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TILSKIPUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR 2005/50/EB

fra 11. aguist 2005

um endurflokkun gervilida i mjodm, hné og 6xl innan ramma tilskipunar radsins 93/42/EBE um

lekningataeki
(Texti sem vardar EES)
FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR, 7)  Igraedi i 6x1 byggja 4 nylegri teekni sem er had sému

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 93/42/EBE fra 14. juni 1993
um lzekningataeki ('), einkum b-lid 1. mgr. 13. gr.,

med hlidsjon af beidni Frakklands og Breska konungsrikisins,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:
9)

1)  Samkvemt flokkunarreglunum, sem settar eru fram i
IX. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE, eru
gervilidasamsteedur lakningataeki 1 II. flokki b.

2)  Frakkland og Breska konungsrikid hafa sett fram pa
krofu ad gervilidasamstedur verdi flokkadar sem
leekningateeki 1 III. flokki pratt fyrir akveedi IX. vidauka
vid tilskipun 93/42/EBE i pvi skyni ad tryggja ad fram
fari videigandi samra@mismat & gervilidasamstaedum adur
en pear eru settar 4 markad. 10)

3)  Samrazmismat byggist 4 allmérgum pattum, svo sem
réttri flokkun, tilnefningu og voktun 4 tilkynntum adilum
og réttri notkun adferdareininga fyrir samra@mismat, sem
lyst er i tilskipun 93/42/EBE.

4)  Endurflokkun med undanpagu fra flokkunarreglunum,
sem settar eru fram 1 IX. vidauka vid tilskipun
93/42/EBE, er radlogd ef betra er ad rada bot a
annmorkum, sem rekja ma til sérstakra eiginleika voru, 1)
med peim samremismatsadferoum sem gilda um nyja
flokkinn.

5)  Greina skal 4 milli gervilida fyrir mj6dm, hné og 6xI og
annarra gervilidasamsteeOna par ed starfsemi peirra lida,
sem 4 ad endurnyja, er sérlega flokin og par af leidandi
meiri haetta & mistokum vegna tekisins sjalfs.

6)  Einkum eru gervilidir fyrir mjodm og hné veigamikil og
hapréud igraedi par sem hattan a pvi ad endurtaka purfi
skurdadgerd er talsvert meiri en pegar um adra lidi er ad
reeda.

12)

13)

() Stjtis. 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).

hreyfikr6ftum. Hugsanleg endurnyjun peirra tengist
yfirleitt alvarlegum leeknisfredilegum vandamalum.

Enn fremur eru skurdadgerdir til ad skipta um mjadma-,
hnja- og axlarlidi i ungu folki med miklar lifslikur ordnar
algengari. Af peim sdkum er aukin porf fyrir ad slik
igraedi endist sem nemur lifslikum sjuklings og porf fyrir
ad fxkka endurteknum skurdadgerdum og minnka
ahaettuna sem fylgir peim.

Sértaek sjikragdgn, p.m.t. upplysingar um nothaefi til
lengri tima l1itid, liggja ekki alltaf fyrir um gervilidi fyrir
mjodm, hné og 6x1 4dur en peir eru settir & markad og
teknir 1 notkun. Af peim sékum skal gefa sérstakan gaum
a0 alyktunum, sem dregnar eru af sjikragégnum sem
framleidendur safna 4 grundvelli mats 4 samraemi
pessara vara vid krofur um eiginleika og skil, sem um
getur i 1. og 3. peetti I. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE,
og kanna slikar alyktanir til pess ad sannprofa hvort
fyrirliggjandi sjukragdgn eru videigandi.

Gervilidasamstaedur geta  tekid marghattudum
breytingum eftir ad paer eru teknar i kliniska notkun og
settar & markad, eins og sést & gervilidum fyrir mj6om og
hné sem eru na pegar 4 markadi. Reynslan hefur po synt
ad pad sem vid fyrstu syn virdist vera litils hattar
breytingar 4 honnun gervilida eftir markadssetningu, og
engin vandkvadi hafa adur hlotist af, getur haft
alvarlegar, ofyrirsédar afleidingar i for med sér, og leitt
til 6timabaerrar bilunar og alvarlegs dryggisvanda.

Til ad na fram mestu mogulegu Oryggis- og heilsuvernd
og faekka honnunarvandamalum eins og kostur er skulu
honnunarskjol fyrir gervilidi i mjodm, hné og 6xl, p.m.t.
sjukragdbgn sem framleidendur nota til studnings
tilgreindu nothafi, og breytingar & hénnun og fram-
leidslu, sem gerdar eru eftir markadssetningu, rannsékud
nakvaemlega af tilkynntum adila adur en pessi teki eru
tekin i almenna, kliniska notkun.

Af pessum sokum skulu tilkynntir adilar, innan ramma
alhlida gaedatryggingarkerfisins, skoda 611 honnunarsk;jol
og allar breytingar 4 sampykktri honnun i samraemi vid
4. 110 II. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE.

