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REGLUGERD

um innflutning og notkun leysa, leysibenda og IPL-taekja.

L. gr.
Gildissvid.

Reglugerd pessi tekur til notkunar leysa i flokki 3B og 4 samkvaemt alpjodlegri flokkun i
ST EN 60825-1 stadli, IPL-tzkja og annarra jafngildra tzekja.

Reglugerdin tekur til innflutnings og notkunar leysibenda sem knunir eru rathlodum og med afl
sem svarar til flokka 3R, 3B og 4 i stadli skv. 1. mgr.

Reglugerdin tekur ekki til leysa sem @tladir eru fyrir notkun eda starfsemi par sem tryggt er ad
geislun 4 augu eda hid sé innan MPE-6ryggismarka sem tiltekin eru i stadli IST EN 60825-1, t.d.
med skermun eda med fjarleegdartakmdrkun.

Geislavarnir rikisins annast framkvamd reglugerdar pessarar.

2. gr.
Skilgreiningar.

[ pessari reglugerd gilda eftirfarandi skilgreiningar:

a) Leysir: Ljosgjafi sem sendir fra sér ljos i prongum ljosgeisla eins og lyst er i stadli [ST EN
60825-1.

b) Leysibendir: Feranlegur rathlodukntinn leysir sem ekki er hluti af 6dru teeki, t.d. hluti af
midunarbunadi byssu.

¢) Oflugur leysir: Leysir i flokki 3B eda 4 samkvaemt flokkun i stadli {IST-EN 60825-1.

d) Oflugur leysibendir: Leysibendir med afl sem svarar til flokka 3R, 3B og 4 samkvamt stadli
ST EN 60825-1.

e) MPE-6ryggismork: Oryggismork fyrir mestu leyfilegu geislun samkvamt stadli [ST EN
60825-1.

f) IPL-teeki: Ljosgjafar til medhondlunar & augum eda hud sem gefa fra sér synilegt 1jos med
styrk yfir MPE-6ryggismorkum.

g) Leknisfreedileg notkun: Notkun sem midar ad greiningu eda til medferdar sjikdoms.

3. gr.
Abyrgd og skyldur eiganda.

Eigandi ber abyrgd & pvi ad notkun 6flugs leysis eda leysibendis, sem og IPL-taekis hvad
geislavarnir vardar sé i samraemi vio 10g um geislavarnir og reglugerdir settar samkvaemt peim.

Eigandi skal sja til pess a0 naudsynlegur 6ryggisbtinadur s¢ fyrir hendi og ad hann sé notadur i
samraemi vid leidbeiningar framleidanda.

Eigandi skal sja til pess a0 fyrir hendi séu skriflegar verklagsreglur um alla notkun.

Eigandi skal sja til pess ad viohald taekis og Oryggisbinadar sé i samraemi vid leidbeiningar
framleidanda.

4. gr.
Innflutningur.
Innflutningur 6flugra leysa, leysibenda og IPL-tekja er tilkynningarskyldur.
Adili sem flytur inn taeki skv. 1. mgr. skal tilkynna innflutninginn til Geislavarna rikisins a0ur
en hann 4 sér stad.
Geislavornum rikisins er heimilt ad leita upplysinga hja 6drum opinberum yfirvoldum, svo sem
tollstjora um innflutning 4 6flugum leysum, leysibendum og IPL-taekjum.

5. gr.
Leeknisfreedileg notkun.
Laeknisfraeodileg notkun leysa i flokki 4, IPL-tekja og annarra jafngildra taekja skal vera a
abyrgd laeknis. Notkun sem beinist ad augum skal vera & abyrgd augnleknis.



Nr. 1339 14. desember 2015

Leaeknisfraeoileg notkun leysa i flokki 3B skal vera &4 abyrgd laknis, hnykkis eda sjukrapjalfara
eftir pvi sem vid a.

Leeknisfredileg notkun leysa eda IPL-tekja i munnholi skal vera & abyrgd laeknis eda tann-
leeknis eftir pvi sem vid a.

Notkun leysa i flokki 3B og flokki 4 sem og IPL-takja i fegrunarskyni skal vera & abyrgd
leeknis.

Sé laeeknir ekki i starfi 4 notkunarstad getur hann beitt fjarlekningum vid pann adila er um getur
i 4. mgr. eda gert skriflegt samkomulag vid laekni i sama byggdarlagi um adkomu hans ad leeknis-
freedilegum pattum notkunarinnar og sérstaklega ef upp koma o6fyrirséd atvik eda vandamal tengd
notkuninni.

beir sem bera abyrgd & notkun leysa i flokki 3B og 4 sem og IPL-teekja skulu sja til pess a0 peir
sem pa nota hafi fengio fullnaegjandi pjalfun i notkun peirra annadhvort & grundvelli vidurkenndrar
menntunar eda med einstaklingsmidadri fraedslu og pjalfun pannig ad peir pekki vel til notkunar
geislataekjanna og peirrar haettu sem notkun peirra getur fylgt.

