Nr. 630/2022 Utgdfa i gildi fra 31. mai 2022 (Dags. skjals 13. jiini 2022)

Reglugerd um notkunarleiobeiningar sem fylgja
leekningataekjum.

1. gr.
Gildissvio.

Reglugero pessi gildir um framsetningu notkunarleidbeininga p.m.t. tungumalakréfur, sem gerdar eru til
naudsynlegra upplysinga sem fylgja skulu lekningataekjum sem markadssett eru hér 4 landi og etlud eru til
notkunar af fagmoénnum og af almenningi. Reglugerdin tekur baedi til notkunarleiobeininga & pappir og a
rafreenu formi.

2. gr.
Skilgreiningar.

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

Almenningur: Sjuklingar og adrir einstaklingar sem nota lakningateki til sjalfsmedferdar eda greiningar.
Undir hugtakio falla ekki heilbrigdisstarfsmenn skv. 3. gr. laga um heilbrigdisstarfsmenn, nr. 34/2012.

Fagmenn: Einstaklingar sem nota lackningataeki i starfi sinu innan ramma faglegrar heilbrigdispjonustu.

Fést, uppsett lekningateeki: Taeki og fylgihlutir peirra sem skal setja upp, festa eda koma fyrir 4 annan hatt a
tilteknum stad 4 heilbrigdisstofnun pannig ad ekki sé unnt ad faera pau ur stad eda losa pau an pess ad nota
verkfzeri eda bunad og sem ekki eru sérstaklega atlud til notkunar i faeranlegri heilbrigdisstofnun.

Merkimiodi: Ritadar, prentadar eda myndranar upplysingar sem koma fram 4 tekinu sjalfu, 4 umbidum
hverrar einingar eda 4 umbtdum margra leekningataekja, sbr. 21. malsl. 4. gr. laga um lekningateeki, nr.
132/2020.

Notkunarleiobeiningar.: Upplysingar sem framleidandi laetur i té til ad upplysa notanda taekis um etladan
tilgang med pvi og rétta notkun og um allar varadarradstafanir sem gera parf, sbr. 23. malsl. 4. gr. laga um
leekningateeki, nr. 132/2020.

Notkunarleidbeiningar a rafrceenu formi: Notkunarleidbeiningar sem teekid birtir 4 rafreenu formi eda sem ma
finna i feranlegum rafreenum geymslumioli sem framleidandinn laetur i t€ asamt taekinu eda sem eru gerdar
adgengilegar med hugbunadi eda 4 vefsetri.

3. gr.
Tungumalakrofur.

Framleidendur lekningatekja skulu tryggja ad teekinu fylgi notkunarleidbeiningar par sem taekid er gert
notanda eda sjuklingi adgengilegt. Upplysingar 4 merkimida skulu vera 6afméanlegar, audlesilegar og
audskiljanlegar.

Innflytjendur skulu sannreyna ad teekinu fylgi paer notkunarleiobeiningar sem krafist er 4dur en taeki er bodid
fram 4 markadi.

Upplysingar og notkunarleidbeiningar med lekningateekjum sem atlud eru almenningi til notkunar skulu
vera & islensku.

bratt fyrir akvadi 3. mgr. er p6 heimilt ef um er ad raeda lekningateki 1 dhattuflokki I og Ila ad
notkunarleidbeiningarnar séu a ensku eda Nordurlandamali 68ru en finnsku.

Lyfjastofnun er heimilt a0 birta & vef stofnunarinnar lista yfir tegundir eda flokka laekningataekja i
ahettuflokkum IIb og III sem eru undanpegin 3. mgr. Séu tegundir eda flokkar laekningataekja settar 4 slikan
lista skulu peim po avallt fylgja notkunarleidbeiningar a ensku eda Nordurlandamali 60ru en finnsku.

Tungumalakréfur samkvamt pessari grein gilda einnig um rafreenar notkunarleiobeiningar, sbr. 4. og 5. gr.
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4. gr.
Rafreenar notkunarleiobeiningar til fagmanna.

Framleidendum er heimilt ad lata notkunarleidbeiningar i té a rafreenu formi i stad pappirs ef pessar
leidbeiningar varda eitthvert eftirfarandi taekja:

a. igreedanleg og virk, igraedanleg leekningataeki og fylgihluti peirra sem falla undir reglugerd (ESB)
2017/745,

b. fost, uppsett lekningataeki og fylgihluti peirra sem falla undir reglugerd (ESB) 2017/745,

c. lekningateeki og fylgihluti peirra sem falla undir reglugerd (ESB) 2017/745 og eru buin innbyggdu kerfi
sem birtir notkunarleidbeiningarnar.

