipun radsins
90/385/EBE (7), tilskipun 93/42/EBE og tilskipun
Evropupingsins og radsins 98/8/EB (®).

Til ad tryggja samreemi i tilkun og framkvaemd tilskipana
93/42/EBE og 90/385/EBE skal lagarammi i tengslum
vid malefni 4 bord vid vidurkenndan fulltraua, evropska
gagnabankann, heilbrigdisradstafanir og beitingu
tilskipunar 93/42/EB ad pvi er vardar leekningateki sem 1
eru stodugar afleidur Gr blodi eda blodvokva manna sem
er innleidd med tilskipun 2000/70/EB (°), vikkadur ut
pannig ad hann taki til tilskipunar 90/385/EBE. Beiting
akvaeda um lekningateki sem i eru stodugar afleidur Gr
bl6di eda blodvokva manna felur 1 sér beitingu tilskipunar
Evrépupingsins og radsins 2002/98/EB fra 27. jantar
2003 um setningu gada- og Oryggisstadla fyrir sofnun,
profun, vinnslu, geymslu og dreifingu blods og bléohluta

ur ménnum og um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB ('°).

Naudsynlegt er ad skyra ad hugbunadur sem slikur, sem
framleidandi etlar sérstaklega til notkunar i einum eda
margvislegum leknisfredilegum tilgangi, eins og sett
er fram i skilgreiningu 4 leekningataeki, er lekningateeki.
Hugbtnadur til almennrar notkunar, sem notadur er i
tengslum vid heilsugaslu, er ekki leekningateeki.

Sérstaklega ber a0 gaeta pess ad tryggt sé ad endurvinnsla

lekningatekja stofni hvorki oOryggi né heilbrigdi

sjuklinga 1 heettu. bvi er naudsynlegt ad gefa skyringar
a skilgreiningu hugtaksins ,,einnota® og einnig ad setja

Stjtid. ESB C 20, 24.1.2004, bls. 1.

Stjtid. ESB C 68 E, 18.3.2004, bls. 85.

Stjtid. EB L 189, 20.7.1990, bls. 17. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1882/2003.

Stjtid. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun radsins 2007/20/EB (Stjtid. ESB L 94, 4.4.2007, bls. 23).
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2000/70/EB fra 16. névember 2000
um breytingu 4 tilskipun radsins 93/42/EBE a0 pvi er vardar leekningabtinad
sem i eru stodugar afleidur ur blodi eda blodvokva manna (Stjtido. EB L 313,
13.12.2000, bls. 22).

Stjtid. ESB L 33, 8.2.2003, bls. 30.
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

akvedi um samremdar merkingar og leidbeiningar um
notkun. Framkvamdastjornin skal enn fremur taka patt i
frekari greiningu til ad ganga ur skugga um hvort
vidbotarradstafanir eru vid hafi til ad tryggja vidtaka
vernd fyrir sjuklinga.

[ ljosi tekninyjunga og prounar framtaksverkefna 4
alpjodavettvangi er naudsynlegt ad styrkja akvaedin um
kliniskt mat, p.m.t. skyringar pess efnis ad almennt er
gerd krafa um klinisk gogn fyrir 61l taeki, an tillits til
flokkunar, og moguleiki & ad safna gégnum um kliniskar
rannsoknir midlaegt i evropska gagnabankann.

Til pess ad unnt s¢ ad syna fram & med skyrari haetti ad
framleidendur sérsmidadra taekja fari ad krofum skal
innleida sérstaka krofu um kerfi til ad yfirfara
framleidslu ad lokinni setningu & markad, sem felur i sér
tilkynningar um atvik til yfirvalda, eins og ni pegar er
fyrir hendi vardandi 6nnur teki, og i pvi skyni ad bata
upplysingar til sjuklinga skal innleida krofu um ad
»Yfirlysing®, samkvaemt VIII. vidauka vid tilskipun
93/42/EBE, skuli vera adgengileg sjuklingum og ad par
skuli nafn framleidanda koma fram.

[ 1josi tekniframfara i  upplysingatekni og
leekningateekjum skal 1ata i té ferli svo unnt sé ad nalgast
upplysingar, sem framleidandi leggur fram, med 60rum
heetti.

Framleidendur sefora leekningateaekja og/eda
lekningateekja med meligetu i I. flokki skulu eiga
moguleika 4 ad nota adferdareiningu vid mat 4 samraemi
vid fulla gedatryggingu til ad veita peim aukinn
sveigjanleika vid val 4 adferdareiningu  fyrir
samre&mismat.

Til pess ad stydja vid markadseftirlitsstarfssemi
adildarrikjanna er naudsynlegt og videigandi, ef um er ad
raeda igreedanleg teki, ad lengja timabilid, sem vardveita
skal skjol i pagu stjornsyslunnar, i a.m.k. 15 ar.

[ pvi skyni ad tilskipun 93/42/EBE bjéni tilgangi sinum 4
videigandi og skilvirkan hatt ad pvi er vardar radgjof um
reglur um flokkunarmal sem koma upp & landsvisu,
einkum ad pvi er vardar hvort vara falli undir
skilgreiningu & lekningateki eda ekki, er pad i pagu
markadseftirlits og heilbrigdis og 6ryggis manna i hverju
landi fyrir sig a0 fastsetja malsmedferd um akvardanir
vardandi pad hvort vara fellur undir skilgreiningu &
leekningateaeki eda ekki.

Til ad tryggja, ef framleidandi er ekki med skrada
starfsstod i Bandalaginu, ad hann skipi einn einstakling,
sem yfirvold geta haft samskipti vid um malefni i
tengslum vid samrymanleika taekja vid tilskipanir, er
naudsynlegt ad innleida pa krofu ad slikir framleidendur
tilnefni vidurkenndan fulltraa fyrir hvert teki. bessi
tilnefning skal a.m.k. gilda fyrir 611 taeki af somu gerd.

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

Til ad tryggja enn frekar lydheilsu og 6ryggi almennings
er naudsynlegt ad kveda 4 um samremdari beitingu
akvaeda um radstafanir til ad vernda heilbrigdi.
Sérstaklega ber ad gaetap ess ad tryggt sé ad begar
vorurnar eru i notkun, stofni peer hvorki heilbrigdi né
oryggi sjuklinga i haettu.

Til pess ad auka gagnsai i 16ggjof Bandalagsins skulu
tilteknar upplysingar sem varda lekningateki og
samrymanleika peirra vid tilskipun 93/42/EBE, einkum
upplysingar um skraningu, eftirlitsskyrslur og vottord,
vera adgengilegar Ollum  hagsmunaadilum og
almenningi.

Adogildarrikin skulu starfa saman og 4 alpjodlegum
vettvangi i pvi skyni ad samraema beitingu og skilvirkni
urreda a landsvisu pegar peim er beitt vardandi mal i
tengslum vid tilskipun 93/42/EBE.

bar ed honnun framtaksverkefna i tengslum vid oryggi
sjuklinga gegnir @& sterra hlutverki i lydheilsustefnu er
naudsynlegt ad setja skyrt fram porfina a pvi ad taka tillit
til vinnuvistfraedilegrar honnunar i grunnkréfunum. Enn
fremur skal i grunnkréfunum leggja enn meiri aherslu
pjalfun og pekkingu notandans, t.d. begar um er ad reda
leikmenn i hoépi notenda. Framleidandinn skal leggja
sérstaka aherslu & afleidingar af misnotkun vérunnar og
skadleg ahrif hennar & mannslikamann.

Naudsynlegt er ad skyra verkefni og skyldur tilkynntra
adila og yfirvalda, med tilliti til starfsemi peirra vid mat
a teekjum par sem kallad er & ihlutun videigandi yfirvalda
a svidi lyfja og afleida Gr mannsblodi, i 1josi fenginnar
reynslu.

Meo tilliti til aukins mikilvegis hugbtinadar a svioi
leekningataekja, hvort sem um er ad reda sjalfstedan
hugbtinad eda hugbtinad sem er hluti af taeki, skal
grunnkrafan vera st ad fullgilda hugbunad i samraemi
vid nyjustu og fullkomnustu teekni.

[ 1j6si pess ad pad er stodugt algengara ad pridju adilar
annist honnun og framleidslu taekja fyrir hond
framleidandans er mikilvaegt ad framleidandinn syni
fram & ad hann beiti fullnagjandi eftirliti hja pridja adila
svo tryggt sé ad gaedakerfid starfi afram 4 skilvirkan hatt.

Flokkunarreglurnar taka mid af pvi hve mannslikaminn
er ovarinn fyrir hugsanlegri dhattu i tengslum vid
teeknilega honnun og framleidslu taekjanna. Ad bpvi er
vardar teki i III. flokki er gerd krafa um ad veitt sé
afdrattarlaust leyfi fyrir fram, med tilliti til samraemis,
p.m.t. mat & honnunargégnum, adur en p au eru sett a
markad. begar tilkynntur adili sinnir skyldum sinum
samkveemt adferdareiningum fyrir geedatryggingu og
stadfestingu 4 samreemismati fyrir alla adra flokka tekja
er mikilvegt og naudsynlegt ad hann yfirfari
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23)

24)

25)

26)

honnunargégnin fyrir leekningataekid til ad fullvissa sig
um ad framleidandinn uppfylli krofur tilskipunar
93/42/EBE. Nékvaemni og umfang pessarar yfirferdar
skal vera 1 réttu hlutfalli vid flokkun tekisins, nybreytni
fyrirhugadri medferd, umfang inngripanna, nybreytni i
tekni eda byggingarefni og hversu flokin honnunin
og/eda taeknin er. Unnt er ad framkvama pessa yfirferd
med pvi ad taka damigert synishorn af
honnunargégnunum fyrir eina eda fleiri gerdir tekja sem
verid er ad framleida. Frekari yfirferd eda yfirferdir og
einkum mat & breytingum a hénnun, sem geetu haft ahrif
a samrymanleika vid grunnkrofurnar, skulu vera hluti af
eftirlitsstarfsemi tilkynnta adilans.

Naudsynlegt er ad fjarlegja  dsamremi i
flokkunarreglunum sem hefur leitt til pess ad
inngripsteki, sem varda likamsop, @tlud til ad tengjast
vid virkt leekningataeki i I. flokki, voru ekki flokkud.

Naudsynlegar radstafanir til ad hrinda tilskipun
90/385/EBE og tilskipun 93/42/EBE i framkvamd skulu
sampykktar {1 samremi vi0 akvordun radsins
1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um medferd
framkveemdavalds sem framkvamdastjorninni  er
falio ().

Einkum skal fela framkvemdastjorninni vald til ad
breyta flokkunarreglum fyrir lakningateki, breyta
adferdunum sem heimilt er ad nota til ad setja fram
upplysingar sem porf er 4 til ad nota leekningateki 4
Oruggan og réttan hatt, akvarda skilyrdi fyrir pvi ad
tilteknar upplysingar séu adgengilegar fyrir alla, breyta
akveedum um kliniskar rannsoknir, sem sett eru fram i
tilteknum vidaukum, sampykkja sérstakar krofur um ad
setja tiltekin lekningateki 4 markad eda taka pau i
notkun og taka dkvardanir um ad taka slik teki af
markadi til ad vernda heilbrigdi eda oryggi. bar ed pessar
radstafanir eru almenns edlis og er @tlad ad breyta eda
baeta vid tilskipun 90/385/EBE og tilskipun 93/42/EBE
med pvi ad breyta eda bata veigalitlum pattum peirra
skulu raodstafanirnar sampykktar 1 samremi vid
stjornsyslumalsmedferd med eftirliti sem kvedid er 4 um
i5.gr. aiakvordun 1999/468/EB.

Ef malefnid er svo brynt ad ekki reynist unnt ad standa
vid hefdbundinn frest i tengslum vid stjornsyslumedferd
med eftirliti skal framkvamdastjornin geta beitt
flytimedferdinni, sem kvedid er 4 um i 6. mgr. 5. gr. a i
akvordun 1999/468/EB, til ad taka akvardanir um ad taka
tiltekin leekningataeki af markadi og til ad sampykkja
sérstakar krofur um ad setja slik teeki 4 markad eda taka
pau i notkun til ad vernda heilbrigdi eda oryggi.

(') Stjtio. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23. Akvérduninni var sidast breytt med

akvordun 2006/ 512/EB (Stjtid. ESB L 200, 22.7.2006, bls. 11).

27)

28)

29)

30)

31)

32)

Framkvamdastjornin skal veita Stadlasamtékum Evropu
og/eda Rafstadlasamtokum Evrépu umbod til ad tilgreina
teeknikrofur og videigandi, sérstakan merkimida fyrir
teeki sem innihalda palat innan 12 manada fra pvi ad
tilskipun pessi tekur gildi.

Morg adildarriki hafa fastsett tilmeli med pad ad
markmidi ad draga Ur eda takmarka notkun
leekningateekja, sem innihalda skadleg palét, fyrir born,
vanfeerar konur og konur med born 4 brjosti og adra
sjuklinga i ahaettuhopi. Til ad gera heilbrigdisstarfsfolki
kleift a0 fordast slika aheettu skal merkja teki, sem
kunna ad losa palét i likama sjuklings, i samremi vid
pad.

Framleidendur skulu fordast ad nota efni sem kunna ad
stofna heilbrigdi sjuklinga i hattu, einkum efni sem eru
krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda skadleg fyrir
@xlun, i samremi vid grunnkréfur um hénnun og
framleidslu & laekningatekjum, og skulu, eftir pvi sem
vid 4, kappkosta ad proa stadgonguefni eda
stadgonguvorur sem hafa i for med sér minni ahaettu.

bad skal skyra frap vi ad samhlida tilskipunum
90/385/EBE og 93/42/EBE skal lakningabunadur til
sjukdomsgreiningar 1 glasi, sem er vidfangsefni
tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/79/EB fra 27.
oktober 1998 um lekningabunad til sjikdomsgreiningar
i glasi (%), einnig undanskilinn gildissvidi tilskipunar
98/8/EB.

[ samremi vid 34. 1id samstarfssamnings um betri
lagasetningu (*) eru adildarrikin hvétt til pess, badi i
eigin pagu og i pagu Bandalagsins, ad semja og birta sin
eigin yfirlit sem syna, eftir pvi sem kostur er, samsvorun
milli pessarar tilskipunar og 16gleidingarradstafana.

bvi ber ad breyta tilskipunum 90/385/EBE, 93/42/EBE
og 98/8/EB til samraemis vid pad.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

Tilskipun 90/385/EBE er hér me0 breytt sem hér segir:

1.

@)
@)

Akveaedum 1. gr. er breytt sem hér segir:

a) 2. mgr. er breytt sem hér segir:

i. I stad a-lidar komi eftirfarandi:

,»a) lekningateki“: hvert pad verkferi, bunadur,
ahald, hugbtnadur, efni eda annar hlutur, hvort
sem notad er eitt sér eda med 60ru, asamt 6llum
fylgihlutum, p.m.t. s& hugbinadur, sem

Stjtid. EB L 331, 7.12.1998, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med

reglugerd (EB) nr. 1882/2003.
Stjtido. ESB C 321, 31.12.2003, bls. 1.
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framleidandi tlar til notkunar sérstaklega til
greiningar og/eda medferdar, sem parf til ad
beita tekinu rétt, sem framleidandi etlar til
notkunar fyrir menn til pess:

— agd greina, hindra, fylgjast med, medhondla
eda lina sjukdoma,

— ad greina, fylgjast med, medhondla, lina
eda bacta meidsli eda fotlun,

— rannsaka, breyta eda koma i stad lifferis
eda lifedlislegrar starfsemi,

— stjorna pungun,

sem ekki gegnir atludu meginhlutverki sinu i
eda 4 mannslikamanum med adferdum er varda
lyfjafreedi, onaemisfreedi eda efnaskipti, en
stydja ma verkun pess med slikum adferdum,*

ii. Istad d-, e- og f-lidar komi eftirfarandi:

»d) ,,sérsmidad taeki“: teki sérstaklega buid til

e)

samkvaemt skriflegri forskrift leeknis sem er til
pess menntadur og hefur og sem & abyrgd hans
er hannad med sérstokum eiginleikum og
adeins @tlad til notkunar fyrir einn tiltekinn
sjukling. Fj6ldaframleidd taeki sem parf ad laga
ad tilteknum krofum leknis eda annars
fagmanns teljast ekki sérsmidud teki,

teeki eetlad fyrir kliniska rannsokn®: teeki atlad
til notkunar af par til menntudum og hafum
leekni vid kliniskar rannsOknir, eins og um
getur 1 1id 2.1. i 7. vidauka, 4 moénnum i
fullnaegjandi klinisku umhverfi.

Til ad framkvema kliniska rannsokn teljast
allir adrir sem hafa heimild til a0 framkvama
rannsOknina sakir starfsmenntunar og heefis
jafngildir par til menntudum og haefum lekni,

LHtilaetlud not“: st notkun sem tekid er @tlad
fyrir samkvemt beim upplysingum sem
framleidandinn gefur i merkingum,

leidbeiningum
voOruna,*.

og/eda kynningarefni um

iii. Eftirfarandi lidir beetist vid:

») »viourkenndur fulltrGi: einstaklingur eda

k)

b)

©)

16gadili, sem hefur stadfestu i Bandalaginu,
sem framleidandi tilnefnir sérstaklega og kemur
fram fyrir hans hoénd {1 tengslum vid
skuldbindingar pess sidarnefnda samkvemt
pessari tilskipun og sem yfirvold og adilar i
Bandalaginu mega sntia sér til i stad
framleidanda,

,klinisk gdgn“: upplysingar um Oryggi og/eda
virkni sem er aflad med notkun takis.
Kliniskum gégnum er safnad:

— ar kliniskri rannsékn eda rannsOknum a
vidkomandi teki eda

— ur kliniskri rannsokn eda rannséknum eda
60rum rannsoknum, sem skyrt er fra i
freediritum, & svipudu teki sem unnt er ad
syna fram a ad sé jafngilt teekinu sem um
raedir eda

— ur birtum og/eda 6birtum skyrslum um adra
kliniska reynslu, annadhvort & tekinu sem
um radir eda 4 svipudu taeki sem unnt er ad
syna fram a ad sé jafngilt teekinu sem um
raedir.”

[ stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

»3. Ef virku, igredanlegu lekningateki er
®tlad ad gefa efni, sem skilgreint er sem lyf i
skilningi 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB (*), skal
teekid falla undir pessa tilskipun, sbr. po akvaedi
tilskipunar 2001/83/EB sem varda lyf.

() Sttis. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.

Tilskipuninni var sidast breytt med reglugerd
(EB) nr. 1901/2006 (Stjtio. ESB L 378,
27.12.2006, bls. 1)*

[ stad 4. mgr. komi eftirfarandi:

4. Ef  wvirkt, igredanlegt laekningateki
inniheldur sem o6adskiljanlegan hluta efni sem
telja ma, ef pad er notad eitt sér, ad sé lyf, i
skilningi 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, og sem
etla ma ad geti haft Onnur ahrif &
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d)

e)

mannslikamann en taekid sjalft skal teekid metid
og leyft i samraemi vid pessa tilskipun.“

Eftirfarandi malsgrein baetist vio:

s4a.  Ef teki inniheldur sem 6adskiljanlegan
hluta efni sem telja ma, ef pad er notad eitt sér,
a0 sé efnispattur lyfs eda lyf, sem er unnid 0r
blodi eda blodvokva ur ménnum, i skilningi 1.
gr. tilskipunar 2001/83/EB og @tla ma ad petta
efni, sem hér a eftir er nefnt ,afleida 0r
mannsblodi“, geti haft Onnur ahrif 4
mannslikamann en taekid sjalft skal teekid metiod
og leyft i samraemi vid pessa tilskipun.“

[ stad 5. mgr. komi eftirfarandi:

,,5. bessi tilskipun er sértilskipun i skilningi 4.
mgr. 1. gr. tilskipunar 2004/108/EB (").

() Tilskipun Evropupingsins og radsins
2004/108/EB fra 15. desember 2004 um
samremingu laga adildarrikjanna vardandi
rafsegulsvidssamhefi (Stjtio. ESB L 390,
31.12.2004, bls. 24).«

Eftirfarandi malsgrein batist vid:

,,0. Tilskipun pessi gildir ekki:

a) um lyf sem falla undir tilskipun
2001/83/EB; vid akvordun & pvi hvort vara
fellur undir pa tilskipun eda bessa tilskipun
skal einkum taka tillit til mikilvaegasta
verkunarmata vorunnar,

b) um mannsbl6d, afurdir Gr mannsblooi,
bloéovokva eda blodfrumur ur ménnum eda
tekjum sem innihalda slikar blodafurdir,
bloovokva eda bloofrumur pegar pau eru
sett & markad, ad undanskildum taekjunum
sem um getur i 4. mgr. a,

¢) um gradlinga eda vefi eda frumur 0r
monnum eda um afurdir sem innihalda eda
eru unnar Ur vefjum eda frumum r
monnum, ad undanskildum taekjunum sem
um getur 1 4. mgr. a,

d) um gradlinga eda vefi eda frumur ur dyrum
nema taeki sé framleitt med eda r vefjum
dyra, sem hafa verid gerdir olifvaenlegir,
eda oOlifvenlegum afurdum ur vefjum
dyra.”,

[ stad 2. gr. komi eftirfarandi:

52, gr.

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad taeki séu pvi adeins sett & markad og/eda tekin i
notkun ad pau uppfylli krofurnar sem melt er fyrir um i
pessari tilskipun pegar pau eru athent 4 tilhlydilegan hatt,
igreedd og/eda komid fyrir & réttan hatt, rétt haldid vid og
notud samkvaemt tiletludum notum.*,

I stad 3. gr. komi eftirfarandi:

,3. gr.

bau virku, igredanlegu lekningataeki sem getid er i c-, d-
og e-1id 2. mgr. 1. gr., hér a eftir nefnd ,teeki®, verda ad
fullneegja grunnkr6funum sem kvedid er 4 um i I. vidauka
sem gilda um pau ad teknu tilliti til tileetladra nota peirra.

Ef videigandi haetta er fyrir hendi skulu teeki, sem einnig
eru vélar i skilningi 2. gr. a i tilskipun Evropupingsins og
radsins 2006/42/EB fra 17. mai 2006 um vélarbunad (*)
einnig uppfylla grunnkréfur um heilsuvernd og 6ryggi sem
koma fram i I. vidauka vid pa tilskipun ad pvi leyti sem
pessar grunnkréfur um heilsuvernd og dryggi eru sértakari
en grunnkrofurnar sem settar eru fram i I. vidauka vid
pessa tilskipun.

() Stjtid. ESB L 157, 9.6.2006, bls. 24.%,

[stad 1., 2. og 3. mgr. 4. gr. komi eftirfarandi:

,1. Adildarrikin skulu 4 engan hatt hindra ad pau teki séu
sett 4 markad eda tekin i notkun a yfirradasveedi peirra sem
samraemast akvedum pessarar tilskipunar og bera CE-
merkid sem kvedid er 4 um i 12. gr. og gefur til kynna ad
samremi peirra vid 9. gr. hafi verid metio.

2. Adildarrikin skulu & engan hatt hindra:

— ad txki, sem eru @tlud fyrir kliniskar rannsoknir, séu
gerd tiltek leknum, sem eru til pess menntadir og
hefir eda par til berum adilum i pvi skyni, ef pau
uppfylla skilyrdin sem meelt er fyrir um i 10. gr. og i 6.
vidauka,

— a0 sérsmidud taeki séu sett & markad og tekin i notkun
ef pau uppfylla skilyrdin, sem meelt er fyrir um i 6.
vidauka, og peim fylgir yfirlysingin sem skal vera
adgengileg tilgreinda sjuklingnum sem um getur i peim
vidauka.

bessi taki skulu ekki bera CE-merkid.
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3. Adildarrikin skulu & engan hatt hindra ad taeki, sem eru
ekki i samremi vi0 Dessa tilskipun, séu til synis &
kaupstefnum, syningum, kynningum o.s.frv. ad pvi
tilskildu ad vel synilegt merki gefi greinilega til kynna ad
slik teeki samraemist ekki pessari tilskipun og ad teekin megi
ekki setja @ markad eda taka i notkun fyrr en framleidandi
e0a vidurkenndur fulltrai hans hefur faert pau til samraemis.

[ stad 5. gr. komi eftirfarandi:
5. gr.

1. Adgildarrikin skulu gera rad fyrir samremi vid
grunnkrofurnar, sem um getur i 3. gr., ad pvi er vardar taeki
sem eru i samremi vid videigandi landsstadla sem voru
sampykktir i samremi vid samhafou stadlana sem visad
hefur verid til i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
Adildarrikin skulu birta tilvisanir i slika landsstadla.

2. 1 pessari tilskipun neer tilvisun til samhaefou stadlanna
einnig yfir gaedalysingar efna i Evropsku lyfjaskranni,
einkum um vixlverkanir milli lyfja og efna, sem notud eru i
teki sem innihalda slik 1lyf, og tilvisanirnar {
gedalysingarnar hafa verid birtar {1 Stjornartidindum
Evrépusambandsins.,

Akveaedum 6. gr. er breytt sem hér segir:

a) I 1. mgr. komi tilvisunin ,98/34/EB* i stad
tilvisunarinnar ,,83/189/EBE*. (")

() Tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/34/EB fra 22. juni
1998 sem setur reglur um tilhogun upplysingaskipta a svidi
teeknistadla og reglugerda sem og reglna um pjonustu i
upplysingasamfélaginu (Stjtid. EB L 204, 21.7.1998, bls. 37).
Tilskipuninni var sidast breytt med adildarlogunum fra 2003.,

b) 1stad 2. mgr. komi eftirfarandi:

»2.  Framkvemdastjornin  skal njota  adstodar
fastanefndar (hér 4 eftir nefnd ,,nefndin®).

3. Dbegar visa0 er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi
5. og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB med hlidsjon af
akveodum 8. gr. hennar.

Fresturinn, sem melt er fyrir um 1 6. mgr. 5. gr.
akvordunar 1999/468/EB, skal vera prir manudir.

4. Dbegar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi
1.-4. mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB
me0 hlidsjon af akvaedum 8. gr. hennar.

5. Dbegar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi
1., 2., 4. og 6. mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvordunar
1999/468/EB med hlidsjon af dkvaedum 8. gr. hennar.,

[ stad 8. gr. komi eftirfarandi:

53, gr.

1. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad upplysingar sem Dpau hafa fengid um
nedangreind atvik vardandi teki séu skrddar og metnar a
einum stad:

a) hvers konar bilun 4 teekinu eda breytingu 4 eiginleikum
og virkni pess til hins verra asamt hvers kyns
misbrestum & merkingum eda i notkunarleiobeiningum
sem kynnu ad valda eda kynnu ad hafa valdid dauda
sjuklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrakadi
verulega,

b) hverja pa astedu, teknilega eda laknisfraedilega i
tengslum vid eiginleika eda virkni taekis af astedum
sem um getur i a-1id, sem leidir til pess ad framleidandi
tekur teeki sému tegundar af markadi.

2. Ef aoildarriki gerir pa krofu ad laeknar eda
sjukrastofnanir upplysi 16gbar yfirvold um hvers konar
atvik sem um getur i 1. mgr. skal pad gera allar
naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad framleidandi
vidkomandi taekis eda vidurkenndur fulltrii hans sé einnig
upplystur um atvikid.

3. Dbegar adildarrikin hafa framkvemt mat, ef unnt er
asamt framleidanda eda vidurkenndum fulltria hans, skulu
pau, med  fyrirvara um 7. gr., tilkynna
framkveemdastjorninni og 6drum adildarrikjum tafarlaust
um radstafanir sem hafa verid gerdar eda eru fyrirhugadar
til ad draga Ur pvi ad atvik, sem um getur i 1. mgr., eigi sér
stad aftur, p.m.t. upplysingar um undirliggjandi atvik.

4. Sampykkja skal naudsynlegar radstafanir til
framkveemdar  pessarar  greinar {1 samremi  vid
stjornsyslumalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 6. gr.”,

Akvadum 9. gr. er breytt sem hér segir:

a) [stad 8. mgr. komi eftirfarandi:

,,8. Akvardanir, sem tilkynntu adilarnir taka i samraemi
vid 2., 3. og 5. vidauka, skulu gilda i fimm ar hid mesta
og ma framlengja paer um 6nnur fimm ar i framhaldi af
umsokn sem 16gd er fram 4 peim tima sem er
sampykktur i samningi sem badir adilar hafa
undirritad.”,

b) Eftirfarandi malsgrein batist vid:

,»10. Sampykkja skal radstafanirnar, sem er ztlad ad
breyta veigalitlum pattum pessarar reglugerdar, m.a.
med pvi ad baeta vid hana i tengslum vid framsetningu
upplysinganna sem melt er fyrir um i 15. peetti 1.
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10.

vidauka i ljosi teknilegra framfara og med tilliti til
fyrirhugadra notenda vidkomandi tekja, i samreemi vid
stjornsyslumalsmedferd med eftirliti, sem um getur i 4.
mgr. 6. gr.,

[ stad 9. gr. a komi eftirfarandi:

,9.gr.a

1. Adildarriki skal leggja tilhlydilega rokstudda beidni
fyrir framkvaemdastjornina um ad hin gripi til
naudsynlegra radstafana vid eftirfarandi adstaedur:

— ef adildarriki telur ad ganga eigi Ur skugga um
samraemi tekis eda takjaflokks, pratt fyrir akvedi 9.
gr., med pvi ad beita adeins einni af tilgreindum
adferdum sem valin er ur adferdunum sem um getur i 9.

ger.,

— ef adildarriki telur ad taka purfi akvordun um pad hvort
tiltekin vara eda voruflokkur fellur undir skilgreiningu
a-, c-, d- eda e-lidar 1 2. mgr. 1. gr.

Ef radstafanir teljast naudsynlegar i samraemi vid fyrstu
undirgrein pessarar malsgreinar skal sampykkja peer i
samraemi vid stjornsyslumalsmedferdina sem um getur i 3.
mgr. 6. gr.

2. Framkvaemdastjornin skal tilkynna adildarrikjunum um
peer radstatanir sem gerdar hafa verid.”,

Akvadum 10. gr. er breytt sem hér segir:

a) il mgr. 1. gr. komi ordid ,,umbodsmadurinn® i stad
ordsins ,,hans*.

b) I stad annarrar undirgreinar 2. mgr. komi eftirfarandi:

,-Adildarrikin geta p6 heimilad framleidendum ad hefja
per klinisku rannsdknir sem um raedir adur en 60 daga
timabilid er 1i0id, ad pvi tilskildu ad vidkomandi
sidanefnd hafi skilad jakvaedu aliti ad pvi er vardar
rannsoknaragtlunina sem um raedir, p.m.t. yfirferd
nefndarinnar a klinisku rannséknarasetluninni.®,

¢) 1stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

,»3. Adildarrikin  skulu, ef naudsyn krefur, gera
videigandi radstafanir til ad tryggja lydheilsu og
allsherjarreglu. Ef adildarriki stodvar eda hafnar
kliniskri rannsokn skal vidkomandi adildarriki tilkynna
Ollum adildarrikjunum og framkvaemdastjorninni um
akvordun sina og forsendur fyrir henni. Ef adildarriki

hefur 6skad eftir verulegum breytingum eda
timabundinni frestun 4 kliniskri rannsokn skal
vidkomandi  adildarriki  upplysa  hlutadeigandi

adildarriki um adgerdirnar og forsendur fyrir adgeroum
sem gripid var til.*,

11.

d) Eftirfarandi malsgreinar betist vid:

,,/4. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrGi hans skal
tilkynna logberum yfirvoldum adildarrikjanna sem
eiga 1 hlut um lok kliniskrar rannsoknar, med
rokstudningi ef um er ad reda snemmbin lok hennar.
Ef um er ad raeda snemmbuin lok kliniskrar rannsdknar
af Oryggisastaedum skal senda pessa tilkynningu til allra
adildarrikjanna og framkvamdastjornarinnar.
Framleidandinn eda vidurkenndur fulltrii hans skal
hafa skyrsluna, sem um getur 1 lid 2.3.7 1 7. vidauka,
tilteeka fyrir l6gbeer yfirvold.

5. Kliniskar rannsoknir skulu fara fram i samremi vid
akveedi 7. vidauka. Sampykkja skal radstafanirnar, sem
er atlad ad breyta veigalitlum pattum pessarar
tilskipunar i tengslum vid dakvadi um kliniskar
rannsOknir 1 7. vidauka, 1 samraemi Vvid
stjornsyslumalsmedferd med eftirliti sem um getur i 4.
mgr. 6. gr.,

Eftirfarandi greinar beetist vio:

,10. gr. a

1. Sérhver framleidandi sem setur taeki 4 markad undir
eigin nafni, i samreemi vid adferdina sem um getur i 2. mgr.
9. gr., skal upplysa logber yfirvold adildarrikisins par sem
hann hefur skrada starfsst6d um heimilisfang skradu
starfsstodvarinnar og lysingu a tekjunum sem eiga i hlut.

Adildarrikjum er heimilt, pegar taeki eru tekin i notkun &
yfirradasvaedi peirra, ad fara fram 4 ad fa upplysingar um
oll gogn sem gera kleift ad sanngreina taekin asamt
merkingum og notkunarleidbeiningum.

2. Ef framleidandi, sem setur taeki & markad undir eigin
nafni, er ekki med skrada starfsstod i adildarriki skal hann
tilnefna einn vidurkenndan fulltrtia i Evrépusambandinu.

A bvi er vardar teki sem um getur i fyrstu undirgrein 1.
mgr. skal vidurkenndi fulltrinn upplysa 16gbert yfirvald i
aoildarrikinu par sem hann er med skrada starfsst6d um o611
atridi sem um getur 1 1. mgr.

3. Adildarrikin skulu, sé pess 0Oskad, veita 6Orum
adildarrikjum og framkveemdastjorninni upplysingar, sem
framleidandinn eda vidurkenndur fulltrGi hans lata i t¢, um
atridin sem um getur i fyrstu undirgrein 1. mgr.

10. gr. b

1. Gogn, sem krafist er samkvamt pessari tilskipun, skulu
vardveitt i evropskum gagnabanka sem logbaer yfirvold
hafa adgang ad svo ad pau geti sinnt storfum sinum,
samkveemt pessari tilskipun, & grundvelli godra upplysinga.
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12.

[ gagnabankanum skulu vera:

a) gogn vidvikjandi vottordum sem eru gefin ut, breytt,
rymkud, felld ur gildi um tima, afturkollud eda sem
synjad er um, samkveemt adferdunum sem meelt er fyrir
um i 2. 5. vidauka.

b) gogn sem aflad hefur verid i samraemi vid gatarferlid
sem er skilgreint i 8. gr.,

¢) gbgn vidvikjandi kliniskum rannséknum sem um getur
i10. gr.

2. Gogn skal framsenda med st60ludu snidi.

3. Sampykkja skal radstafanir sem reynast naudsynlegar
til framkvaemdar 1. og 2. mgr. pessarar greinar, einkum c-
1id 1. mgr., i samraemi vid stjornsyslumalsmedferdina sem
um getur i 3. mgr. 6. gr.

10. gr. c

Ef aoildarriki telur naudsynlegt ad taka tiltekna voru eda
voruflokk af markadi eda banna, takmarka eda setja sérstok
skilyrdi um ad vara sé sett & markad eda tekin i notkun til
ad vernda heilbrigdi og Oryggi og/eda tryggja ad krofum
um lydheilsu sé framfylgt, er pvi heimilt ad gripa til allra
naudsynlegra og réttmaetra bradabirgdaradstafana.

Adildarrikid skal sidan tilkynna framkvemdastjorninni og
hinum adildarrikjunum um bradabirgdaradstafanirnar og
tilgreina rokin fyrir akvordun sinni. Framkvamdastjornin
skal, eftir pvi sem kostur er, hafa samrad vid
hagsmunaadila og adildarrikin.

