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TILSKIPUN FRAMKYVAMDASTJORNARINNAR 2003/32/EB

fra 23. april 2003

um nakvemar forskriftir vardandi krofurnar sem melt er fyrir um i tilskipun radsins
93/42/EBE ad bpvi er tekur til lekningataekja sem eru framleidd med eda ur vefjum,
upprunnum ur dyrarikinu

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZAEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 93/42/EBE fra 14. jini
1993 um laekningataeki ('), eins og henni var sidast breytt
med tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/104/EB (),
einkum b-1i0 14. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1Y)

2)

3)

4)

5)

6)

Hinn 5. mars 2001 sampykkti Frakkland innlenda
radstofun um bann vid framleidslu, markadssetningu,
dreifingu, innflutningi, Gtflutningi og notkun laekn-
ingataekja sem eru framleidd ur efnum upprunnum ur
dyrarikinu og notud sem heilabastliki.

Frakkland rokstuddi pessa radstofun med pvi ad
benda 4 ad Ovissa rikir um hvort hztta sé 4 ad
heilahrérnun i dyrum berist i menn med slikum
leekningataekjum og ad adrir kostir eru i bodi i formi
tilbtinna efna eda samgenaefna ur sjuklingnum.

Onnur adildarriki hafa gert einhlida, innlendar rad-
stafanir 4 60rum lagagrundvelli i tengslum vid notkun
tiltekinna hraefna sem eru upprunnin Gr vefjum dyra
og skapa sérstaka hattu 4 utbreidslu heilahrornunar
dyra.

Allar bpessar innlendu radstafanir varda almenna
verndun almannaheilbrigdis gegn haettunni a pvi ad
heilahrérnun i dyrum berist med laekningataekjum.

Hvad vardar uppruna efna, sem eru notud i
leekningataeki, gilda akvaedi sem sett eru fram i reglu-
gerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1774/2002
fra 3. oktober 2002 um heilbrigdisreglur um auka-
afurdir Gr dyrum sem ekki eru etladar til
manneldis (°).

Naudsynlegt er, til ad auka Oryggi og heilsuvernd, ad
efla frekar verndarradstafanir gegn peirri hattu ad
heilahrérnun 1 dyrum berist almennt med laekninga-
teekjum.

(') Stjtid. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1.
() Stjtid. EB L 6, 10.1.2002, bls. 50.
) Stjtid. EB L 273, 10.10.2002, bls. 1.

7)

8)

9)

10)

11)

12)

Visindanefndin um lyf og lekningateki hefur
sampykkt alitsgerd um notkun aheettuefna, med tilliti
til smitandi heilahrornunar, vid framleidslu igraedan-
legra lekningatekja, par sem malt er med pvi ad
krafa verdi gerd, sem mikilvaegur hluti af aheettu-
stjornuninni, til framleidenda tekja, sem nota vefi ur
dyrum eda afleidur peirra, um ad peir feri full-
nagjandi rok fyrir notkun pessara vefja, med tilliti til
avinnings sjuklinga og samanburdar vid énnur efni.

Visindastyrinefndin hefur sampykkt nokkrar alits-
gerdir um sérstok dhettuefni og um afurdir ur vefjum
jorturdyra, s.s. gelatin og kollagen, sem tengjast
oryggi lekningatekja beint.

Laekningateki, sem eru framleidd med eda ur olif-
vaenlegum dyravefjum eda afleidum peirra, sem hafa
verid gerdar Olifvenlegar, eru teki i III. flokki
samkvemt flokkunarreglum sem settar eru fram i
IX. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE, nema slikum
tekjum sé adeins @tlad ad komast 1 snertingu vid
oskaddada hud.

Adur en laekningataeki eru sett 4 markad eru pau had
reglunum um samramismat sem melt er fyrir um i
tilskipun 93/42/EBE, hvort sem pau eru upprunnin i
Bandalaginu eda innflutt fra pridju londum.