Til ad haegt sé ad nyta heimildina i 1. mgr. purfa eftirfarandi skilyrdi ad vera uppfyllt:
a. tekin og fylgihlutirnir eru eingdngu @tlud til notkunar fyrir fagmenn og
b. ekki er raunheft ad atla ad sja megi fyrir ad adrir adilar noti pau.

A0 pvi er vardar hugbtinad sem fellur undir reglugerd (ESB) 2017/745 er framleidendum heimilt ad lata
notkunarleidbeiningar i té 4 rafreenu formi med hugbunadinum sjalfum i stad pappirs.

Framleidendur sem nyta heimild pessarar greinar skulu framkvema dhattumat sem uppfyllir pa peetti sem
tilgreindir eru i 4. gr. framkvaemdarreglugerdar framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/2226.

5. gr.
Rafreenar notkunarleidbeiningar til notenda.

Framleidendum taekja sem tilgreind eru i 1. mgr. 4. gr. er heimilt ad lata notkunarleidbeiningar i té 4 rafreenu
formi 1 stad pappirs ef skilyrdi 5. gr. framkvemdarreglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/2226
eru uppfyllt.

Framleidoendum er skylt ad lata i té notkunarleiobeiningar 4 pappir an vidbodtarkostnadar fyrir notandann
innan timabilsins sem sett er fram i dhattumatinu, sbr. 4. mgr. 4. gr., og eigi sidar en innan sjé almanaksdaga
fra pvi a0 beidnin berst fra notandanum eda vid mottoku tekisins ef pess er 6skad pegar taekio er pantad.

4. gr.
Skyldur framleidenda sem bjoda rafreenar notkunarleiobeiningar med leekningatcekjum.

Framleidendur tekja, sem heimilt er ad lata i té notkunarleidbeiningar 4 rafreenu formi, skulu uppfylla par
skyldur sem framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/2226 setur.

5. gr.
Kréfur vardandi upplysingar sem eru afhentar med teeki.

Framleidendur skulu lata i t€ upplysingar med leekningateekjum i samraemi vid krofur 23. lidar I11. kafla I.
vidauka reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745.

6. gr.
Eftirlit og viourlog.

Um eftirlit med reglugerd pessari og brot gegn akvaedum hennar fer skv. VII. kafla laga nr. 132/2020 um
leekningataeki.
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7. gr.
Innleiding.

Med reglugerd pessari eru eftirtaldar gerdir innleiddar i islenskan rétt:

1. Reglugerd Evropupingsins og radsins 2017/745 frd 5. april 2017 um lakningataeki, um breytingu a
tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um
nidurfellingu a tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE, sem visa0 er til 1 1id 11 1 XXX. kafla II.
vidauka vio samninginn um Evropska efnahagssva0id eins og honum var breytt med akvoroun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 288/2019, fra 13. desember 2019, 60last gildi hér 4 landi med peim
breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 66rum
akvedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins, nr. 26 fra 23.
april 2020, bls. 226-400.

2. Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/2226 fra 14. desember 2021 um reglur
um beitingu reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 ad pvi er vardar rafreenar
notkunarleidbeiningar fyrir lekningateeki, sem visad er til 1 1id 11b § XXX. kafla II. vidauka vid
samninginn um Evropska efnahagssvaedid eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 134/2022, fra 29. april 2022, 60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidobotum
sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvadum hans. Reglugerdin er
birt i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins, nr. 34 fra 25. mai 2022, bls. 628-634.

8. gr.
Gildistaka.

Reglugero pessi, sem sett er med stod i 4. mgr. 12. gr. og 4. mgr. 48. gr. laga nr. 132/2020 um leekningateki,
60last pegar gildi. A sama tima fellur brott reglugerd nr. 789/2021 um notkunarleidbeiningar sem fylgja
leekningateekjum sem atlud eru til notkunar af almenningi.

Heilbrigdisraduneytinu, 25. mai 2022.
Willum Pér Poérsson.

Heida Bjorg Palmadottir.

Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjornartidinda skv. 3. gr. laga um Stjornartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um ttgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misraemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i itgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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