Framkvamdastjornin skal sampykkja 4lit sitt og tilgreina
hvort radstafanir adildarrikis séu réttmaetar eda ekki.
Framkvaemdastjornin skal upplysa oIl adildarrikin og
hagsmunaadila sem samrad var haft vio.

Ef vid & skal sampykkja naudsynlegar radstafanir, sem er
®tlad ad breyta veigalitlum pattum pessarar tilskipunar
med pvi ad beta vid hana, vidvikjandi pvi ad taka voru eda
voruflokk af markadi, leggja bann vid ad setja voru eda
voruflokk 4 markad og taka i notkun tiltekna voru eda
voruflokk eda setja takmarkanir eda sérstakar krofur par ad
Iutandi i samreemi vid stjornsyslumalsmedferd med eftirliti
sem um getur i 4. mgr. 6. gr. Ef malefnid er mjog brynt ma
framkveemdastjornin gripa til flytimedferdarinnar sem um
getur 1 5. mgr. 6. gr.,

Akvaedum 11. gr. er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi undirgrein beetist vid i 2. mgr.: ,,Ef vid 4,
med hlidsjon af tekniframforum, skal sampykkja
itarlegar raodstafanir, sem eru naudsynlegar til ad
tryggja samremda beitingu vidmidana sem settar eru
fram 1 8. vidauka vid bessa tilskipun um tilnefningu
adildarrikjanna 4 adilum, {1 samremi Vi
stjornsyslumeodferdina sem um getur i 3. mgr. 6. gr.“,

b) 1 4. mgr. komi ordin ,,vidurkenndur fulltrai® i stad
ordanna ,umbodsmadur hans med stadfestu i
Bandalaginu®.,

c) Eftirfarandi malsgreinar betist vid:

»5. Tilkynnti adilinn skal tilkynna 16gbserum
yfirvoldum sinum um &1l vottord sem eru gefin ut,
breytt, rymkud, felld Or gildi um tima, afturkéllud eda
sem synjad er um og 6drum tilkynntum adilum, sem
falla undir gildissvids pessarar tilskipunar, um vottord
sem eru felld ur gildi um tima, afturk6llud eda sem
synjad er um og, sé¢ pess 6skad, um vottord sem gefin
eru ut. Tilkynnti adilinn skal einnig lata i té, sé pess
6skad, allar videigandi vidbotarupplysingar.

6. Komist tilkynntur adili ad peirri nidurstoou ad
framleidandi hafi ekki uppfyllt, eda uppfylli ekki
lengur, videigandi krofur pessarar tilskipunar eda ad
ekki hafi verid réttmett ad gefa ut vottord skal hann,
med hlidsjon af medalhéfsreglunni, fella timabundid ur
gildi eda afturkalla vottordid, sem gefid var ut, eda
setja hvers konar takmarkanir 4 pad nema
framleidandinn tryggi med videigandi radstdofunum til
urbota ad kréfunum verdi fullnaegt.

Komi til pess ad vottord verdi fellt timabundid tr gildi
ela afturkallad eda takmarkanir settar 4 pad eda verdi
ihlutun 16gbeers yfirvalds naudsynleg skal tilkynnti
adilinn tilkynna pad Ilogberum yfirvoldum sinum.
Adildarrikid skal tilkynna hinum adildarrikjunum og
framkveemdastjorninni um betta.

7. Tilkynnti adilinn skal, sé pess 6skad, lata i té allar
videigandi upplysingar og skjol, ad medtdldum
gognum i tengslum vid fjarhagsaetlanir, sem
adildarriki parf til ad ganga Ur skugga um samrami vid
vidmidanirnar sem meelt er fyrir um i 8. vidauka.*,

13. [ stad 13. gr. komi eftirfarandi:

,»13. gr.

Me0 fyrirvara um akveedi 7. gr. gildir eftirfarandi:

a) komist adildarriki ad pvi ad CE-merkid hafi verid sett
ranglega 4 eda vanti, sem er brot & pessari tilskipun, ber
framleidandanum eda vidurkenndum fulltraa hans med
stadfestu i Bandalaginu skylda til ad sja til pess ad
brotid sé ekki lengur framid i samremi vid pau skilyrdi
sem adildarrikid setur,

b) ef Osamraemi varir afram skal adildarriki gera allar
videigandi radstafanir til ad takmarka eda banna ad
vidkomandi teeki sé sett 4 markad eda tryggja ad pad sé
tekid af markadinum i samremi vid malsmedferdina
sem melt er fyrirum i 7. gr.
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14.

15.

bessi akvadi gilda einnig ef CE-merkid hefur verid fest a i
samremi vi0 malsmedferdina i bessari tilskipun en
ranglega fest & vorur sem falla ekki undir pessa tilskipun.”,

Akvaedum 14. gr. er breytt sem hér segir:
a) I stad fyrstu mgr. komi eftirfarandi:

oHver st akvordun tekin 4 grundvelli pessarar

tilskipunar

a) um ad synja eda takmarka ad taeki sé sett 4 markad
eda tekid i notkun eda ad klinisk rannsokn fari
fram,

eda

b) um ad taka taki af markadi skal nakvaemlega
rokstudd.

Slika akvordun skal an tafar tilkynna hlutadeigandi
adila og kynna honum um leid pau lagaurredi, sem
hann getur nytt sér samkvemt gildandi 16gum i
vidkomandi adildarriki, og frestinn sem hann hefur til
pess.*,

b) i annarri malsgrein falli ordin ,med stadfestu i

Bandalaginu® brott.
[ stad 15. gr. komi eftirfarandi:
.15 gr.

1. Med fyrirvara um gildandi akvadi i hverju adildarriki
og venjur vidvikjandi pagnarskyldu heilbrigdisstétta skulu
adildarrikin sja til pess ad Ollum adilum sem beiting
pessarar tilskipunar vardar sé skylt a0 fara med allar
upplysingar sem peir fa i starfi sinu sem tranadarmal.

betta hefur hvorki ahrif & skyldur adildarrikja og tilkynntra
adila til a0 skiptast & upplysingum og gefa ut vidvaranir né
skyldur vidkomandi adila til ad veita upplysingar
samkvemt hegningarlogum.

2. Eftirfarandi upplysingar skal ekki medhondla sem
trinadarmal:

a) upplysingar um skraningu adila sem bera abyrgd 4 ad
setja taeki 4 markad i samremi vid 10. gr. a,

b) upplysingar til notenda sem framleidandi, vidurkenndur
fulltrii eda dreifingaradili sendir ut i tengslum vid
radstofun i samreemi vio 8. gr.,

¢) upplysingar sem koma fram i vottordum sem eru gefin
ut, breytt, rymkud, felld ur gildi um tima eda
afturkollud.

16.

17.

1.

3. Sampykkja skal radstafanirnar, sem er ®tlad ad breyta
veigalitlum pattum pessarar tilskipunar, m.a. med pvi
ad bzta vid hana, i tengslum vid ad akvarda skilyroi
fyrir pvi hvenzer birta ma opinberlega adrar upplysingar
en peer sem um getur i 2. mgr., einkum sem varda hvers
konar skyldur framleidenda til ad taka saman og gera
adgengilega samantekt um upplysingar og gogn i
tengslum vid teeki, i samraemi vid
stjornsyslumalsmedferd med eftirliti, sem um getur i 4.
mgr. 6. gr.%,

Eftirfarandi grein beetist vid:

,15. gr.a

Adildarrikin skulu gera videigandi radstafanir til ad tryggja
ad 1ogber yfirvold adildarrikjanna starfi saman og med
framkveemdastjorninni og sendi hvert 6dru upplysingar
sem eru naudsynlegar til ad unnt sé ad beita pessari
tilskipun med einsleitum heetti.

Framkvamdastjornin skal sja fyrir skipulagningu 4 midlun
reynslu & milli 16gb@rra yfirvalda sem bera abyrgd a
markadseftirliti i pvi skyni ad samrama einsleita beitingu
pessarar tilskipunar.

Meo fyrirvara um 4kvadi pessarar tilskipunar getur
samstarf  verid hluti af framtaksverkefnum 4
alpjodavettvangi.,

Vidaukum 1 7 skal breytt i samremi vid 1. vidauka vid
pessa tilskipun.

2. gr.

Tilskipun 93/42/EBE er breytt sem hér segir:

Akveaedum 1. gr. er breytt sem hér segir:

a) Akvedum 2. mgr. er breytt sem hér segir:

i. [ stad inngangssetningarinnar i a-lid komi

eftirfarandi:

.lekningateki“: hvert pad verkfaeri, bunadur,
ahald, hugbunadur, efni eda annar hlutur, hvort sem
notad er eitt sér eda med OOru, p.m.t. si
hugbunadur, sem framleidandi etlar sérstaklega til
notkunar vid greiningar og/eda medferd og sem er
naudsynlegur til ad beita tekinu rétt, atlad af
framleidanda til notkunar fyrir menn til pess ad: “,

ii. [ pridju malsgrein d-lidar komi ordin ,,skal ekki lita
a sem“ i stad ,,teljast ekki®,



18.11.2010

EES-viobatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 64/103

iii. Eftirfarandi lidir beetist vio:

(k) klinisk gdgn“: upplysingar um dryggi og/eda
virkni sem er aflad med notkun takis.
Kliniskum gégnum er safnad:

— Kkliniskri rannsékn eda rannsoknum a
vidokomandi teki eda

— r kliniskri rannsokn eda rannsoknum eda
60rum athugunum, sem skyrt er fra i
freediritum, 4 svipudu teki sem unnt er ad
syna fram & ad sé jafngilt teekinu sem um
raedir eda

— Ur birtum og/eda oObirtum skyrslum um
adra kliniska reynslu, annadhvort &
teekinu sem um redir eda 4 svipudu teki
sem unnt er ad syna fram 4 ad sé jafngilt
teekinu sem um raedir,

1) ,undirflokkur tekja“: hépur tekja med
sameiginleg tiletlud not eda sem byggjast a
somu tekni,

m

=

salmennur flokkur taekja“: hopur tekja med
somu eda svipud tiletlud not eda sem byggjast
4 sameiginlegri teekni sem gerir kleift ad flokka
pau 4 almennan hatt en endurspeglar ekki
sértaek einkenni,

n) ,einnota teki“: taeki sem adeins er atlad til
notkunar einu sinni fyrir einn sjukling.*,

b) 1stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

,.3. Pegar taeki er @tlad til lyfjagjafar, 1 skilningi 1. gr.
tilskipunar 2001/83/EB ("), skal takid falla undir pessa
tilskipun, med fyrirvara um akvaedi tilskipunar
2001/83/EB ad pvi er vardar lyfid.

En ef svona teki er sett & markad 4 pann hatt ad tekio
og lyfid0 mynda eina sampetta framleidsluvoru, sem
skal adeins notud i peirri samsetningu og er einnota
skal tilskipun 2001/83/EB gilda um bpa voru.

c)

d)

e)

Viokomandi grunnkrofur i I. vidauka vid Dessa
tilskipun skulu gilda um oryggi og pa eiginleika
teekisins er varda virkni pess.

() Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra

6.november 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud
eru ménnum (Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67).
Tilskipuninni var sidast breytt med reglugerd (EB) nr.
1901/2006 (Stjtio. EB L 378, 27.12.2006, bls. 1).,

{4 mgr.:

i. komi tilvisunin ,,2001/83/EB*“ i stad tilvisunar
,,05/65/EBE*

ii. komi ordin ,,skal meta og leyfa pad teki i stad
ordanna ,,verdur ad meta og leyfa pad taeki®,

4. mgr. a:

i. komi tilvisunin ,,2001/83/EB*“ i stad tilvisunar
,,89/381/EBE*

ii. komi ordin ,,skal meta og leyfa pad teki i stad
ordanna ,,verdur ad meta og leyfa pad taeki®,

akvaedum 5. mgr. er breytt sem hér segir:

i. 1 stad inngangssetningarinnar komi eftirfarandi:

,»Tilskipun pessi gildir ekki um:

ii. I stad c-lidar komi eftirfarandi:

,¢) lyf sem falla undir tilskipun 2001/83/EB. Vid
akvordun a4 pvi hvort vara fellur undir pa
tilskipun eda pessa tilskipun skal einkum taka
tillit til grundvallarverkunarmata vérunnar.*,

iii. I stad f-lidar komi eftirfarandi:

»(f) gredlinga eda vefi eda frumur Gir monnum
eda vorur sem innihalda eda eru unnar Ur
vefjum eda frumum GUr moénnum, ad
undanskildum tekjunum sem um getur i 4.
mgr. a.*,

[ stad 6. mgr. komi eftirfarandi:

,,0. Ef framleidandi etlar teeki til notkunar i samrami
vid akvadi um personuhlifar i tilskipun radsins
89/686/EBE (") og pessa tilskipun skal einnig uppfylla
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vidkomandi grunnkréfur um heilsuvernd og oryggi i
tilskipun 89/686/EBE.

() Tilskipun radsins 89/686/EBE fra 21. desember 1989 um
samremingu laga adildarrikjanna um personuhlifar
(Stjtio. EB L 399, 30.12.1989, bls. 18). Tilskipuninni var
sidast breytt med reglugerd Evropubpingsins og radsins
(EB) nr. 1882/2003 (Stjtid. ESB L 284, 31.10.2003, bls.
1).

g) 1stad 7. og 8. mgr. komi eftirfarandi:

,.7. Pessi tilskipun er sértilskipun i skilningi 4. mgr. 1.
gr.  tilskipunar  Evropupingsins  og  radsins
2004/108/EB ().

8. DPessi tilskipun hefur hvorki ahrif a4 beitingu
tilskipunar radsins 96/29/KBE fra 13. mai 1996 um
grundvallardryggisstadla um verndun heilbrigdis
starfsmanna og almennings gegn hattu af voldum
jonandi geislunar (") né tilskipunar radsins 97/43/KBE
fra 30. juni 1997 um heilsuvernd einstaklinga vegna
heettu af voldum jonandi geislunar i tengslum vid
leknisfredileg vahrif ().

*) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/108/EB
fra 15. desember 2004 um samremingu laga
adildarrikjanna  vardandi  rafsegulsvidssamhefi
(Stjtido. ESB L 390, 31.12.2004, bls. 24).

(**)  Stjtis. EB L 159, 29.6.1996, bls. 1.
(**%)  Stjtid. EB L 180, 9.7.1997, bls. 22.%

2. Eftirfarandi malsgrein beetist vid i 3. gr.:

Ef videigandi hetta er fyrir hendi skulu taeki, sem einnig
eru vélar 1 skilningi 2. gr. a i tilskipun Evrépupingsins og
radsins 2006/42/EB fra 17. mai 2006 um vélarbunad (*),
einnig standast grunnkréfur um heilsuvernd og 6ryggi sem
koma fram i I. vidauka vid pa tilskipun ad pvi marki sem
pessar grunnkréfur um heilsuvernd og 6ryggi eru sértaekari
en grunnkréfurnar sem settar eru fram i I. vidauka vid
pessa tilskipun.

—_—

() Stjtio. ESB L 157, 9.6.2006, bls. 24.

{ stad annars undirlidar 2. mgr. 4. gr. komi eftirfarandi:

~—sérsmidud taeki séu sett 4 markad og tekin i notkun ef
pau uppfylla skilyrdin sem meelt er fyrir um i 11. gr.
asamt VIII. vidauka; tekjum i II. flokki a, II. flokki b
og III. flokki skal fylgja yfirlysingin sem um getur i
VIII. vidauka sem skal adgengileg tiltekna
sjuklingnum, sem um getur i peim vidauka og
audkenndur er med nafni, upphafsstafaordi eda
talnakdda.”,

4.

[ 1. mgr. 6. gr k0£ni i stad tilvisunar ,,83/189/EBE*
tilvisunin ,,98/34/EB (')

(*) Tilskipun Evropupingsins og radsins 98/34/EB fra 22. jini

1998 sem setur reglur um tilhogun upplysingaskipta & svidi
teknistadla og reglugerda sem og reglna um pjonustu i
upplysingasamfélaginu (Stjtid. EB L 204, 21.7.1998, bls. 37).
Tilskipuninni var sidast breytt med adildarlogunum fra 2003.

f stad 7. gr. komi eftirfarandi:

5 7. 8.

1. Framkvaemdastjornin skal njota adstodar nefndarinnar
sem skipud var skv. 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 90/385/EBE,
hér 4 eftir nefnd nefndin.

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveadi 5.
og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB med hlidsjon af
akvaedum 8. gr. hennar.

Fresturinn, sem meelt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. akvérdunar
1999/468/EB, skal vera prir manudir.

3. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveedi 1.-
4. mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB med
hlidsjon af akveedum 8. gr. hennar.

4. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvedi 1.,
2.,4.0g 6. mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvorounar 1999/468/EB
med hlidsjon af akveedum 8. gr. hennar.*,

f stad 2. mgr. 8. gr. komi eftirfarandi:

2. Framkvemdastjornin skal hafa samrad vid malsadila
eins fljott og unnt er. Komist framkvemdastjornin, ad
hofou sliku samradi, ad peirri nidurstodu:

a) ad radstafanirnar séu réttmaetar:

i. skal hun pegar i stad tilkynna pad adildarrikinu sem
greip til radstafananna og hinum adildarrikjunum,
Ef akvordunin, sem um getur i 1. mgr., & retur ad
rekja til pess ad stadlarnir eru ekki taldir
fullneegjandi skal framkvamdastjornin, ad hofou
samradi vid malsadila, leggja malid fyrir nefndina,
sem um getur i 1. mgr. 6. gr., innan tveggja manada
ef adildarrikid sem akvordunina tok hyggst
framfylgja henni og hefja pa malsmedferd sem um
getur 1 2. mgr. 6. gr.

ii. ef naudsyn ber til, i pagu lydheilsu, skal sampykkja
videigandi radstafanir, sem etlad er ad breyta
veigalitlum pattum pessarar tilskipunar vidvikjandi
pvi ad taka teeki, sem um getur i 1. mgr., af markadi
eda leggja bann vid eda takmarka ad teekin séu sett
4 markad eda tekin i notkun eda innleida sérstakar
krofur til pess ad slikar vorur verdi settar 4 markad,
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i samreemi vid stjornsyslumalsmedferd med eftirliti
sem um getur i 3. mgr. 7. gr. Ef malefnid er mjog
brynt ma framkvemdastjornin  gripa  til
flytimeoferdarinnar sem um getur i 4. mgr. 7. gr.

b) ad radstafanirnar séu Oréttmaetar skal hin pegar i stad
tilkynna pad adildarrikinu, sem greip til radstafananna,
og framleidandanum eda vidurkenndum fulltraa hans.*,

[ stad 3. mgr. 9. gr. komi eftirfarandi:

,,3. Ef adildarriki telur ad adlaga purfi flokkunarreglurnar,
sem settar eru fram i IX. vidauka, med hlidsjon af
teekniframforum og hvers konar upplysingum sem fast med
upplysingakerfinu sem kvedid er & um i 10. gr., er pvi
heimilt ad leggja tilhlydilega rokstudda beidni fyrir
framkveemdastjornina um ad hun gripi til naudsynlegra
radstafana til ad adlaga flokkunarreglurnar. Sampykkja skal
radstafanir, sem er &tlad ad breyta veigalitlum pattum
pessarar  reglugerdar i  tengslum  vid  adlogun
flokkunarreglnanna, i samremi vid stjornsyslumalsmedferd
med eftirliti, sem um getur i 3. mgr. 7. gr.”,

Akvaedum 10. gr. er breytt sem hér segir:

a) [ 2. mgr. falli ordin ,med stadfestu i Bandalaginu®
brott.

b) {stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

,»3. begar adildarrikin hafa framkvamt mat, ef unnt er
4samt framleidanda eda vidurkenndum fulltria hans,
skulu pau, med fyrirvara um 8. gr.,, tilkynna
framkveemdastjorninni  og  6drum  adildarrikjum
tafarlaust um radstafanir sem hafa verid gerdar eda eru
fyrirhugadar til ad draga tr pvi ad atvik, sem um getur i
1. mgr., eigi sér stad aftur, p.m.t. upplysingar um
undirliggjandi atvik.*,

¢) Eftirfarandi malsgrein betist vid:

‘4. Sampykkja skal med videigandi radstofunum, i
samraemi vid stjornsyslumalsmedferdina sem um getur
i 2. mgr. 7. gr., verklagsreglur til ad hrinda bessari
grein i framkvamd,*,

9. Akvaedum 11. gr. er breytt sem hér segir:

a) I 8 og 9. mgr falli ordin ,med stadfestu i
Bandalaginu® brott.

b) I11. mgr. komi ordin ,II., III., V. og VI. vidauka® i
stad ,,II. og III. vidauka“ og ordin ,,ad hamarki um
fimm 4ar til viobotar* i stad ,,i 6nnur fimm 4ar.*,

¢) Eftirfarandi malsgrein betist vid:

»14. Sampykkja skal radstafanirnar, sem @tlad er ad
breyta veigalitlum pattum pessarar tilskipunar med pvi
ad baeta vid hana, vidvikjandi pvi hvernig setja ma fram
upplysingar, sem melt er fyrir um i lid 13.1 i L
vidauka, i ljosi visinda- og teekniframfara og med tilliti
til fyrirhugadra notenda vidkomandi tekja, i samremi
vid stjornsyslumedferd med eftirliti sem um getur i 3.
mgr. 7. gr.,

10. Akvadum 12. gr. er breytt sem hér segir:

11.

a) I stad fyrirsagnarinnar komi ,,Sérreglur um kerfis- og
adgerdapakka og reglur um saefingu®,

b) {stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

‘3. Einstaklingar eda logpersénur sem szfa med
markadssetningu fyrir augum kerfis- eda adferdapakka
sem um getur i 2. mgr. eda Onnur CE-merkt
leekningateeki sem framleidendur hafa hannad til ad
sefast fyrir notkun, skulu velja sér eina af adferdunum
sem um getur i II. eda V. vidauka. Beiting akveda
framangreindra vidauka og Datttaka tilkynnta adilans
skal takmarkast vid pa peetti adferdarinnar sem beinast
ad pvi ad na fram safingu par til sefdi pakkinn hefur
verid opnadur eda hefur skemmst. Einstaklingurinn
skal gefa yfirlysingu par sem fram kemur ad sefing
hafi farid fram i samraemi vid fyrirmeeli framleidanda.”,

¢) [4. mgr. komi eftirfarandi i stad pridja malslidar:

Yfirlysingin sem um getur i 2. og 3. mgr. skal hofo
tilteek 16gberu yfirvoldunum i fimm ar.,

Eftirfarandi grein beetist vid:

L12.gr.a

Endurvinnsla leekningatakja

Framkvamdastjornin skal, eigi sidar en 5. september 2010,
leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid vardandi
endurvinnslu lekningataekja i Bandalaginu.

i 1josi nidurstadna pessarar skyrslu skal
framkveemdastjornin leggja fyrir Evropupingid og radid
allar naudsynlegar tilldgur sem hun telur vio heefi til ad
tryggja 6fluga heilsuvernd.*
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12.

13.

f stad 13. gr. komi eftirfarandi:
»13. gr.
Akvardanir um flokkun og undantekningarikvzedi

1. Adildarriki skal leggja tilhlydilega rokstudda beidni
fyrir framkvaemdastjornina um ad hin gripi til
naudsynlegra radstafana vid eftirfarandi adstaedur:

a) ef adildarriki telur ad beiting flokkunarreglnanna i IX.
vidauka utheimti 4kvordun um flokkun tiltekins tekis
eda teekjaflokks,

b) ef adildarriki telur ad setja eigi tiltekid teki eda
teekjaflokk i annan ahaettuflokk, pratt fyrir akvaedi [X.
vidauka,

c) ef adildarriki telur ad ganga eigi ur skugga um
samraemi tekis eda taekjaflokks, pratt fyrir akveedi 11.
gr., med pvi ad beita adeins einni af tilgreindum
adferoum sem valin er Gr adferdunum sem um getur i
11. gr.,

d) ef adildarriki telur ad taka purfi akvoroun um pad hvort
tiltekin vara eda voruflokkur fellur undir eina af
skilgreiningunum i a- til e-1id i 2. mgr. 1. gr.

Sampykkja skal radstafanirnar, sem um getur i fyrstu
undirgrein pessarar malsgreinar, eftir pvi sem vid &, i
samraemi vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 7. gr.

2. Framkvemdastjornin skal tilkynna adildarrikjunum um
peer radstatanir sem gerdar hafa verid.*,

Akvaedum 14. gr. er breytt sem hér segir:

a) 1 annarri undirgrein 1. mgr. komi ordin ,,II. flokki a, II.
flokki b og III. flokki“ i stad ordanna ,,II. flokki b og
II. flokki*.

b) 1stad 2. mgr. komi eftirfarandi:

2. Ef framleidandi, sem setur teki 4 markad undir
eigin nafni, er ekki med skrada starfsstdd i adildarriki
skal hann tilnefna einn vidurkenndan fulltraa i
Evrépusambandinu. A0 pvi er vardar taeki sem um
getur i fyrstu undirgrein 1. mgr. skal vidurkenndi
fulltrainn upplysa 16gbeert yfirvald i adildarrikinu par
sem hann er med skrada starfsstod um atridin sem um
getur i 1. mgr.,

¢) 1stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

,»3. Adildarrikin skulu, sé pess oskad, veita 6drum
adildarrikjum og framkvemdastjorninni upplysingar,
sem framleidandinn eda vidurkenndur fulltrai hans lata
i té, um atridin sem um getur i fyrstu undirgrein 1.

13

mgr.”,

14.

15.

Akvaedum 14. gr. a er breytt sem hér segir:

a) Annarri undirgrein 1. mgr. er breytt sem hér segir:

i. I stad a-lidar komi eftirfarandi:

»(@) 0Ogn vidvikjandi skraningu framleidenda og
vidurkenndra fulltraa og tekja i samrami vio
14. gr., ad undanskildum gognum vidvikjandi
sérsmidudum tekjum,*,

ii. Eftirfarandi lidur baetist vid:

,»(d) 0gn vidvikjandi kliniskum rannsoknum sem
um getur i 15. gr.,%,

b) 1stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

»3. Sampykkja skal naudsynlegar radstafanir til
framkvemdar 1. og 2. mgr. pessarar greinar, einkum d-
lid 1. mgr., i samraemi vid stjornsyslumalsmedferdina
sem um getur i 2. mgr. 7. gr.*

c) Eftirfarandi malsgrein baetist vio:

A Akvadi Dessarar greinar skulu koma til
framkveemda eigi sidar en 5. september 2012.
Framkvemdastjornin skal, eigi sidar en 11. oktober
2012, meta rekstrarstarfshefni og  virOisauka
gagnabankans. Framkvamdastjornin skal, ef vid 4, a
grundvelli  pessa mats, leggja tilldgur fyrir
Evropupingid og radid eda leggja fram drog ad
radstofunum 1 samraemi vid 3. mgr.,

I stad 14. gr. b komi eftirfarandi:
,14.gr. b
Sérstakar radstafanir til ad fylgjast med heilbrigoi

Ef aodildarriki telur naudsynlegt ad taka tiltekna voru eda
voruflokk af markadi eda banna, takmarka eda setja sérstok
skilyrdi um ad vara sé sett & markad eda tekin i notkun til
ad vernda heilbrigdi og Oryggi og/eda tryggja ad krofum
um lyoheilsu sé framfylgt, er pvi heimilt ad gripa til allra
naudsynlegra og réttmeetra bradabirgdaradstafana.

Adildarrikid skal sidan tilkynna framkvamdastjorninni og
hinum adildarrikjunum um betta og feera rok fyrir akvordun
sinni.

Framkvaemdastjornin skal, eftirp vi sem kostur er, hafa
samrad vid hagsmunaadila og adildarrikin.

Framkvaemdastjornin skal sampykkja alit sitt og tilgreina
hvort radstafanir i hverju riki fyrir sig séu réttmaetar eda
ekki. Framkveemdastjornin skal upplysa 61l adildarrikin og
hagsmunaadila sem samrad var haft vid.
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16.

Ef vid 4, skal sampykkja naudsynlegar radstafanir, sem er
xtlad ad breyta veigalitlum pattum pessarar tilskipunar,
vidvikjandi pvi ad taka af markadi, leggja bann vio a0 setja
4 markad og taka i notkun tiltekna voru eda voruflokk eda
takmarka eda innleida sérstakar kroéfur vardandi
markadssetningu  slikra  tekja {1 samremi  vid
stjornsyslumalsmedferd med eftirliti sem um getur i 3. mgr.
7. gr. Ef malefnid er mjog brynt ma framkvemdastjornin
gripa til flytimedferdarinnar sem um getur i 4. mgr. 7. gr.”,

Akvaedum 15. gr. er breytt sem hér segir:

a) Istad 1., 2. 0g 3. mgr. komi eftirfarandi:

‘1. bPegar um er ad rada taki etlud til kliniskra
rannsokna skal framleidandi eda vidurkenndur fulltrti
hans med stadfestu i Bandalaginu fara eftir adferdinni
sem um getur i VII. vidauka og tilkynna bad
logberum yfirvoldum 1 adildarrikjunum, par sem
rannsOknirnar eiga ad fara fram, med yfirlysingunni
sem um getur i 1id 2.2. { VIIIL. vidauka.

2. begar um er ad reda teki i III. flokki, igreedanleg
teeki og inngripstaeki til langtimanotkunar i II. flokki a
eda b, er framleidandanum heimilt ad hefja klinisku
rannsOknina, sem um er ad rada, pegar lidnir eru 60
dagar fra tilkynningu nema 16gbar yfirvold hafi innan
pess tima tilkynnt honum akvordun um hid gagnstada
sem tekin var med hlidsjon af Ilydheilsu eda
allsherjarreglu.

Adildarrikin geta pé heimilad framleidendum ad hefja
peer klinisku rannséknir sem um raedir adur en 60 daga
timabilid er 1i0id, ad pvi tilskildu ad viokomandi
sidanefnd hafi skilad jakvaedu aliti 4 vidkomandi
rannsOknaraztlun, p.m.t. yfirferd nefndarinnar &
klinisku rannsoknarazetluninni.

3. begar um er ad reda Onnur teki en pau sem um
getur 1 2. mgr. geta adildarrikin  heimilad
framleidendum ad hefja per klinisku rannsoknir strax
eftir tilkynningardag, ad pvi tilskildu ad vidkomandi
sidanefnd hafi skilad jakvaedu aliti 4 vidkomandi
rannsOknaraztlun, p.m.t. yfirferd nefndarinnar &
klinisku rannsoknaraaetluninni.*,

b) Istad 5., 6. 0g 7. mgr. komi eftirfarandi:

,,5. Klinisku rannsoknirnar skulu fara fram i samrami
vid akvaedi X. vidauka. Sampykkja skal radstafanirnar,
sem er ®tlad ad breyta veigalitlum pattum bessarar
tilskipunar, m.a. med pvi ad beta vid hana, vardandi
akvaedin um kliniskar rannsoknir i X. vidauka, i
samrami vid stjornsyslumalsmedferd med eftirliti sem
um getur 1 3. mgr. 7. gr.

6. Adildarrikin  skulu, ef naudsyn krefur, gera
videigandi raodstafanir til ad tryggja lyoheilsu og
allsherjarreglu. Ef adildarriki stddvar eda hafnar
kliniskri rannsékn skal vidkomandi adildarriki tilkynna
Ollum adildarrikjunum og framkvaemdastjorninni um
akvordun sina og forsendur fyrir henni. Ef adildarriki
hefur 06skad eftir verulegum breytingum eda
timabundinni frestun 4 kliniskri rannsékn skal
vidkomandi  adildarriki  upplysa  hlutadeigandi
adildarriki um adgerdirnar og forsendurnar fyrir
adgerdunum sem gripid var til.

7. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans skal
tilkynna 1ogberum yfirvoldum adildarrikjanna sem
eiga 1 hlut um lok kliniskrar rannsoknar, med
rokstudningi ef um er ad r@da snemmbuin lok hennar.
Ef um er ad reda snemmbuin lok kliniskrar rannsoknar
af oryggisastedum skal senda pessa tilkynningu til allra
adildarrikjanna og framkvamdastjornarinnar.
Framleidandinn eda vidurkenndur fulltrGi hans skal
hafa skyrsluna, sem um getur i lid 2.3.7 i X. vidauka,
tilteeka fyrir [6gbeer yfirvold.,

17. Akvadum 16. gr. er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi undirgrein betist vid 2. mgr.:

LEf vid 4, med hlidsjon af tekniframforum, skal
sampykkja itarlegar radstafanir, sem eru naudsynlegar
til ad tryggja samreemda beitingu vidmidananna sem
settar eru fram 1 XI. vidauka um tilnefningu
adildarrikjanna 4 adilum, {1 samremi  vid
stjornsyslumedferdina sem um getur 1 2. mgr. 7. gr.”,

b) I 4. mgr. falli ordin ,med stadfestu { Bandalaginu*
brott.

¢) 1stad 5. mgr. komi eftirfarandi:

,J. Tilkynnti adilinn skal tilkynna logberu yfirvaldi
sinu um o6ll vottord sem eru gefin t, breytt, rymkud,
felld ar gildi um tima, afturkollud eda sem synjad er
um og O0rum tilkynntum adilum, sem falla undir
gildissvids pessarar tilskipunar, um vottord sem eru
felld Or gildi um tima, afturkollud eda sem synjad er
um og, sé pess 6skad, um vottord sem gefin eru ut.
Tilkynnti adilinn skal einnig lata i té, s€¢ pess 0skad,
allar videigandi viobotarupplysingar.*,

18. 1 stad a-lidar 18. mgr. komi eftirfarandi:

»(a) komist adildarriki ad pvi ad CE-merkid hafi verid sett
ranglega 4 eda vanti, sem er brot & pessari tilskipun,
ber framleidandanum eda vidurkenndum fulltraa hans
skylda til ad sja til pess ad brotid sé¢ ekki lengur
framid 1 samremi vid pau skilyrdi sem adildarrikid
setur,"

19.1 2. mgr. 19. gr. falli ordin ,,med stadfestu i Bandalaginu®

brott.

20. 1 stad 20. gr. komi eftirfarandi:
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,,20. gr. 22. Akvaedum I. til X. vidauka er breytt i samreemi vid II.
vidauka vid pessa tilskipun.
Tranadarmal

21.

1. Med fyrirvara um gildandi akveedi landslaga og venjur
vardandi pagnarskyldu um heilbrigdisupplysingar skulu
adildarrikin sja til pess ad Ollum adilum, sem sja um
beitingu pessarar tilskipunar, sé¢ skylt ad fara med allar
upplysingar sem peir fa i starfi sinu sem tranadarmal.

betta hefur hvorki ahrif & skyldur adildarrikja og tilkynntra
adila til ad skiptast & upplysingum og gefa it vidvaranir né
skyldur vidkomandi adila til ad veita upplysingar
samkvaemt hegningarldgum.

2. Eftirfarandi upplysingar skal ekki meohondla sem
tranadarmal:

a) upplysingar um skraningu adila sem bera abyrgd a ad
setja teeki & markad i samreemi vid 14. gr.,

b) upplysingar til notenda sem framleidandi, vidurkenndur
fulltrai eda dreifingaradili sendir Ut i tengslum vid
radstofun 1 samraemi vid 3. mgr. 10. gr.,

c) upplysingar sem koma fram i vottordum sem eru gefin
ut, breytt, rymkud, felld ur gildi um tima eda
afturkolluo.

3. Sampykkja skal radstafanirnar, sem er &tlad ad breyta
veigalitlum pattum pessarar tilskipunar, m.a. med pvi ad
baeta vid hana, 1 tengslum vid ad akvaroda skilyroi fyrir pvi
hvener birta mé opinberlega adrar upplysingar og einkum
sem varda teeki i II. flokki b og III. flokki, hvers konar
skyldu framleidenda til ad taka saman og gera adgengilega
samantekt um upplysingar og gdgn i tengslum vid tekiod, 1
samrami vid stjornsyslumalsmedferd med eftirliti, sem um
getur i 3. mgr. 7. gr.%,

Eftirfarandi grein baetist vio:
,20. gr. a
Samstarf

Adildarrikin skulu gera videigandi radstafanir til ad tryggja
ad logbaer yfirvold adildarrikjanna starfi saman og med
framkvemdastjorninni og sendi hvert 60ru upplysingar
sem eru naudsynlegar til ad unnt sé¢ ad beita pessari
tilskipun med einsleitum heetti.