I I vidauka vid tilskipun 93/42/EBE eru settar fram
bar grunnkrofur sem laekningateki skulu uppfylla
samkvaemt tilskipuninni. 1 1id 8.1 og 8.2 i vidaukanum
eru settar fram sérstakar krofur sem ®tlad er ad uti-
loka eda draga eins og framast er unnt Ur heettu 4 ad
sjuklingur, notandi og pridju adilar sykist vegna vefja,
sem upprunnir eru Ur dyrarikinu, og tekid er fram ad
naudsynlegt sé ad par lausnir, sem framleidandinn
nytir vid honnun og byggingu takjanna, uppfylli
oryggisreglur, ad teknu tilliti til fremstu taeknipekk-
ingar sem almennt er vidurkennd.

Hvad vardar lakningateeki, sem eru framleidd med
e0a ur vefjum, upprunnum ur dyrarikinu, er naudsyn-
legt ad sampykkja nakveemari forskriftir ad pvi er
vardar krofur i 1i0 8.2 i I. vidauka vid tilskipun
93/42/EBE og ad tilgreina tiltekin atridi vardandi
ahettugreininguna og ahattustjornunina samkvamt
reglum um samremismat sem um getur 1 11.gr.
tilskipunarinnar.
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13) Rétt er ad skyra frekar sum hugtok, sem notud eru i
tilskipun 93/42/EBE, til pess ad tryggja samraemda
framkveemd a pessari tilskipun.

14) Naudsynlegt er ad veita nagilega langt adlogunar-
timabil fyrir leekningataeki sem hafa ni pegar EB-
vottord um hoénnunareftirlit eda EB-gerdarprofunar-
vottord.

15) Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari tilskipun,
eru i samraemi vid alit nefndarinnar um lekningataeki
sem komid var 4 fot med 2. mgr. 6. gr. tilskipunar
radsins 90/385/EBE ().

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr

1. 1 pessari tilskipun er melt fyrir um nakveemar forskriftir
i tengslum vid hattuna 4 ad smitandi heilahrérnun berist i
sjuklinga eda adra vid edlilega notkun lekningatekja sem
eru framleidd med eda ur vefjum dyra, sem hafa verid
gerdir Olifvaenlegir, eda olifvenlegum afurdum Ur vefjum
dyra.

2. Dyravefir, sem falla undir pessa tilskipun, eru vefir sem
upprunnir eru Ur nautgripum, saudfé og geitum, sem og
hjartardyrum, elgum, minkum og kottum.

3. Kollagen, gelatin og tolg, sem notad er vid framleidslu
leekningataekja, skulu a.m.k. uppfylla krofur um ad henta til
manneldis.

4. Dessi tilskipun gildir ekki um lakningateki sem um
getur i 1. mgr. og ekki er &tlad ad komast i snertingu vid
mannslikamann eda er adeins @tlad ad komast i snertingu
vid 6skaddada hio.

2. gr.

[ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir, auk peirra merkinga sem settar eru fram i tilskipun
93/42/EBE:

a) ,fruma“: smasta byggingareining allra lifvera sem getur
lifad sjalfstett og endurnyjad sjalfa sig i hentugu
umhverfi,

b) ,,vefur”: hopur af frumum og/eda utanfrumuefni,

c) ,afleida™: efni unnid ur dyravefjum med framleidslu-
ferli, s.s. kollagen, gelatin eda einstofnamotefni,

d) ,.0lifvenlegur”: enginn moguleiki 4 efnaskiptum eda
fjolgun,

e) ,smitefni*: Oflokkadir sjukdomsvaldar, prétinsyklar
(priénur) og efni eins og smitefni kaaridu (heilahrérn-
unar i nautgripum) og smitefni riduveiki,

(") Stjtis. EB L 189, 20.7.1990, bls. 17.

f) ,skerding, eyding eda fjarleeging®: ferli par sem dregid
er ur magni smitefna, peim eytt eda pau fjarlaegd til pess
a0 koma i veg fyrir sykingu eda sjukdémsvaldandi ahrif,

g) ,,0virkjun“: ferli par sem dregid er Ur getu smitefha til
a0 sykja eda ur sjukdomsvaldandi ahrifum af smitefni,

h) ,,upprunaland“: landid par sem dyrid er borid, alid
og/eda slatrad,

i) ,upphafsefni“: hrdefni eda adrar afurdir Gr dyrarikinu
sem eru notadar vid framleidslu tekjanna, sem um getur
il. mgr. 1. gr., eda sem tekin eru framleidd tr.