Af pessum astedum er naudsynlegt ad endurflokka
gervilidasamstaedur i mjodm, hné og 6xl sem lekninga-
teeki 1 I11. flokki.
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14) Naudsynlegt er ad akveda fullnegjandi adldogunartimabil
a0 pvi er vardar gervilidasamstaeodur i mjodm, hné og 6xI1,
sem pegar hafa verid flokkadar sem lakningateki i
II. flokki b samkveemt alhlida geedatryggingarkerfinu i
II. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE, til pess ad fram geti
farid viobotarmat samkvemt 4. lid II. vidauka vid
tilskipunina.

15) Dessi tilskipun hefur ekki ahrif & gervilidasamstaedur i
mjodm, hné og 6xl, sem begar hafa verid vottadar
samkvemt malsmeodferdinni fyrir EB-gerdarpréfunina
sem sett er fram i III. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE,
asamt malsmedferdinni fyrir EB-sannprofunina, sem sett
er fram i IV. vidauka, eda malsmedferdinni fyrir EB-
samremisyfirlysinguna, sem sett er fram i V. vidauka
vid ba tilskipun, par ed pessi vottunarkerfi eru pau sému
fyrir leekningataeki baedi 1 I1. flokki b og III. flokki.

16) Naudsynlegt er ad akveda heafilegt adlogunartimabil ad
pvi er vardar gervilidasamstedur i mjoom, hné og 6xI,
sem  pegar hafa  verid vottadar samkvaemt
malsmedferdinni fyrir EB-gerdarprofunina samkvamt
III. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE og malsmedferdinni
fyrir EB-samremisyfirlysinguna, sem sett er fram 1 VI.
vidauka vid ba tilskipun, til pess ad fram geti farid mat &
peim samkvemt IV.eda V. vidauka vid tilskipun
93/42/EBE.

17) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun,
eru { samraemi vid alit nefndarinnar um lekningataeki
sem komid var 4 fot med 2. mgr. 6. gr. tilskipunar
radsins 90/385/EBE fra 20.juini 1990 um samrem-
ingu laga adildarrikjanna um virk, igreedanleg laekn-
ingataeki ().

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

bratt fyrir reglurnar, sem settar eru fram i IX. vidauka vid
tilskipun 93/42/EBE, skulu gervilidir i mjoom, hné og 6xI1
endurflokkadir sem leekningataeki i I1I. flokki.

2. gr.

[ pessari tilskipun eru gervilidir i mj6dm, hné eda oxl
igreedanlegur hluti ur gervilidasamstaedu sem a ad virka a
samsvarandi hatt og nattGrulegur mjadmalidur, hnjalidur eda
axlarlidur. Fylgihlutir (skrafur, fleygar, diskar og teki) falla
ekki undir pessa skilgreiningu.

(") Stjtis. EB L 189, 20.7.1990, bls. 17. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003.

3. gr.

1. Gervilidir i mjodm, hné og 6xl, sem hafa verid settir i
samremismat skv. a-1id 3. mgr. 11. gr. tilskipunar 93/42/EBE
fyrir 1. september 2007, skulu settir i vidbotarsamreemismat
skv. 4. 1id II. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE med pad fyrir
augum ad EB-honnunarpréfunarvottord verdi gefio ut fyrir
1. september 2009. bratt fyrir petta dkvaedi getur framleidandi
lagt fram umsokn um samraemismat 4 grundvelli b-lidar 1. mgr.
11. gr. tilskipunar 93/42/EBE.

2. Gervilidi i mjodm, hné og 6xl, sem hafa verid settir i
samremismat skv. iii-lid b-lidar i 3. mgr. 11. gr. tilskipunar
93/42/EBE  fyrir  1.september 2007, ma setja i
vidbotarsamremismat sem lakningateki 1 III. flokki &
grundvelli i- eda ii-lidar i b-lid 1.mgr. 11.gr. fyrir
1. september 2010. Pratt fyrir petta dkvaedi getur framleidandi
lagt fram umsokn um samreemismat & grundvelli a-lidar 1. mgr.
11. gr. tilskipunar 93/42/EBE.

3. Fram til 1. september 2009 skulu adildarriki sampykkja ad
gervilidir i mjodom, hné og 6xl, sem falla undir akvordun i
samreemi vid a-lid 3. mgr. 11. gr. tilskipunar 93/42/EBE sem
gefin er ut fyrir 1. september 2007, séu settir & markad og
teknir i notkun.

4. Fram til 1. september 2010 skulu adildarriki sampykkja ad
gervilidir i mjoom, hné og 6xl, sem falla undir akvordun i
samremi vid iii-lid b-lidar i 3.mgr. 11.gr. tilskipunar
93/42/EBE, sem gefin er 0t fyrir 1. september 2007, séu settir &
markad og gervilidasamstedur teknar i notkun fra peim degi.

4. gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
1. mars 2007 Pau skulu tilkynna pad framkveemdastjorninni
pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessi akveaedi skal vera i peim
tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

Adogildarrikin  skulu beita pessum &kvedum frd og med
1. september 2007.

2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjorninni akvaedi Gr
landslégum sem pau sampykkja um malefni sem tilskipun pessi
tekur til.
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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 Brussel 11. agust 2005.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Giinter VERHEUGEN

varaforseti.