Framkvamdastjornin skal sja fyrir skipulagningu 4 midlun
reynslu & milli 16gbaerra yfirvalda, sem bera abyrgd &
markadseftirliti, i pvi skyni ad samreema einsleita beitingu
pessarar tilskipunar.

Med fyrirvara um akvadi pessarar tilskipunar getur
samstarf verid hluti af framtaksverkefnum & alpjoda-
vettvangi.*,

3. gr.
Eftirfarandi lidur beetist vid 2. mgr. 1. gr. tilskipunar 98/8/EB:

,,8) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/79/EB fra 27.
oktober 1998 um lekningabiinad til sjukdémsgreiningar i

glasi (*).

TEF ~tirx 1

(') Stjtio. EB L 331, 7.12.1998, bls. 1. Tilskipuninni var
sidast breytt med reglugerd (EB) nr. 1882/2003 (St;tid.
EB L 284, 31.10.2003 bls. 1).“

4.%gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara a0 tilskipun pessari eigi sidar en
21. desember 2008. bau skulu pegar i stad senda
framkvamdastjorninni texta pessara radstafana. bau skulu beita
pessum 16gum og akveedum fra 21. mars 2010.

begar adildarrikin sampykkja p essar radstafanir skal vera i
peim tilvisun ip essa tilskipun eda p eim fylgja slik tilvisun
pegar p @r eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni helstu
akvaedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi tekur til.

5. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

6. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Strassborg 5. september 2007.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hénd rddsins,

H.-G. POTTERING M. LOBO ANTUNES

forseti. forseti.
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1. VIDAUKI

Akvaedum 1. til 7. vidauka vid tilskipun 90/385/EBE er breytt sem hér segir:

l.

Akvaedum 1. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

<)

d)

Eftirfarandi lidur baetist vid:
,.5a. begar synt er fram 4 samraemi vid grunnkrofur skal pad fela i sér kliniskt mat i samremi vid 7. vidauka.”,
f stad fimmta undirlidar 8. lidar komi eftirfarandi:

~— h®ttu sem tengist jonandi geislun fra geislavirkum efnum sem eru hluti af tekinu, i samremi vid
varnarkrofurnar sem kvedid er 4 um i tilskipun radsins 96/29/KBE fra 13. mai 1996 um
grundvallaroryggisstadla um verndun heilbrigdis starfsmanna og almennings gegn heattu af voldum jonandi
geislunar (") og tilskipun radsins 97/43/KBE fra 30. juni 1997 um heilsuvernd einstaklinga vegna hattu af
voldum jonandi geislunar i tengslum vid leeknisfraedileg vahrif (7).

() Stjtid. EB L 159, 29.6.1996, bls. 1.
(") Stjtid. EB L 180, 9.7.1997, bls. 22.%,

Eftirfarandi setning beetist vid sjounda undirlid i 9. 1id:

,»A0 pvi er vardar teki sem innihalda hugbtinad eda sem eru sjalf lakningahugbtinadur skal fullgilda hugbtinadinn i
samremi vid nyjustu og fullkomnustu tekni ad teknu tilliti til meginreglna um endingarskeid préunar (e.
development lifecycle), ahattustjornun, fullgildingu og sannprofun.,

I stad 10. lidar komi eftirfarandi:

,,10.Ef igreedanlegt lekningataki inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta efni sem telja ma, ef pad er notad eitt sér, ad
sé lyf 1 skilningi 1. gr. tilskipunar 2001/83/EBE og sem @tla ma ad geti haft 6nnur ahrif 4 mannslikamann en
teekid sjalft verdur ad sannprofa gaedi, oryggi og nytsemi efnisins samkvamt adferdum sem eru skilgreindar i I.
vidauka vid tilskipun 2001/83/EB.

A pvi er vardar efnin sem um getur i 1. mgr. skal tilkynnti adilinn, eftir ad hann hefur stadfest notagildi
efnisins sem hluta laekningatakisins og ad teknu tilliti til tileetladra nota taekisins, leita visindalegs alits 4 gedum
og Oryggi efnisins, p.m.t. kliniskur avinningur eda ahaetta sem fylgir pvi ad fella efnid inn i taekid, hja einu
peirra 16gbaru yfirvalda sem adildarrikin hafa tilnefnt eda Lyfjastofnun Evropu (EMEA), sem starfar einkum
fyrir milligdngu nefndar sinnar i samrzemi vid reglugerd (EB). nr. 726/2004 (). begar logbart yfirvald eda
Lyfjastofnun Evropu skilar aliti sinu skal taka tillit til framleidsluferlis og gagna vidvikjandi notagildi pess ad
fella efnid inn i teekid eins og tilkynnti adilinn hefur akvardad.

Ef teeki inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta afleidu ur mannsblodi skal tilkynnti adilinn, eftir ad hann hefur
stadfest notagildi efnisins sem hluta taekisins og ad teknu tilliti til tileetladra nota teekisins, leita visindalegs alits
hja Lyfjastofnun Evropu, sem starfar einkum fyrir milligébngu nefndar sinnar, 4 gaedum og Oryggi efnisins,
p.m.t. kliniskur avinningur eda ahatta sem fylgirp vi ad fella afleidu ur mannsblodi inn i taekid. b egar
Lyfjastofnun Evropu skilar aliti sinu skal hun taka tillit til framleidsluferlis og gagna vidvikjandi gagnsemi pess
a0 fella efnid inn i tekid eins og tilkynnti adilinn hefur akvardad.

Ef gerdar eru breytingar a hjalparefni sem er o¢adskiljanlegur hluti tekisins, einkum i tengslum vid
framleidsluferli pess, skal tilkynnti adilinn upplystur um breytingarnar og skal hann leita rada hja viokomandi
logbaru yfirvaldi 4 svidi lyfja (p.e. pad yfirvald sem kom ad upphaflegri alitsgjof) til ad stadfesta ad gadi og
oryggi hjalparefnisins haldist. Logbara yfirvaldid skal taka tillit til gagna vidvikjandi notagildi pess ad fella
efnid inn i teekid eins og tilkynnti adilinn hefur akvardad, til pess ad tryggja ad breytingarnar hafi ekki neikvaed
ahrif 4 stadfestan avinning eda ahzattu af pvi ad baeta efninu vid i taekid.

Ef vidkomandi 16gbzra yfirvaldid a svidi lyfja (p.e. pad yfirvald sem kom ad upphaflegri alitsgjof) hefur fengio
upplysingar um hjalparefnid, sem geaeti haft ahrif 4 stadfestan avinning eda adhttu af pvi ad beeta efninu vid i
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e)

taekid, skal pad veita tilkynnta adilanum radgjof um pad hvort upplysingarnar hafi ahrif 4 stadfestan avinning
eda ahattu af pvi ad baeta efninu vid i taekid eda ekki. Tilkynnti adilinn skal taka tillit til uppferda
visindaalitsins i tengslum vid endurnyjun 4 mati sinu 4 adferd vid samreemismatio.

(") Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evropu (Stjtio.
ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1). Tilskipuninni var sidast breytt med reglugerd (EB) nr. 1901/2006.,

Lid 14.2 er breytt sem hér segir:
i. 1 stad fyrsta undirlidar komi eftirfarandi:

,— nhafn og heimilisfang framleidandans og nafn og heimilisfang vidurkennds fulltria hans ef framleidandi er
ekki med skrada starfsstod i Bandalaginu,®,

ii. Eftirfarandi undirlidur beetist vid:

»— pegar um er ad rada taeki i skilningi 4. mgr. a i 1. gr., dbending pess efnis ad taekid innihaldi afleidu ur
mannsbl6di.*,

Eftirfarandi undirlidur beetist vid adra malsgrein 15. lidar:

,~— utgafudagur eda hvener notkunarleidbeiningarnar voru sidast endurskodadar.”,

Akvaedum 2. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

©)

f stad pridju malsgreinar i 2. 1id komi eftirfarandi:

Pessi yfirlysing skal na yfir eitt eda fleiri teki sem eru skyrt audkennd med voruheiti, vorukoda eda annarri
otviraedri tilvisun og skal geymd hja framleidanda.”,

[ stad fyrsta malslidar fimmta undirlidar annarrar malsgreinar i 1id 3.1 komi eftirfarandi:

,~— skuldbindingu framleidanda um ad koma a fot og uppfeera eftirlitskerfi med vorum eftir markadssetningu, p.m.t.
akvaedin sem um getur i 7. vidauka.”,

Lid 3.2 er breytt sem hér segir:
i.  Eftirfarandi malslidur beetist vid adra undirgrein:

,.Pau skulu einkum innihalda samsvarandi skjol, gégn og skrar sem til koma vegna adferdanna sem um getur i
c-1id.«,

ii. Eftirfarandi undirlidur beetist vid b-1id:

,— ef pridji adili annast honnun, framleidslu og/eda lokaskodun og profun a4 vorunum eda bpattum beirra,
adferdir til ad fylgjast med pvi ad gedakerfid sé¢ virkt og einkum tegund og umfang eftirlits sem haft er med
pridja adila.,

iii. Eftirfarandi undirlidir beetist vid c-1id:

,— yfirlysing, par sem fram kemur hvort tekid inniheldur, sem o6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ur
mannsbl6di, sem um getur 1 10. 1id 1. vidauka, eda ekki og gbgn um profanir, sem foru fram p essu
vidvikjandi sem krafist er til ad meta Oryggi, geedi og gagnsemi pessa efnis eda afleidu ur mannsblodi, ad
teknu tilliti til tileetladra nota teekisins,

— forkliniskt mat,

— kliniskt mat sem um getur i 7. vidauka.,



18.11.2010

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 64/111

d)

e)

g)

h)

i)

11i8 3.3 kemur eftirfarandi i stad sidasta malslidar i annarri undirgrein:

,.Matid skal ad hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleidanda og, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum, hja
birgjum framleidenda og/eda undirverktokum, til ad skoda framleidsluferlin.*,

Li0 4.2 er breytt sem hér segir:
i. 1 stad fyrstu mgr. komi eftirfarandi:

,[ umsokninni skal lysa honnun, framleidslu og virkni peirrar voru sem um er ad razda og hun verdur ad
innihalda skjolin, sem naudsynleg eru til ad hagt s¢é ad meta hvort varan sé i samraemi vid krofur p essarar
tilskipunar, einkum c- og d-1id pridju malsgreinar lidar 3.2 i 2. vidauka.”,

ii. I fj6rda undirlid annarrar malsgreinar komi ordid ,,mat* i stad ,,upplysingar®,
Eftirfarandi malsgreinar bztist vio 1 1id 4.3:

»Pegar um er ad raeda taekin, sem um getur i annarri malsgrein 10. lidar i 1. vidauka skal tilkynnti adilinn, med
hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um, radfera sig vid eitt peirra 16gbzru yfirvalda sem adildarrikin hafa
tilnefnt i samreemi vid tilskipun 2001/83/EB eda Lyfjastofnun Evropu adur en hann tekur akvoroun. Logbeert
landsyfirvald eda Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan 210 daga eftir ad gild gdgn hafa borist. Visindalegt
alit logbaers landsyfirvalds eda Lyfjastofnunar Evropu verdur ad vera hluti af gognunum vardandi tekid. Tilkynnti
adilinn tekur tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem fram koma i pessari radfeerslu pegar hann tekur akvordun sina.
Hann kemur lokadkvordun sinni til vidkomandi, 16gbzrrar stofnunar.

begar um er ad raeda taekin, sem um getur i pridju malsgrein 10. lidar i 1. vidauka, verdur visindaalit Lyfjastofnunar
Evropu ad vera hluti af gognunum vardandi taekid. Alitid skal gefid innan 210 daga eftir ad gild gégn hafa borist.
Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til alits Lyfjastofnunar Evrépu pegar hann tekur akvordun sina. Tilkynnti
adilinn ma ekki athenda vottordid ef visindaalit Lyfjastofnunar Evropu er neikveett. Hann kemur lokadkvordun sinni
til Lyfjastofnunarinnar.*,

[ stad annars undirlidar i 1i§ 5.2 komi eftirfarandi:

»— peim gdgnum sem melt er fyrir um ip eim p @tti gaedakerfisins sem snyr ad honnun en p ad geta verid
nidurstodur greininga, Gtreikninga, proéfana, forklinisks mats og klinisks mats, kliniskrar eftirfylgnidsetlunar med
vorum eftir markadssetningu og nidurstodur kliniskrar eftirfylgni med vorum eftir markadssetningu, ef vid 4,
o.s.frv.”,

I stad lidar 6.1 komi eftirfarandi:

,»,0.1.  Framleidandi eda vidurkenndur fulltrui hans skal, i a.m.k. 15 ar eftir ad varan var sidast framleidd, hafa
eftirfarandi tilteekt fyrir landsyfirvold:

— samraemisyfirlysinguna,

— skjolin sem um getur i 60rum undirlid i 1id 3.1 og einkum skjol, gogn og skrar sem um getur i annarri
malsgrein i 1id 3.2,

— breytingarnar sem um getur i 1id 3.4,
— skjolin sem um getur i 1id 4.2,
— akvardanirnar og skyrslurnar fr tilkynnta adilanum sem um getur i lidum 3.4, 4.3, 5.3 og 5.4.%,

Lidur 6.3 falli brott,

j)  Eftirfarandi lidur baetist vid:

,7. Gildi vardandi teeki sem um getur i lid 4a i 1. gr.:

AJ lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu tekja, sem um getur i 1id 4a i 1. gr., skal framleidandinn greina
tilkynnta adilanum fra lokasampykkt viokomandi framleidslulotu tekja og senda honum opinbert vottord um
lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar ur mannsbl6di, sem er notud i taekinu, sem opinber rannséknarstofa
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3.

gefur ut eda rannsoknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt til pess i samremi vid 2. mgr. 114. gr. tilskipunar
2001/83/EB.*,

Akvaedum 3. vidauka er breytt sem hér segir:

a) Lid 3 er breytt sem hér segir:

i. I stad fyrsta undirlidar komi eftirfarandi:

,»— almenna lysingu & gerdareintakinu, p.m.t. 611 afbrigdi sem radgerd eru, og tiletludum notum pess,*,

ii. 1 stad fimmta til attunda undirlidar komi eftirfarandi:

,— nidurstodur honnunarttreikninga, dhettugreininga, athugana og teknilegra profana sem gerdar hafa verid
o.s.frv.,

— yfirlysingu, par sem fram kemur hvort tekid inniheldur, sem o6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ur
mannsblodi, sem um getur 1 10. 1id 1. vidauka, eda ekki og gdgnin um profanirnar sem foru fram pessu
vidvikjandi sem krafist er til ad meta oryggi, gadi og gagnsemi pessa efnis eda afleidu ir mannsblodi, ad
teknu tilliti til tileetladra nota teekisins,

— forkliniskt mat,

— kliniskt mat sem um getur i 7. vidauka,

— drog ad fylgisedli med leidbeiningum.*,

b) Eftirfarandi malsgreinar betist vid 5. 1id:

©)

d)

»Pegar um er ad reda tekin sem um getur i annarri malsgrein 10. lidar i 1. vidauka skal tilkynnti adilinn, med
hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um, radfera sig vid eitt peirra 16gbaru yfirvalda sem adildarrikin hafa
tilnefnt i samreemi vid tilskipun 2001/83/EB eda Lyfjastofnun Evropu adur en hann tekur akvordun. Logbert
landsyfirvald eda Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan 210 daga eftir ad gild gégn hafa borist. Visindalegt
alit 16gbaers landsyfirvalds eda Lyfjastofnunar Evropu verdur ad vera hluti af gégnunum vardandi taekid. Tilkynnti
adilinn tekur tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem fram koma i pessari radferslu pegar hann tekur akvordun sina.
Hann kemur lokadkvordun sinni til vidkomandi, 16gbaerrar stofnunar.

Pegar um er ad reeda tekin, sem um getur i pridju malsgrein 10. lidar i 1. vidauka, verdur visindaalit Lyfjastofnunar
Evropu ad vera hluti af gégnunum vardandi taekid. Alitid skal gefid innan 210 daga eftir ad gild gogn hafa borist.
Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til alits Lyfjastofnunar Evropu pegar hann tekur akvordun sina. Tilkynnti
adilinn ma ekki athenda vottordid ef visindaalit Lyfjastofnunarinnar er neikveaett. Hann kemur lokaakvordun sinni til
Lyfjastofnunarinnar.®,

[ 1id 7.3 komi ordin ,,15 ar fra pvi ad sidasta varan er framleidd” i stad ordanna ,,fimm ar fra pvi sidasta tekid er
framleitt*,

Lidur 7.4 falli brott.