3. gr.

Adur en umsokn um samraemismat skv. 1.mgr. 11.gr.
tilskipunar 93/42/EBE er 16gd fram skal framleidandi
leekningataekja, sem um getur i 1. mgr. 1. gr., beita ahaettu-
greiningar- og dhattustjérnunarfyrirkomulaginu sem sett er
fram i vidaukanum vid pessa tilskipun.

4. gr.

Adildarriki skulu sannprofa ad adilar, sem tilkynntir eru
skv. 16. gr. tilskipunar 93/42/EBE, hafi nyjustu pekkingu 4
leekningataekjunum sem um getur i 1. mgr. 1. gr., til pess ad
meta hvort tekin, sem um getur i 1. mgr. 1. gr., samrymist
akvaedum tilskipunar 93/42/EBE og forskriftunum sem
meelt er fyrir um i vidaukanum vid pessa tilskipun.

Ef porfer 4 pvi, 4 grundvelli sannpréfuninnar, ad adildarriki
breyti verkefnum tilkynnts adila skal pad adildarriki til-
kynna framkvamdastjorninni og 60rum adildarrikjum um

pad.
5. gr

1. Reglur um samraemismat fyrir lekningateki, sem um
getur i 1. mgr. 1. gr., skulu fela i sér mat & pvi hvort farid sé
a0 grunnkrofum tilskipunar 93/42/EBE og forskriftunum
sem melt er fyrir um i vidaukanum vid pessa tilskipun.

2. Tilkynntir adilar skulu meta &hettugreiningar- og
aheettustjornunarfyrirkomulag framleidandans, einkum:

a) upplysingarnar sem framleidandinn veitir,
b) rok fyrir notkun dyravefja eda afleida peirra,

¢) nidurstodur rannsdkna 4 eydingu og/eda ovirkjun eda
nidurstodur heimildaleitar,

d) eftirlit framleidanda med uppruna hraefna, fullunnum
vorum og undirverktokum,

e) naudsyn a uttekt & malum er varda uppruna, p.m.t.
birgdir fra pridja adila.
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3. Medan a4 mati a ahattugreiningu og ahettustjornun
stendur skulu tilkynntir adilar, samkvemt reglunum um
samreemismat, taka tillit til heefisvottords vegna smitandi
heilahrornunar sem Adalskrifstofa Evropsku lyfjaskrarinnar
gefur ut, hér & eftir kallad ,,vottord vegna smitandi heila-
hrérnunar®, vegna upphafsefna, ef pad er fyrir hendi.

4. Innlendir adilar skulu, med milligbngu logbeers yfir-
valds sins, leita alits logberra yfirvalda hinna adildar-
rikjanna 4 mati sinu og nidurstddum vardandi &hettu-
greiningu og ahattustjornun framleidanda lakningatekis,
a0 pvi er vardar vefi eda afleidur sem 4 a0 nota i lakninga-
teekid, nema pegar um er ad reda leekningataeki ur upphafs-
efnum sem gefid hefur verid ut vottord fyrir vegna smitandi
heilahrérnunar, eins og um getur i 3. mgr.

Adur en tilkynntir adilar gefa Gt EB-vottord um honnunar-
eftirlit eda EB-gerdarprofunarvottord skulu beir taka
tilhlyoilegt tillit til allra athugasemda sem berast innan 12
vikna frd peim degi sem 4alits ldgberra, innlendra yfirvalda
var leitad.