6. gr.
Tilkynningarskylda.
Adilar sem hyggjast hefja laeknisfraedilega notkun eda notkun i fegrunarskyni 4 leysum i flokki
3B, flokki 4 og IPL-tekja skulu tilkynna pad Geislavornum rikisins 40ur en notkun hefst og greina
fra nafni, menntun og stéou pess sem abyrgd ber 4 notkuninni, sbr. 4. gr.

7. gr.
Leyfisskyld notkun.

Notkun 6flugs leysis sem ljosabunadar til skemmtunar, vid listskopun eda i auglysingaskyni

sem og notkun 6flugra leysibenda er 6heimil an leyfis Geislavarna rikisins.

Umsokn um leyfi til notkunar 4 6flugum leysi eda 6flugum leysibendi skal skilad 4 eydubladi

stofnunarinnar eda 4 6dru formi sem stofnunin sampykkir.

Med leyfisumsokn um notkun 4 6flugum leysum skulu fylgja eftirfarandi upplysingar:

a) Lysing a fyrithugadri notkun, par & medal upplysingar um naudsyn pess ad leysir sé 6flugur.

b) Teaknilegar upplysingar um leysinn, par 4 medal upplysingar um bylgjulengd og afl.

¢) Upplysingar um flokkun skv. stadli IST EN 60825-1.

d) Upplysingar um pann biinad sem notadur er til ad styra, dreifa og med 6drum heaetti hafa
ahrif & geislann eftir pvi sem vid 4. S¢é hreyfing notud til pess ad halda geislun innan settra
marka skal gera grein fyrir peim 6ryggisbunadi sem a ad gripa inn i ef hreyfingin bregst, til
deemis vegna bilunar i hreyfibiinadi.

e) Teikning af notkunarsvaedinu par sem stada leysis og allra hluta sem geta haft ahrif 4 braut
geislans kemur greinilega fram.

f) Oryggisreglur vegna notkunar medal annars lysing 4 pvi med hvada hatti tryggt verdur ad
geislun a folk sé undir MPE-6ryggismorkum.

g) Nafn og pekking fyrirhugads umsjénarmanns med bunadinum, sbr. 8. gr.

Med leyfisumsokn um notkun a 6flugum leysibendum skulu fylgja eftirfarandi upplysingar:

a) Lysing 4 fyrirhugadri notkun, par & medal naudsyn pess ad leysibendir sé 6flugur og upplys-
ingar um pekkingu umsakjanda a leysibendum og notkun peirra.

b) Teaknilegar upplysingar um leysibendinn, par 4 medal upplysingar um bylgjulengd og afl.

¢) Upplysingar um flokkun skv. stadli IST EN 60825-1.

Geislavarnir rikisins geta 6skad eftir frekari upplysingum telji stofnunin pess porf og sett skil-

yrdi fyrir leyfisveitingu.

Geislavarnir rikisins geta afturkallad leyfi ef skilyrdum bess er ekki lengur fullnaegt.

beim sem hefur fengid leyfi til notkunar 6flugs leysis eda leysibendis er oheimilt ad framselja

leysinn eda leysibendinn 60rum en peim sem hefur fengid leyfi Geislavarna rikisins til notkunar
leysisins eda leysibendisins.
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8. gr.
Oryggisreglur og umsjonarmadur vegna leyfisskyldrar notkunar.

Adur en veitt er leyfi til notkunar skv. 7. gr. skal umszkjandi lata itbua skriflegar oryggisreglur
i samradi vid Geislavarnir rikisins. Einnig skal hann skipa umsjonarmann med binadinum og verdur
skipan hans a0 hljota sampykki Geislavarna rikisins.

Umsjonarmadurinn skal hafa fullnagjandi pekkingu 4 peim btinadi sem um er ad reda hverju
sinni og peim Oryggisradstofunum sem naudsynlegar eru til pess ad tryggja oryggi starfsmanna og
ahorfenda, sbr. stadal IEC/TR 60825; Safety of laser products — Part 8: Guidelines for the safe use of
laser beams on humans. Umsjoénarmadurinn ber abyrgd a pvi i umbodi leyfishafa ad 6llum 6ryggis-
reglum, er lita ad notkun bunadarins, sé fylgt.

Fyrir 6fluga leysa sem hadir eru leyfi skv. 7. gr. gildir ad hagt skal vera med einfoldum haetti ad
stodva geislun frd peim tafarlaust. bPess skal gett vid notkun ad geislun ahorfenda sé alltaf undir
MPE-o6ryggismorkum. Ekki er heimilt ad beina geislum ad augum ahorfenda eda starfsmanna.

9. gr.
Viourlog.
Um brot a reglugerd pessari fer skv. 22. gr. laga nr. 44/2002, um geislavarnir, meo sidari breyt-
ingum.

10. gr.
Gildistaka.
Reglugerdin 60last pegar gildi. Reglugerdin er sett med stod i 4. mgr. 7. gr., 3. mgr. 9. gr. og 21.
gr. laga nr. 44/2002, um geislavarnir, med sidari breytingum. Jafnframt fellur ur gildi reglugerd nr.
954/2011, um innflutning og notkun leysa og leysibenda.

Velferdarraduneytinu, 14. desember 2015.

Kristjan Por Juliusson
heilbrigdisradherra.

Margrét Bjornsdottir.

B-deild — Utgafud.: 1. febrtar 2016
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