Akvadum 4. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

f 4. 1id komi ordin ,.eftirlitskerfi med vérum eftir markadssetningu, p.m.t. kvaedin sem um getur i 7. vidauka“ i stad
ordanna ,eftirlitskerfi med seldum vorum®,

[ stad lidar 6.3 komi eftirfarandi:

,0.3. Tolfredilegt eftirlit med vorum skal byggjast a eiginleikum og/eda breytum og hafa i for med sér
synatokuaatlanir med rekstrarlegum eiginleikum sem tryggja hatt 6ryggisstig og virkni i samrami vid nyjustu
og fullkomnustu tekni. Synatdkuaatlanirnar skulu dkvardadar med samhafou stodlunum sem um getur i 5.
gr., ad teknu tilliti til sérstaks edlis voruflokkanna sem um radir.*,
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¢) Eftirfarandi lidur beetist vio:
,7. Gildi vardandi teeki sem um getur i lid 4a i 1. gr.:
AJ lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu takja, sem um getur i 1id 4a i 1. gr., skal framleidandinn greina
tilkynnta adilanum fra lokasampykkt vidkomandi framleidslulotu taekja og senda honum opinbert vottord um
lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar ur mannsblodi, sem er notud i tekinu, sem opinber rannsoknarstofa
gefur ut eda rannsoknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt til pess i samreemi vid 2. mgr. 114. gr. tilskipunar
2001/83/EB.%,
5. Akvadum 5. vidauka er breytt sem hér segir:

a) 1 annarri malsgrein 2. lidar komi ordin ,,framleidd teeki, skyrt audkennd med voruheiti, vorukoda eda annarri
otvireedri tilvisun og skal geymd hja framleidanda“ i stad ordanna ,.eitt eda fleiri tiltekin eintok af vorunni og skal
geymd hja framleidanda®,

b) I sjotta undirlid lidar 3.1. komi ordin ,.eftirlitskerfi med vorum eftir markadssetningu, p.m.t. akvaedin sem um getur i
7. vidauka“ i stad ordanna ,.eftirlitskerfi med seldum vorum®,

¢) Eftirfarandi undirlidur beetist vid b- 1id lidar 3.2:

,— ef pridji adili annast framleidslu og/eda lokaskodun og profun 4 vorunum eda pattum beirra, adferdir til ad
fylgjast med pvi ad gaedakerfid sé virkt og einkum tegund og umfang eftirlits sem haft er med pridja adila.”,

d) Eftirfarandi undirlidur beetist vid 4 eftir fyrsta undirlio 1 1id 4.2:

— teekniskjolum,®,

e) Eftirfarandi lidur beetist vio:

,,0. Gildi vardandi teeki sem um getur i lid 4a i 1. gr.:
AJ lokinni framleidslu hverrar framleidslulotu tekja, sem um getur i 1id 4a i 1. gr., skal framleidandinn greina
tilkynnta adilanum fra lokasampykkt viokomandi framleidslulotu tekja og senda honum opinbert vottord um
lokasampykkt framleidslulotu afleidunnar ur mannsbl6di, sem er notud i taekinu, sem opinber rannsoknarstofa
gefur ut eda rannsoknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt til pess i samreemi vid 2. mgr. 114. gr. tilskipunar
2001/83/EB.%,

6. Akvadum 6. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

Lid 2.1 er breytt sem hér segir:
i. 1 stad fyrsta undirlidar komi eftirfarandi tveir undirlidir:

,— nafn og heimilisfang framleidanda,

— naudsynlegar upplysingar til ad sanngreina véruna sem um radir,",
i, 1 pridja undirlid komi ordin ,,par til menntads og heefs leknis* i stad ,,leeknisins*,
iii. I stad fjorda undirlidar komi eftirfarandi:

,— sérstakir eiginleikar vorunnar eins og peim er lyst i vidkomandi fyrirmelum,”,
[ stad lidar 2.2 komi eftirfarandi:
2.2, Um teeki sem atlud eru til kliniskra rannsokna sem falla undir 7. vidauka:

— gbgn sem gera kleift ad sanngreina tekin sem um er ad rada,

— klinisk rannsoknaraaetlun,
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©)

d)

e)

— kynningarrit rannsakandans,

— stadfesting 4 pvi ad patttakendur séu tryggdir,

— skjol sem notud eru til ad fa upplyst sampykki,

— yfirlysing par sem fram kemur hvort taekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ur
mannsblodi sem um getur i 10. 1id 1. vidauka, eda ekki,

— alit vidkomandi sidanefndar og upplysingar um pa petti sem falla undir alit nefndarinnar,

— nafn par til menntads og hafs laknis eda annars par til baers einstaklings og heiti stofnunarinnar sem
ber abyrgd a rannsoknunum,

— stadur, upphafsdagur og timalengd rannséknanna sem gert er rad fyrir,

— yfirlysing par sem stadfest er ad vidkomandi teki samrymist grunnkréfunum ad undanskildum atridum
sem tengjast vidfangsefni rannsoknanna og ad vardandi pessi atridi hafi allar varadarradstafanir verid
gerdar til ad vernda heilsu og oryggi sjiklingsins.”,

f stad fyrstu malsgreinar i 1id 3.1 komi eftirfarandi:

,,Skjol med upplysingum um sérsmidud teki, par sem framleidslustadur eda framleidslustadir eru tilgreindir, sem
gera kleift ad skilja honnun, smidi og virkni vérunnar, b .m.t. vent virkni, p annig ad framkveema megi mat a
samraemi vid krofur pessarar tilskipunar.*,

Fyrstu malsgrein i 1id 3.2 er breytt sem hér segir:

i. 1 stad fyrsta undirlidar komi eftirfarandi:

,— almenna lysingu & vorunni og tilatlud not hennar,”,

ii. 1 fjorda undirlid komi ordin ,,nidurstodur ahettugreininga og skra yfir stadlana“ i stad ordanna ,lista yfir
stadlana“,

iii. Eftirfarandi undirlidur beetist vid 4 eftir fjorda undirlio:

— ef teekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ur mannsbl6di, sem um getur i 10. 1id i 1.
vidauka, gogn um profanir sem foru fram pessu vidvikjandi, sem krafist er til ad meta Oryggi, gadi og
gagnsemi efnisins eda afleidunnar ur mannsblodi, ad teknu tilliti til tileetladra nota taekisins,®,

Eftirfarandi tveir 1idir beetist vid:

4. Geyma skal upplysingarnar, sem koma fram i yfirlysingunum sem falla undir pennan vidauka, i a.m.k. 15 ar fra
bvi varan var sidast framleidd.

5. AQ Dpvi er vardar sérsmidud teki skal framleidandinn skuldbinda sig til ad yfirfara og skra pa reynslu sem feest i
afanganum eftir framleidslu, p.m.t. akvaedin sem um getur i 7. vidauka, og til ad koma 4 videigandi adferdum til
ad beita 6llum naudsynlegum adgerdum til urbota. Pessi skuldbinding skal fela i sér pa skyldu framleidandans
ad tilkynna 16gbaerum yfirvoldum tafarlaust um eftirfarandi atvik sem hann fer vitneskju um og videigandi
adgerdir til urbota:

i. hverjap 4 bilun 4 eda breytingu & eiginleikum og/eda virkni tekis til hins verra dsamt hvers kyns
misbrestum 4 merkingum eda i notkunarleidbeiningum sem kynnu ad valda eda kynnu ad hafa valdid dauda
sjuklings eda notanda eda pvi ad heilsu hans hrakadi alvarlega,

ii. hvers konar astedu, teknilega eda laeknisfredilega, i tengslum vid eiginleika eda virkni tekis af astaedum
sem um getur i i. 1id, sem leidir til pess ad framleidandi innkallar kerfisbundid teeki sému tegundar.®,
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7.

Akvaedum 7. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

c)

istad 1. lidar komi eftirfarandi:

L

1.1.

1.6.

Almenn akvadi

Meginreglan er st ad stadfesting 4 samreemi vid krofur, sem varda eiginleika og virkni sem um getur i 1. og 2.
1id i 1. vidauka, vid venjuleg notkunarskilyrdi taekisins og mat & aukaverkunum og asettanleika, ad pvi er
vardar hlutfall 4vinnings og ahattu, sem um getur i 5. 1id 1. vidauka, skal byggjast 4 kliniskum gégnum. Mat
a pessum gognum (hér a eftir nefnt kliniskt mat) par sem tekid er tillit til allra videigandi samhafora stadla,
par sem vid 4, skal fylgja skilgreindri og adferdafraedilega traustri adferd sem byggist:

. annadhvort 4 gagnrynu mati & videigandi, fyrirliggjandi frediritum sem varda Oryggi, virkni,

honnunareiginleikum og tilaetladra nota tekisins:
—  ef'synter fram 4 ad tekid sé jafngilt takinu sem gognin eiga vid um og

—  goOgnin syna naegilegt samraemi vid vidkomandi grunnkrofur,

. eda & gagnrynu mati 4 nidurstodum allra kliniskra rannsokna sem gerdar hafa verio,

. eda & gagnrynu mati 4 samanlogdum kliniskum gégnum sem kvedid eraumil.1.1 og 1.1.2.

Kliniskar rannsoknir skulu fara fram nema notkun fyrirliggjandi kliniskra gagna sé studd tilhlydilegum
rokum.

Skjalfesta skal kliniskt mat og nidurstodur pess. Gognin skulu fylgja med og/eda tilvisanir til peirra koma
nakvaemlega fram i teknigdgnunum um teekid.

Kliniskt mat og gdgn um pad skulu uppfzrd a virkan hatt med gognum sem fast med eftirliti med vérum eftir
markadssetningu. Ef klinisk eftirfylgniaztlun vegna taekisins, sem hluti af eftirlitsdetlun med vorum eftir
markadssetningu, er ekki talin naudsynleg skal pad stutt tilhlydilegum rokum og skrad.

Ef ekki telst videigandi ad syna fram & samraemi vid grunnkrofurnar & grundvelli kliniskra gagna skal fera
fullneegjandi rok fyrir pvi & grundvelli nidurstadna ahzattustjornunar og med tilliti til sérteekrar vixlverkunar
milli teekisins og likamans, aztladrar kliniskrar virkni og upplysinga fra framleidandanum. Til ad samraemi
vid grunnkréfurnar 4 grundvelli mats & virkni profunar i profunarbekk og forklinisks mats teljist fullneegjandi
parf pad ad vera tilhlydilega rokstutt.

Oll gogn skulu vera trinadarmal nema talid sé naudsynlegt ad fra peim sé skyrt.”

[ stad lidar 2.3.5 komi eftirfarandi:

,2.3.5. Oll alvarleg meintilvik skulu skrad til fulls og tilkynnt tafarlaust til allra logbarra yfirvalda b eirra

adildarrikja par sem klinisk rannsokn fer fram.“

I 1i6 2.3.6 komi ordin »par til menntads og hafs leknis eda vidurkennds adila“ i stad ordanna ,laknis med
sérfredipekkingu 4 vidkomandi svidi®.
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1I. VIDAUKI

Akvaedum 1. til X. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE er breytt sem hér segir:

1.

Akvadum I. vidauka er breytt sem hér segir:

a) Istad 1. lidar komi eftirfarandi:

b)

<)

d)

,»1. Tekin verda ad vera honnud og framleidd med peim hetti ad pegar pau eru notud vid paer adstedur og i peim

tilgangi sem til er @tlast hafi pau ekki ahrif til hins verra 4 kliniskt astand sjiklings eda 6ryggi hans né oryggi
og heilsu notenda eda, ef vid 4, annarra adila, enda sé¢ ahattan sem kann ad fylgja tiletludum notum taekjanna
asattanleg midad vid avinning sjuklinga af peim og samrymanleg heilsu- og 6ryggisvernd & mjog hau stigi.

Petta skal fela i sér:

— a0 draga, eins og framast er unnt, ur hettu & mistékum vid notkun vegna vinnuvistfradilegra patta taekisins

og umhverfisins par sem fyrirhugad er ad nota taekid (honnun fyrir 6ryggi sjuklinga) og

a0 taka tillit til teeknipekkingar, reynslu, menntunar og pjalfunar og, ef vid 4, leknisfredilegs og likamlegs
astands fyrirhugadra notenda (honnun fyrir leikmenn i hopi notenda, fagmenn, fatlada notendur eda adra
notendur).,

Eftirfarandi lidur beetist vid:

,,0a.begar synt er fram & samrami vid grunnkrofurnar skal pad fela i sér kliniskt mat i samreemi vid X. vidauka.,

Eftirfarandi undirlidur baetist vid i 1id 7.1:

»— ef vid &, nidurstodur Ur lifedlisfraeedirannsoknum eda rannsoknum sem byggjast 4 reiknilikonum, enda hafi verid

synt fram 4 gildi peirra fyrir fram.*,

I stad lidar 7.4 komi eftirfarandi:

7.4

Ef virkt laekningateeki inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni sem telja ma, ef pad er notad eitt sér, ad
sé lyf i skilningi 1. gr. tilskipunar 2001/83/EBE og sem tla ma ad geti haft onnur ahrif 4 mannslikamann
en tekid sjalft verdur ad sannprofa geedi, Oryggi og nytsemi efnisins samkvamt adferdum sem eru
skilgreindar i I. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB.

Ad pvi er vardar efnin sem um getur i 1. mgr. skal tilkynnti adilinn, eftir ad hann hefur stadfest notagildi
efnisins sem hluta laekningataekisins og ad teknu tilliti til tileetladra nota teekisins, leita visindalegs alits &
gaedum og Oryggi efnisins, p.m.t. kliniskur avinningur eda dhatta sem fylgir pvi ad fella efnid inn i tekid,
hja einu p eirra 16gbaru yfirvalda sem adildarrikin hafa tilnefnt eda Lyfjastofnun Evropu, sem starfar
einkum fyrir milligéngu nefndar sinnar, i samreemi vid reglugerd (EB). nr. 726/2004 (7). Pegar 15gbaert
yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu skilar aliti sinu skal taka tillit til framleidsluferlis og gagna vidvikjandi
notagildi pess ad fella efnid inn i teekid eins og tilkynnti adilinn hefur akvardad.

Ef teki inniheldur sem 6adskiljanlegan hluta afleidu ur mannsblddi skal tilkynnti adilinn, eftir ad hann
hefur stadfest notagildi efnisins sem hluta laekningateekisins og ad teknu tilliti til tilaetladra nota tekisins,
leita visindalegs alits hja Lyfjastofnun Evropu, sem starfar einkum fyrir milligongu nefndar sinnar, &
gedum og Oryggi efnisins, p .m.t. kliniskur avinningur eda ahatta sem fylgirp vi ad fella afleidu ur
mannsblodi inn i tekid. Pegar Lyfjastofnun Evropu skilar aliti sinu skal hin taka tillit til framleidsluferlis
og gagna vidvikjandi notagildi pess ad fella efnid inn i teekid eins og tilkynnti adilinn hefur akvardad.

Ef gerdar eru breytingar a4 hjalparefni sem er 6adskiljanlegur hluti tekisins, einkum i tengslum vid
framleidsluferli pess, skal tilkynnti adilinn upplystur um breytingarnar og skal hann leita rada hja
vidkomandi 16gberu yfirvaldi 4 svidi lyfja (p.e. pad yfirvald sem kom ad upphaflegri alitsgjof) til ad
stadfesta ad gedi og Oryggi hjalparefnisins haldist. Logbeera yfirvaldid skal taka tillit til gagna vidvikjandi
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notagildi pess ad fella efnid inn i taekid, eins og tilkynnti adilinn hefur dkvardad, til pess ad tryggja ad
breytingarnar hafi ekki neikvaed ahrif 4 stadfestan avinning eda ahzttu afp vi ad baeta efninu vid i
leekningataekid.

Ef vidkomandi 16gbert yfirvald a svidi lyfja (p.e. pad yfirvald sem kom ad upphaflegri alitsgjof) hefur
fengid upplysingar um hjalparefnid, sem geti haft ahrif & stadfestan avinning eda dheettu af pvi ad bata
efninu vid i leekningatekid, skal pad veita tilkynnta adilanum radgjof um pad hvort upplysingarnar hafi
ahrif & stadfestan avinning eda aheettu af pvi ad beeta efninu vid i teekid eda ekki. Tilkynnti adilinn skal taka
tillit til uppfeerds visindaalits i tengslum vid endurnyjun & mati sinu & adferdinni vid samramismatid.

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu

leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evropu
(Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1). Reglugerdinni var sidast breytt med reglugerd (EB) nr. 1901/2006.*

¢) I stad lidar 7.5 komi eftirfarandi:

g)

h)

»71.5.

Taeki verda ad vera honnud og framleidd & pann hatt ad sem minnst hetta stafi fra efnum sem tekid gefur
fra sér. Gefa skal sérstakan gaum ad efnum sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda skadleg fyrir
@xlun i samremi vid 1. vidauka vid tilskipun radsins 67/548/EBE fra 27. juni 1967 um samremingu
dkvaeda i 16gum og stjornsyslufyrirmaelum um flokkun, pokkun og merkingu haettulegra efna (V).

Ef hlutar teekis (eda taekid sjalft), sem er @tlad ad gefa og/eda fjarlaegja lyf, likamsvokva eda onnur efni i og
ur likamanum eda ef teki, sem eru @tlud til ad flytja og geyma slika likamsvokva eda efni, innihalda palot,
sem eru flokkud sem krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda skadleg fyrir axlun, i 1. eda 2. flokki i
samremi vid I. vidauka vid tilskipun 67/548/EBE skal setja merkingar 4 teekid sjalft um ad tekid innihaldi
paldt og/eda & umbidir fyrir hverja einingu eda, ef vid &, 4 s6luumbudir.

Ef tilaetlud not slikra teekja na yfir medferd barna eda medferd pungadra kvenna eda kvenna med born a
brjosti skal framleidandinn rokstydja sérstaklega i teeknigdgnunum notkun pessara efna med hlidsjon af pvi
a0 farid sé ad grunnkrofunum, einkum grunnkréfum pessarar greinar, og i notkunarleidbeiningum skulu
koma fram upplysingar um ahettu af voldum efnaleifa fyrir pessa sjuklingahopa og, ef vid 4, um videigandi
varudarradstafanir.

() Stjtis. EB 196, 16.8.1967, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun Evrépupingsins og

radsins 2006/121/EB (Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 850).,

i1i0 8.2. mgr. komi ordid ,,smitandi* i stad ordanna ,,sem flust geta & milli*.

Eftirfarandi lidur beetist vid:

»12.1a A0 pvi er vardar teki sem innihalda hugbiinad eda sem eru sjalf lekningahugbunadur skal fullgilda

hugbunadinn { samremi vid nyjustu og fullkomnustu tekni ad teknu tilliti til meginreglna um
endingarskeid prounar, ahaettustjornun, fullgildingu og sannprofun.®,

I stad fyrstu mélsgreinar i 1id 13.1 komi eftirfarandi:

»13.1.

Ollum teekjum verda ad fylgja par upplysingar sem eru naudsynlegar til ad unnt sé ad nota pau 4 éruggan
og réttan hatt, med hlidsjon af p jalfun og p ekkingu hugsanlegra notenda og til ad unnt sé ad sja hver
framleidandinn er.*,

Lid 13.3 er breytt sem hér segir:

i

[ stad a-lidar komi eftirfarandi:

,»a) nafn eda vidskiptaheiti og heimilisfang framleidanda. Fyrir taeeki sem eru flutt inn i Bandalagid til dreifingar

i Bandalaginu skal auk pess koma fram i merkingu eda ytri umbudum eda notkunarleidbeiningum nafn og
heimilisfang vidurkennds fulltria ef framleidandinn er ekki med skrada starfsstod i Bandalaginu,*
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i)

k)

ii.

iil.