6. gr.

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad lekningateki, sem um getur i 1. mgr. 1. gr., séu
adeins sett 4 markad og tekin i notkun ef pau eru i samreemi
vid akveedi tilskipunar 93/42/EBE og forskriftirnar sem
melt er fyrir um { vidaukanum vid pessa tilskipun.

7.gr.

1. Handhafar EB-vottorda um honnunareftirlit eda
EB-gerdarprofunarvottorda, sem gefin voru ut fyrir 1. april
2004 vegna lekningataekja, sem um getur i 1. mgr. 1. gr.,
skulu sekja um EB-vidbotarvottord um honnunareftirlit eda
EB-vidbdtarvottord um gerdarprofun til stadfestingar 4 pvi
a0 farid sé ad forskriftunum sem melt er fyrir um i
vidaukanum vid pessa tilskipun.

2. Fram til 30. september 2004 skulu adildarriki sam-
bykkja ad lekningateki, sem um getur i 1. mgr. 1. gr. og
heyra undir EB-vottord um honnunareftirlit eda EB-gerdar-
profunarvottord sem gefid er t fyrir 1. april 2004, séu sett &
markad og tekin i notkun.

8. gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg
akveeoi til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en 1. jantar
2004. bau skulu tilkynna pad framkvamdastjorninni pegar {
stad.

bau skulu beita pessum dkvaedum fra 1. april 2004.

begar adildarrikin sampykkja pessi akveedi skal vera 1 peim
tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
par verda birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja nénari
reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni akvadi
ur landslogum sem bpau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi tekur til.

9. gr.

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

10. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 23. april 2003.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Erkki LIIKANEN

Sframkvemdastjori.
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VIDAUKI
1. AHATTUGREINING OG AHATTUSTIORNUN
1.1. ROk fyrir notkun dyravefja eda afleida peirra

Framleidandi verdur, a grundvelli pess heildarfyrirkomulags sem hann notar vid ahattugreiningu og
ahaettustjornun, ad fera rok fyrir akvordun sinni ad nota dyravefi eda afleidur peirra, sem um getur i
1. gr. (par sem dyrategund og vefir eru tilgreindir), med tilliti til klinisks avinnings sem veaenta ma,
hugsanlegrar ahaettu sem er enn fyrir hendi og videigandi valkosta.

1.2. Matsaofero

Framleidandi tekja, sem eru framleidd med eda Ur dyravefjum eda afleidum peirra, sem um getur i 1id
1.1, skal beita videigandi og vel skjalfestu ahaettugreiningar- og ahaettustjornunarfyrirkomulagi, sem nzer
yfir alla videigandi patti sem tengjast smitandi heilahrérnun, til pess ad tryggja vidteka vernd fyrir
sjuklinga eda notendur. Honum ber ad greina hattuna, sem tengist pessum vefjum eda afleidum, taka
saman skjol um radstafanir til ad draga eins og framast er unnt ur smithaettu og syna fram 4 ad ahatta,
sem er enn fyrir hendi vegna tekis, sem er framleitt med eda Ur slikum vefjum eda afleidum, sé
aseettanleg med tilliti til fyrirhugadrar notkunar og avinnings af taekinu.

Oryggi takis, med tilliti til mdguleika pess 4 ad bera med sér smitefni, er hdd 6llum pattunum, sem 1yst er
11i0 1.2.1 til 1.2.7, og ber ad greina pa og meta og hafa stjorn 4 peim. Saman akvarda pessar radstafanir
Oryggi taekisins.

Taka ber tillit til tveggja lykilprepa.
bau eru:

— ad velja upphafsefni (vefi eda afleidur) sem teljast heppileg ad pvi er vardar hugsanlega mengun
peirra af smitefnum (sja 1.2.1, 1.2.2 og 1.2.3), ad teknu tilliti til frekari vinnslu,

— a0 beita framleidsluadferd til ad fjarleegja eda ovirkja smitefni i vefjum eda afleidum par sem haft er
eftirlit med uppruna peirra (sja 1.2.4).

Enn fremur ber ad taka tillit til eiginleika teekisins og fyrirhugadrar notkunar (sja 1.2.5, 1.2.6 og 1.2.7).

begar ahattugreiningar- og ahettustjornunarfyrirkomulaginu er beitt skal taka tilhlydilegt tillit til alits-
gerda, sem videigandi visindanefndir hafa sampykkt, og, eftir pvi sem vid 4, til alitsgerda sérlyfjanefndar-
innar en tilvisanir i alitsgerdirnar hafa verid birtar i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

1.2.1. Dyr sem upprunaefni

Heettan 4 smitandi heilahrérnun tengist upprunategund, stofnum og edli upphafsvefsins. Par sem smit
smitandi heilahrérnunar safnast upp & nokkurra ara medgongutimabili er talid ad pad minnki ahattuna ad
nota ung, heilbrigd dyr. Utiloka ber dhzttusém dyr eins og sjalfdautt bufé, dyr, sem er slatrad i neyd, og
dyr sem grunur leikur & ad beri smitandi heilahrérnun.

1.2.2. Landfreedilegur uppruni

bar til flokkun landa hefur farid fram samkvamt stédu ktariou i reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 999/2001 fra 22. mai 2001 um setningu reglna um forvarnir gegn, eftirlit med og Gtrymingu
tiltekinna tegunda smitandi heilahrérnunar ('), er studst vid GBR (landfradileg heetta 4 kiiaridu) vid mat 4
aheattu sem fylgir upprunalandinu. GBR er eigindleg visbending um likurnar & pvi ad einn eda fleiri
nautgripir séu syktir af kuaridu, med forklinisk og klinisk einkenni, i tilteknu landi 4 tilteknum tima.
begar tilvik hefur verid stadfest gefur GBR visbendingu um umfang sykingarinnar eins og greint er fra i
toflunni hér 4 eftir.

. Einn eda fleiri nautgripir eru med klinisk eda forklinisk einkenni sykingar af smitefni kiaridu &
GBR-stig . .
landsvaedi/landi
I Mjog oliklegt
II Oliklegt en ekki titilokad
11 Liklegt en ekki stadfest eda stadfest, vid leegra stig
v Stadfest, vid heerra stig

(") Stjtid. EB L 147, 31.5.2001, bls. 1.
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Tilteknir peettir hafa ahrif & landfreedilega haettu 4 kiaridusykingu sem tengist notkun déunninna vefja eda
afleida peirra fra einstokum l6ndum. Pessir peettir eru skilgreindir i 1.1i0 greinar 2.3.13.2 i alpjoda-
heilbrigdisreglum Alpjoédadyraheilbrigdisstofnunarinnar (Office International des Epizooties (OIE)) fyrir
dyr, sem unnt er ad nalgast & vefsetrinu www.oie.int/eng/normes/Mcode/A_00067.htm

Visindastyrinefndin hefur metid landfraedilega heettu a kuaridu (GBR) i nokkrum pridju l6ndum og
adildarrikjum, og mun halda pvi afram fyrir 611 16nd sem soéttu um flokkun eftir stoou kaaridu, par sem
tekid er tillit til helstu patta Alpjodadyraheilbrigisstofnunarinnar.

1.2.3. EOli upphafsvefs

Framleidanda ber a0 taka tillit til flokkunar 4 peim haettum sem tengjast 6likum tegundum upphafsvefja.
Uppruni dyravefja skal vera hadur eftirliti og skodun dyraleknis a sérhverjum vef og dyraskrokki skal
fylgja vottord um ad hann henti til manneldis.

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

Framleidandinn skal ekki nota dyravef eda afleidur hans, sem hafa verid settar i flokk med hugsanlega
mjog smitudum efnum med tilliti til smitandi heilahrérnunar, nema i undantekningartilvikum pegar naud-
synlegt er ad nota slik efni og tekid er tillit til mikils avinnings sjuklingsins og ad ekki s¢ um annan
upphafsvef ad reda.