I stad b-lidar komi eftirfarandi:

,b) bar upplysingar sem eru alveg naudsynlegar, einkum fyrir notendur, til ad geta sanngreint tekid og
innihald umbudanna,*

I stad f-lidar komi eftirfarandi:

) yfirlysing um ad taekid sé einnota, eftir pvi sem vid 4. Yfirlysing framleidanda um einnota eiginleika skal
vera samremd i Bandalaginu,*

Lid 13.6 er breytt sem hér segir:

ii.

iil.

Eftirfarandi undirgrein baetist vid h-1id:

Ef tekid er merkt sem einnota skulu fylgja upplysingar um pekkta eiginleika og teknilega peetti sem
framleidanda er kunnugt um og getu skapad hettu ef txkid er endurnotad. Ef ekki er porf a
notkunarleidbeiningum, i samraemi vid 1id 13.1, skulu upplysingarnar gerdar adgengilegar notandanum fari
hann fram a pad,*

I stad o-lidar komi eftirfarandi:

,,0 lyfeda afleidur ir mannsblodi sem eru 6adskiljanlegur hluti af taekinu i samraemi vid 1id 7.4,

Eftirfarandi lidur beetist vid:

,»q) utgafudagur eda hvenzr notkunarleidbeiningarnar voru sidast endurskodadar.*,

14. lidur falli brott.

2. Akvadum II. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

©)

I stad 2. lidar komi eftirfarandi:

2. EB-samremisyfirlysing er su malsmedferd sem framleidandi, er reekir skyldurnar i 1. 1id, beitir til ad abyrgjast

og lysa yfir ad vidkomandi vorur uppfylli pau akvaedi pessarar tilskipunar sem vid eiga.

Framleidandi skal setja CE-merkid 4 i samremi vid 17. gr. og gefa skriflega samremisyfirlysingu. Pessi
yfirlysing skal na yfir eitt eda fleiri lekningataeki, sem eru framleidd, skyrt audkennd med voruheiti, vorukoéda
e0a annarri Otviradri tilvisun, og skal geymd hja framleidanda.”,

[ stad inngangshluta sjounda undirlidar annarrar malsgreinar i 1id 3.1 komi eftirfarandi:

,~— skuldbinding framleidanda um ad koma 4 fot og uppfeera kerfisbundna adferd til ad yfirfara reynslu af tekjum

a0 framleidslu lokinni, p.m.t. akvadin sem um getur i X. vidauka, og til ad koma & videigandi adferdum til ad
beita 6llum naudsynlegum adgerdum til urbota. bessi skuldbinding skal fela i sér pa skyldu framleidandans ad
tilkynna 16gbaerum yfirvoldum an tafar um eftirfarandi atvik sem hann fer vitneskju um.,

Lid 3.2 er breytt sem hér segir:

ii.

Eftirfarandi malsgrein baetist vid 4 eftir fyrstu malsgrein:

,.Pau skulu einkum innihalda samsvarandi skj6l, gogn og skrar sem til koma vegna adferdanna sem um getur i
c-1id.«,

Eftirfarandi undirlidur beetist vid b- 1id:

,— ef pridji adili annast honnun, framleidslu og/eda lokaskodun og profun a4 vorunum eda battum b eirra,
aoferdir til ad fylgjast med pvi ad geedakerfid sé virkt og einkum tegund og umfang eftirlits sem haft er med
pridja adila,*,
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iii. I stad c-lidar komi eftirfarandi:

¢ adferdum til ad fylgjast med og sannprofa honnun varanna, p.m.t. samsvarandi skjol, einkum:

— almennri lysingu & vérunni, p.m.t. 611 aztlud atbrigdi og tileetlud not hennar,

— hoénnunarforskriftunum asamt peim stodlum sem beitt verdur og nidurstodum ur ahattugreiningu og
einnig lysingu 4 peim lausnum sem valdar hafa verid til ad fullnaegja grunnkréfunum sem vid vorurnar
eiga ef st60lunum sem um getur i 5. gr. er ekki beitt til fulls,

— taekni vid eftirlit og sannpréfun a hénnun, ferlum og kerfisbundnum radstéfunum sem beitt verdur vid
hénnun vorunnar,

— ef tengja parf teekid vid annad teeki eda onnur taeki til ad pad starfi a tilaetladan hatt verdur ad syna fram
4 ad tekid samrymist grunnkréfunum ef pad er tengt 60ru teki eda 6drum tekjum med peim
eiginleikum sem framleidandi tiltekur,

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

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

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

— forklinisku mati,

— klinisku mati sem um getur i X. vidauka,

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

(') Tilskipun framkvemdastjornarinnar 2003/32/EB fra 23. april 2003 um nakvamar forskriftir vardandi krofurnar sem maelt
er fyrir um 1 tilskipun radsins 93/42/EBE a0 pvi er tekur til lekningataekja par sem vefir, upprunnir ur dyrarikinu, eru
notadir vid framleidsluna (Stjtid. ESB L 105, 26.4.2003, bls. 18).*

d) 1 stad annarrar malsgreinar i 1id 3.3 komi eftirfarandi:

e)

,.I matshépnum verdur ad vera ad minnsta kosti einn adili sem hefur reynslu af mati 4 peirri tekni sem um er ad
reeda. Matsadferdin skal fela i sér mat 4 demigerdum grundvelli & gégnum um hénnun 4 vidkomandi voru,
vettvangsskodun hja framleidanda og, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum, hja birgjum framleidenda og/eda
undirverktokum, til ad skoda framleidsluferlin.*,

{ stad annarrar og pridju malsgreinar i 1id 4.3 komi eftirfarandi:

Pegar um er ad rada tekin sem um getur i annarri malsgrein 7.4 lidar i I. vidauka skal tilkynnti adilinn, med
hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um, radfera sig vid eitt peirra l6gbzru yfirvalda sem adildarrikin hafa
tilnefnt i samreemi vid tilskipun 2001/83/EB eda Lyfjastofnun Evropu adur en hann tekur akvordun. Logbeert
landsyfirvald eda Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan 210 daga eftir ad gild gogn hafa borist. Visindalegt
alit 16gbears landsyfirvalds eda Lyfjastofnunar Evropu verdur ad vera hluti af gognunum vardandi tekid. Tilkynnti
adilinn tekur tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem fram koma i pessari radfeerslu pegar hann tekur akvordun sina.
Hann kemur lokadkvordun sinni til vidkomandi, 16gbzrrar stofnunar.

begar um er a0 rada teekin, sem um getur i pridju malsgrein lidar 7.4. 1 I. vidauka, verdur visindaalit Lyfjastofnunar
Evropu ad vera hluti af gégnunum vardandi tekid. Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan 210 daga eftir ad
gild gogn hafa borist. Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til alits Lyfjastofnunar Evrépu p egar hann tekur
akvordun sina. Tilkynnti adilinn ma ekki afhenda vottordid ef visindaalit Lyfjastofnunarinnar er neikvett. Hann
kemur loka—akvordun sinni til Lyfjastofnunar Evrépu.
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Ef um er ad reda teki sem eru framleidd med eda tr vefjum, upprunnum ur dyrarikinu, eins og um getur i tilskipun
2003/32/EB skal tilkynnti adilinn fylgja adferdunum sem um getur i peirri tilskipun.®,

f) 1 stad annars undirlidar i 1id 5.2 komi eftirfarandi:

~— peim upplysingum sem melt er fyrir um ipeim p @etti gedakerfisins sem snyr ad honnun, s.s. nidurstéour
greininga, utreikninga, préfana, per lausnir sem valdar hafa verid, eins og um getur i 2. 1i0 1. kafla i I. vidauka,
forklinisks mats og klinisks mats, kliniskrar eftirfylgniaztlunar med vorum eftir markadssetningu og
nidurstodur kliniskrar eftirfylgni med vorum eftir markadssetningu, ef vid 4, o.s.frv.”,

g) Lid 6.1 er breytt sem hér segir:

i. 1 stad inngangshlutans komi eftirfarandi:

Framleidandi eda vidurkenndur fulltrii hans verdur, i a.m.k. fimm ar eftir ad sidasta vorueintak var framleitt, og
iam.k. 15 ar pegar um er ad reeda igredanleg teeki, ad hafa tiltaekt fyrir landsyfirvold:

ii. Eftirfarandi setning baetist vid annan undirlid:

,,0g einkum skjolin, gdgnin og skrarnar sem um getur i annarri malsgrein i 1id 3.2,,

h) Lidur 6.3 falli brott,

i. 1stad 7. lidar komi eftirfarandi:

,»7. Gildi vardandi taeki i II. flokki a og b.

7.1. Hlidstett 2. og 3. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i II. flokki a og b. b6 gildir 4. lidur ekki.

7.2. Ad pvi er varoar taeki i II. flokki a skal tilkynntur adili meta, sem hluta af matinu 1 1id 3.3, teeknigdgnin sem
lyst er i c-1i0 lidar 3.2 fyrir a.m k. eitt demigert eintak fyrir hvern undirflokk tekja til ad kanna samraemi
vid akvadi pessarar tilskipunar.

7.3. Ad pvi er varoar taeki i II. flokki b skal tilkynntur adili meta, sem hluta af matinu 1 1id 3.3, teeknigdgnin sem
lyst er 1 c-1id 3.2 lidar fyrir a.m.k. eitt demigert eintak fyrir hvern almennan flokk tekja til ad kanna
samremi vid akvadi pessarar tilskipunar.

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

7.5. Tilkynntur adili skal meta frekari eintok sem hluta af eftirlitsmatinu sem um getur i 5. 1i9.,

j) 18.1id. komi ordin ,,2. mgr. 114. gr. tilskipunar 2001/83/EB* i stad ordanna ,,3. mgr. 4. gr. tilskipunar 89/381/EBE*,

3.  Akvzdum III vidauka er breytt sem hér segir:

a) 1 stad 3. lidar komi eftirfarandi:

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

— almenna lysingu & gerdareintakinu, p.m.t. 611 afbrigdi sem radgerd eru, og tiletludum notum pess,

— hoénnunarteikningar, fyrirhugadar framleidsluadferdir, einkum ad pvi er vardar sefingu, og skyringarmyndir
af ihlutum, samsettum einingum, straumrasum o.s.frv.,
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— per lysingar og utskyringar sem porf er 4 til ad skilja ddurnefndar teikningar og skyringarmyndir og pad
hvernig varan starfar,

—  skra yfir stadlana sem um getur i 5. gr. og beitt er ad fullu eda ad hluta og lysingar & peim lausnum sem
valdar hafa verid til ad fullnegja grunnkréfunum pegar stodlunum, sem um getur i 5. gr., hefur ekki verid
beitt til fulls,

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

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

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

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

— forkliniskt mat,

— kliniskt mat sem um getur i X. vidauka,

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

b) I stad annarrar og pridju malsgreinar i 5. 1id komi eftirfarandi:

<)

,Pegar um er ad raeda tekin sem um getur i annarri malsgrein lidar 7.4 i 1. vidauka skal tilkynnti adilinn, med
hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um, radfera sig vid eitt peirra yfirvalda sem adildarrikin hafa tilnefnt i
samremi vid tilskipun 2001/83/EB eda Lyfjastofnun Evropu adur en hann tekur akvordun. Logbeert landsyfirvald
eda Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan 210 daga eftir ad gild gégn hafa borist. Visindalegt alit 16gbeers
landsyfirvalds eda Lyfjastofnunar Evropu verdur ad vera hluti af gégnunum vardandi teekid. Tilkynnti adilinn tekur
tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem fram koma i pessari radferslu pegar hann tekur akvérdun sina. Hann kemur
lokaakvordun sinni til vidkomandi, 16gbzerrar stofnunar.

begar um er ad raeda taekin, sem um getur i pridju mgr. lidar 7.4. lidar i I. vidauka, verdur visindaalit Lyfjastofnunar
Evropu ad vera hluti af gégnunum vardandi taekid. Lyfjastofnun Evropu skal gefa alit sitt innan 210 daga eftir ad
gild gogn hafa borist. Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til alits Lyfjastofnunar Evropu p egar hann tekur
akvordun sina. Tilkynnti adilinn ma ekki athenda vottordid ef visindaalit Lyfjastofnunar Evropu er neikveett. Hann
kemur loka—akvordun sinni til Lyfjastofnunar Evropu.

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

I stad lidar 7.3 komi eftirfarandi:

,,7.3. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrtii hans verdur ad geyma afrit af EB-gerdarprofunarvottordunum og
vidbotum vid pau asamt tekniskjolunum i minnst fimm 4r eftir ad sidasta taekid hefur verid framleitt. Ef um
er a0 reeda igraedanleg teki skal timabilid vera a.m.k. 15 ar eftir ad sidasta vorueintak var framleitt.”,

d) Lidur 7.4 falli brott,

Akvaedum IV. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

[ 1. 1i3. falli ordin ,,med stadfestu i Bandalaginu“ brott,

I stad fyrstu malsgreinar i 3. 1id komi eftirfarandi:

,,3. Framleidandi skal skuldbinda sig til ad koma & fot og vidhalda kerfisbundnu ferli til ad yfirfara reynslu af
teekjum ad framleidslu lokinni, p.m.t. akvaedin sem um getur i X. vidauka, og til ad koma 4 videigandi adferdum
til ad beita 6llum naudsynlegum adgerdum til urbota.
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)

d

e)

bessi skuldbinding skal fela i sérpé skyldu framleidandans ad tilkynna 16gberum yfirvéldum tafarlaust um
eftirfarandi atvik sem hann fer vitneskju um:*,

I stad lidar 6.3 komi eftirfarandi:

,0.3. Tolfredilegt eftirlit med vorum skal byggjast & eiginleikum og/eda breytum og hafa i for med sér
synatokuazatlanir med rekstrarlegum eiginleikum sem tryggja hatt 6ryggisstig og virkni i samremi vid nyjustu
og fullkomnustu tekni. Synatkudeetlanirnar skulu dkvardadar med samhafou stodlunum sem um getur i 5.
gr., ad teknu tilliti til sérstaks edlis voruflokkanna sem um raedir.*,

I stad inngangshlutans i 7. 1id komi eftirfarandi:

,Framleidandi eda vidurkenndur fulltrti hans skal, i a.m.k. fimm ar eftir ad sidasta vorueintak var framleitt, og i
a.m.k. 15 ar, pegar um er ad reda igradanleg teki, lata landsyfirvoldum i té: ,

I inngangshluta 8. lidar falli or8id ,,undantekningum® brott.

19.1i8. komi ordin ,,2. mgr. 114. gr. tilskipunar 2001/83/EB* i stad ordanna ,,3. mgr. 4. gr. tilskipunar 89/381/EBE*,

Akvaedum V. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

)

d

e)

I stad 2. lidar komi eftirfarandi:

2. EB-samremisyfirlysingin er sa hluti af malsmedferdinni sem framleidandi, er rekir skyldurnar i 1. 1id, beitir til
ad abyrgjast og lysa yfir ad vidokomandi vorur séu i samremi vid gerdareintakid, sem lyst er i EB-
gerdarprofunarvottordinu, og uppfylli pau dkvaedi pessarar tilskipunar sem vid eiga.

Framleidandi skal setja CE-merkid 4 i samremi vid 17. gr. og gefa skriflega samremisyfirlysingu. bessi
yfirlysing skal na yfir eitt eda fleiri lekningateki sem eru framleidd, skyrt audkennd med voruheiti, vorukoda
eda annarri Otviraedri tilvisun og skal geymd hja framleidanda.*,

I stad inngangshluta attunda undirlidar annarrar malsgreinar i 1id 3.1 komi eftirfarandi:

,— skuldbinding framleidanda um ad koma a fot og vidhalda kerfisbundnu ferli til ad yfirfara reynslu af tekjum ad
framleidslu lokinni, p.m.t. akvadin sem um getur i X. vidauka, og til ad koma 4 videigandi adferdum til ad beita
Ollum naudsynlegum adgerdum til urbota. Pessi skuldbinding skal fela i sérpa skyldu framleidandans ad
tilkynna 16gbeerum yfirvoldum tafarlaust um eftirfarandi atvik sem hann fer vitneskju um:*,

Eftirfarandi undirlidur beetist vid i b- 1id pridju malsgreinar i 1id 3.2:

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

Eftirfarandi undirlidur baetist vid 4 eftir fyrsta undirlio i 1id 4.2:

— tekniskjolum,*,

I stad inngangshlutans i i 5.1 komi eftirfarandi:

Framleidandi eda vidurkenndur fulltrai hans verdur, i a.m.k. fimm ar eftir ad sidasta vorueintak var framleitt, og i
a.m.k. 15 ar, pegar um er ad rada igradanleg teki, ad lata landsyfirvoldum i té:*,
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f) 1stad 6. lidar komi eftirfarandi:

,,0. Gildi vardandi teeki i I1. flokki a
I samraemi vid 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i IL. flokki a, had eftirfarandi.

6.1. bratt fyrir akvedin i 2. 1i0 og lidum 3.1 og 3.2 i krafti samraemisyfirlysingarinnar abyrgist framleidandi og lysir
pvi yfir ad vorur i I1. flokki a séu framleiddar i samraemi vid taekniskjolin, sem um getur i 3. 1id VII. vidauka, og
uppfylli paer krofur pessarar tilskipunar sem vid eiga.

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

6.3. Vid val a demigerdu eintaki eda eintokum skal tilkynntur adili taka tillit til nybreytni i taekni, hversu lik
honnunin, teknin, framleidslan og daudhreinsunaradferdirnar eru, tiletladra nota og nidurstadna Gr ollu
videigandi fyrra mati (t.d. ad p vi er vardar edlisfredilega, efnafredilega eda liffredilega eiginleika) sem
framkvaemt hefur verid i samrami vid pessa tilskipun. Tilkynntur adili skal skra rokstudning sinn fyrir vali & pvi
eintaki eda peim eintokum sem tekin eru og hafa til reidu fyrir 16gbaert yfirvald.