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

1.2.3.1. Sauofé og geitur

Flokkun smitunar i vefjum saudfjar og geita hefur verid tekin upp og byggist hin a pekkingu, a grund-
velli titrunargildis smitefnis i vefjum og likamsvessum saudfjar og geita sem eru med klinisk einkenni
riduveiki og hafa sykst a nattarlegan hatt. Sett var fram tafla i aliti visindastyrinefndarinnar fra 22.-
23.juli 1999 um stefnu um undaneldi og arfgerdarrannsoknir 4 saudfé (sem vidauki) (') og hun var
uppferd 1 aliti visindastyrinefndarinnar sem sampykkt var 10.-11. jantiar 2002 ,,Dreifing smits smitandi
heilahrérnunar i vefjum jérturdyra samkvaemt peirri pekkingu sem var fyrir hendi i desember 2001« (%).

Heimilt er ad endurskoda flokkunina med tilliti til nyrra visindarannsokna (t.d. med pvi ad nota hlutad-
eigandi alit visindanefndanna, sérlyfjanefndarinnar og radstafanir framkvamdastjornarinnar til ad setja
reglur um notkun efnis sem hztta stafar af med tilliti til smitandi heilahrérnunar). Endurskodun a tilvis-
unum i hlutadeigandi skjol/alit verdur birt i Stjornartidindum Evropusambandsins og verdur skrad eftir ad
framkvamdastjornin hefur tekid dkvoroun.

1.2.3.2. Nautgripir

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

1.2.4. Ovirkjun eda fjarleging smitefna

1.24.1. Vegna takja, sem pola ekki 6virkjunar-/fjarlegingarferli an pess ad verda fyrir 6vidunandi skemmdum,
parf framleidandinn adallega ad reida sig 4 eftirlit med uppruna.

1.2.4.2. Vegna annarra teekja parf ad rokstydja med videigandi gognum hugsanlegar fullyrdingar framleidanda
um ad framleidsluferli geti fjarlaegt eda ovirkjad smitefni.

Unnt er ad nota tilheyrandi upplysingar tr videigandi visindalegri heimildaleit og -greiningu til ad stydja
ovirkjunar-/fjarlaegingarpeetti, par sem sérstakir ferlar, sem um getur i fraediritunum, eru samberilegir
peim sem notadir eru fyrir tekiod. Pessi leit og greining skal einnig né til fyrirliggjandi visindalegra
alitsgerda sem visindanefnd ESB kann ad hafa sampykkt. Nota skal pessar alitsgerdir sem tilvisun i peim
tilvikum pegar alit stangast a.

begar heimildaleit getur ekki rokstutt fullyrdingarnar parf framleidandinn ad gera sérstaka visindalega
ovirkjunar- og/eda fjarlegingarrannsokn og parf ad hafa eftirfarandi atridi i huga:

— audkenndar hattur sem tengjast vefnum,
— audkenningu tilheyrandi smitefnafyrirmynda,

— 10k fyrir vali 4 tilteknum samsetningum smitefnafyrirmynda,

(') Unnt er ad nalgast pad & vefsetri framkvamdastjornarinnar

http://europa.eu.int/comm/ food/fs/sc/ssc/outcome_en.html.
(®) Unnt er ad nélgast pad 4 vefsetri framkvaemdastjornarinnar
http://europa.eu.int/comm/ food/fs/sc/ssc/outcome_en.html.
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— audkenningu 4 peim 4fanga sem valinn er til ad fjarlegja og/eda dvirkja smitefnin,
— utreikning 4 skerdingarstudlunum.
I lokaskyrslu skulu koma fram faribreytur og vidmidunarmérk i framleidslunni sem hafa sérstaka
bydingu fyrir drangurinn af dvirkjunar- eda fjarlegingarferlinu.
Beita skal videigandi skjalfestum adferdum til ad tryggja ad fullgiltu vinnslufaeribreytunum sé beitt vid
venjubundna framleidslu.

1.2.5. Magn upphafsvefja ur dyrum eda afleida peirra sem parf til ad framleida eina einingu af leekningateekinu
Framleidanda ber ad meta hvada magn vefja r hraefni eda afleida peirra, sem eru upprunnar ur dyra-
rikinu, parf til ad framleida eina einingu af leekningateekinu. Pegar um er ad rada hreinsunarferli skal
framleidandinn meta hvort pad geti hugsanlega styrkt magn smitefha i upphafsvefjum tr dyrum eda
afleidoum peirra.

1.2.6. Vefir eda afleiour peirra upprunnar ur dyrarikinu sem komast i snertingu vio sjuklinga eda notendur
Framleidandinn skal skoda:

i) magn dyravefja eda afleida peirra,

i) snertiflotinn: yfirbord hans, gerd (t.d. hd, slimhud, heili) og astand (t.d. heilbrigdur eda skemmdur),

iii) gerd vefjanna eda afleidanna sem komast i snertingu vid sjuklinga og/eda notendur, og

iv) hversu lengi tekid 4 ad vera i snertingu vid likamann (p.m.t. afdrif i likamanum (bioresorption
effect)).

Taka skal tillit til fjolda leekningataekja sem gaetu verid notud i tilteknar adgerdir.

1.2.7. Tkomuleio
Framleidandinn skal taka tillit til ikomuleidarinnar sem radlogd er i voruupplysingunum, fra mestu
aheettu til minnstu.

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

a) ef hatta greinist sem adur var 6pekkt,

b) ef s dhaetta, sem aeetlad er ad fylgi tiltekinni heettu, er ekki lengur vidunandi,

c) efupphaflegt mat er 6gilt 4 annan hatt.

Ef eitthvert framangreindra atrida a4 vid skal nota nidurstdur matsins sem inntaksgdgn fyrir ahattu-
stjornunarferlid.

I 1josi pessara nyju upplysinga skal kanna moguleika 4 endurskodun 4 videigandi ahattustjérnunar-
radstofunum vegna tekisins (p.m.t. rok fyrir vali & dyravef eda afleidu hans). Ef moguleiki er 4 pvi ad
aheetta, sem er enn fyrir hendi, eda alit & pvi hvort hiin sé vidunandi hafi breyst skal endurmeta og
rokstydja ahrifin 4 aheettustjornunarradstafanir sem adur voru framkvamdar.

Skjalfesta skal nidurstodur pessa mats.

2. MAT TILKYNNTRA APILA A LEKNINGATZKJUM | III. FLOKKI
Pegar um er ad raeda teki sem falla undir IIL flokk skv. 17.reglu () i IX. vidauka vid tilskipun
93/42/EBE skulu framleidendur veita tilkynntum adilum, sem um getur i 4. gr. pessarar tilskipunar, allar
tilheyrandi upplysingar til ad hagt sé ad meta niiverandi ahattugreiningar- og ahattustjornunarfyrir-
komulag peirra. Allar nyjar upplysingar um hattu & smitandi heilahrérnun, sem framleidandinn safnar
saman og varda taeki hans, skal senda tilkynntum adila til upplysingar.

Allar breytingar, sem tengjast ferlum er varda uppruna, séfnun, medhondlun og ovirkjun/fjarleegingu og
gaetu breytt nidurstddum ahaettustjornunarskjala framleidandans, skulu sendar tilkynnta adilanum i peim
tilgangi a0 fa vidbotarsampykkt 40ur en peer eru settar i framkvaemd.

() Oll lzekningataeki sem eru framleidd med eda ur dyravefjum eda afleidum peirra, sem gerd hafa verid olifvanleg, nema pessum

teekjum sé eingdngu &tlad ad komast i snertingu vid 6skaddad horund.