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

g) 17.1id. komi ordin ,,2. mgr. 114. gr. tilskipunar 2001/83/EB* i stad ordanna ,,3. mgr. 4. gr. tilskipunar 89/381/EBE*,
6. Akvadum VI. vidauka er breytt sem hér segir:

a) [stad 2. lidar komi eftirfarandi:

2.

EB-samraemisyfirlysingin er sa hluti af malsmedferdinni sem framleidandi, er rakir skyldurnar i 1. 1id, beitir til
a0 abyrgjast og lysa yfir ad vidkomandi vorur séu i samremi vid gerdareintakid sem lyst er i EB-
gerdarprofunarvottordinu og uppfylli pau akvaedi pessarar tilskipunar sem vid eiga.

Framleidandi setur CE-merkid & i samraemi vid 17. gr. og gefur skriflega samreemisyfirlysingu. bessi yfirlysing
skal na yfir eitt eda fleiri lekningataeki. sem eru framleidd, skyrt audkennd med voruheiti, vorukoda eda annarri
otviraedri tilvisun, og skal geymd hja framleidanda. CE-merkinu skal fylgja kenninumer tilkynnta adilans sem
sinnir peim verkefnum sem um getur i pessum vidauka.*,

b) I stad inngangshluta attunda undirlidar annarrar malsgreinar i 1id 3.1 komi eftirfarandi:

<)

d)

,— skuldbinding framleidanda um ad koma a fot og vidhalda kerfisbundnu ferli til ad yfirfara reynslu af teekjum ad

framleidslu lokinni, p.m.t. akvaedin sem um getur i X. vidauka, og til ad koma a videigandi adferdum til ad beita
6llum naudsynlegum adgerdum til Grbota. bPessi skuldbinding skal fela i sérpa skyldu framleidandans ad
tilkynna 16gbarum yfirvoldum tafarlaust um eftirfarandi atvik sem hann fer vitneskju um: “,

Eftirfarandi undirlidur beetist vid i 1id 3.2:

,— ef prigdji adili annast lokaskodun og profun 4 vérunni eda pattum hennar, adferdir til ad fylgjast med pvi ad

gedakerfid sé virkt og einkum tegund og umfang eftirlits sem haft er med pridja adila,*

{ stad inngangshlutans i 1id 5.1 komi eftirfarandi:

,Framleidandi eda vidurkenndur fulltrii hans skal, i a.m.k. fimm ar eftir ad sidasta vorueintak var framleitt, og i
a.m.k. 15 ar, pegar um er a0 reda igreedanleg teki, lata landsyfirvoldum i té: ,
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¢) Istad 6. lidar komi eftirfarandi:

,,0. Gildi varoandi teeki i II. flokki a

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

I samraemi vid 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i IL. flokki a, had eftirfarandi:

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

A pvi er vardar teeki i I1. flokki a skal tilkynntur adili meta, sem hluta af matinu i 1id 3.3, taknigdgnin sem lyst
er i 3 1id VIL vidauka fyrir a.m.k. eitt demigert eintak fyrir hvern undirflokk taekja til ad kanna samrami vid
akveedi pessarar tilskipunar.

Vid val 4 demigerdu eintaki eda eintokum skal tilkynntur adili taka tillit til nybreytni i tekni, hversu lik
honnunin, teknin, framleidslan og daudhreinsunaradferdirnar eru, tiletladra nota og nidurstadna Gr ollu
videigandi fyrra mati (t.d. ad p vi er vardar edlisfredilega, efnafredilega eda liffredilega eiginleika) sem
framkvaemt hefur verid i samrami vid pessa tilskipun. Tilkynntur adili skal skra rokstudning sinn fyrir vali & pvi
eintaki eda peim eintokum sem tekin eru og hafa til reidu fyrir 16gbeert yfirvald.

Tilkynntur adili skal meta frekari eintok sem hluta af eftirlitsmatinu sem um getur i i 4.3.*,

7. Akvadum VIL vidauka er breytt sem hér segir:

a) [stad 1. og 2. lidar komi eftirfarandi:

b)

L.

EB-samraemisyfirlysing er st malsmedferd sem framleidandi eda vidurkenndur fulltri hans, er reekir skyldurnar
i2.1i0, og, pegar um er ad raeda vorur sem eru settar & markad sefoar og teeki med meaeligetu, skyldurnar i 5. 1id,
beitir til ad abyrgjast og lysa yfir samremi varanna vid pau akveedi pessarar tilskipunar sem vid eiga.

Framleidandi verdur ad utbta tekniskjolin sem lyst er i 3. 1id. Framleidandinn eda vidurkenndur fulltrti hans
verdur ad hafa pessi skjol, p.m.t. samremisyfirlysingin, tilteek til skodunar fyrir landsyfirvold i minnst fimm ar
eftir ad sidasta vorueintak hefur verid framleitt. Ef um er ad rada igreedanleg teki skal timabilid vera a.m.k. 15
ar eftir ad sidasta vorueintak var framleitt.*,

3. 1id er breytt sem hér segir:

i.

iii.

I stad fyrsta undirlidar komi eftirfarandi:

»— almenna lysingu & vorunni, p.m.t. 611 aztlud afbrigdi, og tiletlud not hennar,*,

I stad fimmta undirlidar komi eftirfarandi:

~— pegar um er ad reda vorur sem eru settar & markad safOar, lysingar 4 adferdunum sem beitt er og
fullgildingarskyrslu,*,

I stad sjéunda undirlidar komi eftirfarandi:

»— per lausnir sem sampykktar hafa verid, eins og um getur i 2. 1id I. kafla i I. vidauka,

— forkliniskt mat,*,

Eftirfarandi undirlidur baetist vid 4 eftir sjéunda undirlid:

,— kliniskt mat i samreemi vid X. vidauka.*,
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)

d)

I stad inngangshlutans i 4. 1id komi eftirfarandi:

4. Framleidandi skal koma a fot og vidhalda kerfisbundnu ferli til ad yfirfara reynslu af tekjum ad framleidslu
lokinni p.m.t. dkvaedin sem um getur i X. vidauka, og koma 4 videigandi adferdum til ad beita 6llum
naudsynlegum adgerdum til urbota med hlidsjon af edli vorunnar og ahattu henni vidvikjandi. Hann skal
tilkynna 16gbserum yfirvoldum an tafar um eftirtalin atvik sem hann fer vitneskju um: *,

[ 5. 1i6 komi ordin ,,IL., IV., V. eda VL. vidauki* { stad ordanna ,,IV., V. eda VI. vidauki*,

Akvaedum VIII. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

)

d

e)

[ 1. 1i6. falli ordin ,,med stadfestu i Bandalaginu“ brott,

Lid 2.1 er breytt sem hér segir:

i.  Eftirfarandi undirlidur baetist vid & eftir inngangssetningunni:

,— nafn og heimilisfang framleidanda,",

ii. 1 stad fjorda undirlidar komi eftirfarandi:

,— sérstakir eiginleikar vorunnar eins og peim er lyst i vidkomandi fyrirmelum,”,

Lid 2.2 er breytt sem hér segir:

i. I stad annars undirlidar komi eftirfarandi:

,— klinisk rannsoknaraaetlun,*,

ii. Eftirfarandi undirlidir batist vid 4 eftir 60rum undirlio:

,— kynningarrit rannsakandans,

— stadfestingu a pvi ad patttakendur séu tryggdir,

— skjol sem notud eru til ad fa upplyst sampykki,

— yfirlysingu par sem fram kemur hvort takid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ur
mannsbl6di, sem um getur i 1id 7.4. 1 I. vidauka, eda ekki,

— yfirlysingu par sem fram kemur hvort teekid sé¢ framleitt med eda ur vefjum, upprunnum ur dyrarikinu, eda
ekki, eins og um getur { tilskipun 2003/32/EB,*,

I stad fyrstu mélsgreinar i 1id 3.1 komi eftirfarandi:

,»3.1. Skjol med upplysingum um sérsmidud teki par sem framleidslustadur eda —stadir eru tilgreindir sem gera
kleift ad skilja honnun, framleidslu og virkni vérunnar, p.m.t. veent virkni, pannig ad framkveema megi mat a
samrami vid krofur pessarar tilskipunar.,

I stad lidar 3.2. komi eftirfarandi:

»3.2.  Pbegar um er ad reda teki sem &tlud eru til kliniskra rannsokna skulu skjolin innihalda:

— almenna lysingu & vorunni og tilaetlud not hennar,

— honnunarteikningar, fyrirhugadar framleidsluadferdir, einkum adp vi er vardar safingu, og
skyringarmyndir af ithlutum, samsettum einingum, straumrasum o.s.frv.,

— lysingar og naudsynlegar utskyringar til ad skilja framangreindar teikningar og skyringarmyndir og
hvernig varan starfar,
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nidurstodur Ur dheettugreiningum og skra yfir stadlana, sem um getur i 5. gr., og beitt er ad fullu eda ad
hluta og lysingar 4 peim lausnum sem valdar hafa verid til ad fullnegja grunnkréfum pessarar tilskipunar ef
stodlunum, sem um getur i 5. gr., hefur ekki verid beitt,

ef teekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni eda afleidu ir mannsblddi, sem um getur i 1id 7.4. 1 L.
vidauka, gogn um proéfanir sem foru fram pessu vidvikjandi, sem krafist er til a0 meta oryggi, gedi og
nytsemi efnisins eda afleidunnar ur mannsblodi, ad teknu tilliti til tileetladra nota tekisins,

ef um er ad rada taeki sem eru framleidd med eda Ur vefjum, upprunnum Ur dyrarikinu, eins og um getur i
tilskipun 2003/32/EB, radstafanir vid dhettustjornun sem gripid hefur verid til i pvi skyni ad draga ar hattu
a sykingu,

nidurstodur honnunarutreikninga, skodana og taeknilegra profana sem gerdar hafa verid o.s.frv.

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

Framleidandinn skal heimila mat, eda tttekt ef porf krefur, & skilvirkni pessarar radstafana.”,

f) 1stad 4. lidar komi eftirfarandi:

4. Vardveita skal upplysingarnar i peim yfirlysingum sem bessi vidauki fjallar um i a.m.k. fimm ar. Ef um er ad
reda igredanleg taeki skal timabilid vera a.m.k. 15 ar.”,

g) Eftirfarandi lidur beetist vid:

5. Ad pvi er vardar sérsmidud teki skal framleidandinn skuldbinda sig til ad yfirfara og skra pa reynslu sem faest
ad framleidslu lokinni, p.m.t. akvaedin sem um getur i X. vidauka, og til ad koma & videigandi adferdum til ad
beita 6llum naudsynlegum adgerdum til urbota. Pessi skuldbinding skal fela i sér pa skyldu framleidandans ad
tilkynna 16gberum yfirvoldum tafarlaust um eftirfarandi atvik sem hann faer vitneskju um og videigandi
adgerdir til urbota:

ii.

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

hverja pa astedu, teknilega eda leknisfraedilega i tengslum vid eiginleika eda virkni taekis af astadum sem
um getur i undirgrein i, sem leidir til pess ad framleidandi innkallar teeki somu tegundar kerfisbundid.*,

9. Akvadum IX. vidauka er breytt sem hér segir:

a) Akvedum L kafla er breytt sem hér segir:

Eftirfarandi malslidur beetist vid 1id 1.4:

»Sjalfsteedur hugbunadur telst vera virkt laekningateeki.®,

I sta

1.7

0 lidar 1.7. komi eftirfarandi:

Miodzedakerfio

I pessari tilskipun er med midadakerfinu att vid eftirfarandi adar:

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

)

Eftirfarandi lidur beetist vid i 2. 1id II. kafla:

,2.6. Vid ttreikning & timabilinu sem um getur i 1id 1.1 i I. kafla merkir st6dug notkun ,,6rofin, raunveruleg notkun

teekisins vid tiletlud not“. Ef notkun taekis er heett til ad skipta pvi pegar i stad ut fyrir sama taeki eda eins taeki
telst pad po framlenging 4 samfelldri notkun tekisins.*,

Akvaedum III. kafla er breytt sem hér segir:

iil.

vi.

vii

[ stad inngangshluta fyrstu méalsgreinar i 1id 2.1 komi eftirfarandi:

,Oll inngripsteeki i tengslum vid likamsop sem eru ekki inngripsskurdtzki og ekki er ztlad ad tengjast virku
leekningataeki eda sem eru @tlud til ad tengjast virku laekningateeki i I. flokki: «,

I stad lidar 2.2 komi eftirfarandi:

2.2, 6. regla

Oll inngripsskurdtaeki sem zetlud eru til skammvinnrar notkunar eru i II. flokki a nema pau séu:

— etlud sérstaklega til ad stjorna, sjukdomsgreina, fylgjast med eda leidrétta hjartagalla eda galla i
midaedakerfinu med beinni snertingu vid pessa likamshluta en pa eru pau i III. flokki,

— fjolnota skurdlaekningataeki en pa eru pau i I. flokki,

— etlud sérstaklega til notkunar i beinni snertingu vid midtaugakerfid en pa eru pau i III. flokki,

— etlud til ad gefa fra sér orku i formi jonandi geislunar en pa eru pau i II. flokki b,

— etlud til ad hafa liffredilega verkun eda frasogast ad nokkru eda 6llu leyti en pa eru pau i II. flokki
b,

— tlud sem veitukerfi vid lyfjagjof ef pad er gert & pann hatt ad lyfjagjofin geti hugsanlega verid
haettuleg, ad teknu tilliti til notkunar adferdar, en pa eru pau i II. flokki b.*,

I stad fyrsta undirlidar i 1id 2.3 komi eftirfarandi

— &tlud sérstaklega til ad stjorna, sjukdomsgreina, fylgjast med eda leidrétta hjartagalla eda galla i
midaedakerfinu med beinni snertingu vid pessa likamshluta en pa eru pau i II1. flokki,*,

i fyrstu malsgrein i 1id 4.1 komi tilvisunin ,,2001/83/EB* i stad tilvisunarinnar ,,65/65/EBE*,

I stad annarrar mélsgreinar i 1id 4.1 komi eftirfarandi:

,,Oll taeki, sem innihalda, sem 6adskiljanlegan hluta, afleidur ir mannsbl6di, eru 1 II1. flokki.®,

Eftirfarandi setning betist vid adra malsgrein i 1id 4.3:

»nema pau séu &tlud sérstaklega til ad sotthreinsa inngripstaki en pa eru pau i II. flokki b.*,

1 116 4.4 komi ordid , teeki { stad ordanna ,,0virk teki®,
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10. Akvaedum X. vidauka er breytt sem hér segir:

a)

b)

9

d)

I stad lidar 1.1 komi eftirfarandi:

,»1.1. Meginreglan er su ad stadfesting & samrami vid krofur, sem varda eiginleika og virkni, sem um getur i 1. og
3.1id i L. vidauka, vid venjuleg notkunarskilyrdi tekisins 4samt mati &4 aukaverkunum og asettanleika, ad pvi
er vardar hlutfall &vinnings eda dhattu, sem um getur i 6. 1i0 i I. vidauka, skal byggjast 4 kliniskum gégnum.
Mat a pessum goégnum, hér & eftir nefnt ,,kliniskt mat®, par sem tekid er tillit til allra videigandi samhafdra
stadla, par sem vid 4, skal fylgja skilgreindri og adferdafreedilega traustri adferd sem byggist:

1.1.1. Annad hvort & gagnrynu mati & videigandi, fyrirliggjandi freediritum sem varda Oryggi, virkni,
honnunareiginleika og tileetladra nota taekisins:

—  ef'synter fram 4 ad tekid sé jafngilt tekinu, sem gégnin eiga vid um, og

—  ef gbgnin syna nagilegt samrami vid videigandi grunnkrofur,
1.1.2. eda 4 gagnrynu mati & nidurstédum allra kliniskra rannsokna sem gerdar hafa verid,
1.1.3. eda 4 gagnrynu mati 4 samanlégdum kliniskum gégnum sem kvedid eraumi 1.1.1 og 1.1.2.
Eftirfarandi lidum skal skotid inn:

,l.1a Ef um er ad rada igreedanleg lakningataeki og taeki i III. flokki skulu kliniskar rannsoknir fara fram nema
notkun fyrirliggjandi kliniskra gagna sé studd tilhlydilegum rokum.

1.1b Skjalfesta skal kliniskt mat og nidurstodur pess. Gognin skulu fylgja med og/eda visad skal nakvemlega til
peirra i teknigégnunum fyrir taekid.

1.1c Kliniskt mat og gégn um pad skulu uppferd a virkan hatt med gégnum sem fast med eftirliti med vorum eftir
markadssetningu. Ef klinisk eftirfylgni vegna tekisins, sem hluti af eftirlitsdetlun med vorum eftir
markadssetningu, er ekki talin naudsynleg skal pad stutt tilhlydilegum rokum og skrad.

1.1d Ef ekki telst videigandi ad syna fram & samraemi vid grunnkroéfurnar a grundvelli kliniskra gagna skal faera
fullnaegjandi roék fyrir pvi & grundvelli nidurstadna ahettustjornunar og med tilliti til sérteekrar vixlverkunar
milli tekisins og likamans, etladrar kliniskrar virkni og upplysinga fra framleidandanum. Til ad samreemi vid
grunnkréfurnar 4 grundvelli mats & virkni, profunar i profunarbekk og forklinisks mats teljist fullnsegjandi
parf pad ad vera tilhlydilega rokstutt.,

[ stad fyrsta malslidar i 1id 2.2 komi eftirfarandi:

,.Kliniskar rannsoknir skulu framkvemdar samkvaemt Helsinki-yfirlysingunni, sem sampykkt var 4 18. heimspingi
leekna i Helsinki, Finnlandi arid 1964, eins og henni var sidast breytt 4 heimspingi laekna.,

I stad lidar 2.3.5 komi eftirfarandi:

»2.3.5. Oll alvarleg meintilvik skulu skrad til fulls og samstundis tilkynnt til allra 16gbaerra yfirvalda beirra
adildarrikja par sem klinisk rannsokn fer fram.*




