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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/87
(ESB) 2021/2226

fra 14. desember 2021

um reglur um beitingu reglugerdar Evropupingsins og rédsins (ESB) 2017/745 ad pvi er vardar rafreenar
notkunarleidbeiningar fyrir leekningataeki (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um leekningataeki, um breytingu a
tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum radsins
90/385/EBE og 93/42/EBE (%), einkum 6. mgr. 5. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Ad pvi er vardar sum leekningateeki getur verid gagnlegt ad lata notkunarleidbeiningar i té & rafreenu formi i stad pappirs.
pad getur dregid Ur alagi & umhverfid og dregid Ur kostnadi fyrir leekningataekjaionadinn samtimis pvi ad éryggi er
vidhaldid eda pad aukid.

I reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 207/2012 (2) eru fastsett skilyrdi fyrir pvi hvenar unnt er ad lata i té
leiobeiningar um notkun laekningatekja, med fyrirvara um tilskipun radsins 90/385/EBE (3) og tilskipun radsins
93/42/EBE (%), & rafreenu formi i stad pappirs. Badar tilskipanir radsins voru felldar ar gildi og peim skipt Gt med
reglugerd (ESB) 2017/745. bvi atti ad adlaga reglurnar, ad pvi er vardar rafreenar notkunarleidbeiningar, ad nyju
krofunum i reglugerd (ESB) 2017/745 og ad teeknipréun a pessu svidi.

Sa kostur ad lata i té notkunarleidbeiningar & rafreenu formi i stad pappirs atti ad takmarkast vid tiltekin leekningateeki
og fylgihluti sem eru etlud til notkunar vid tiltekin skilyrdi. Af &stedum sem varda 6ryggi og skilvirkni ettu notendur
avallt ad eiga kost & pvi ad fa pessar notkunarleidbeiningar & pappir, sé pess 6skad.

I pvi skyni ad draga eins mikid Gr hugsanlegri ahattu og kostur er etti framleidandinn ad annast sérstakt ahattumat &
pvi hvort pad sé hentugt ad lata notkunarleidbeiningar i té & rafraenu formi i stad pappirs.

Til ad tryggja skilyrdislausan adgang ad notkunarleidbeiningum & rafreenu formi og greida fyrir bodum um uppferslur
&ttu pessar leidbeiningar ad vera adgengilegar & vefsetri framleidandans & opinberu(m) tungumali/tungumalum
Sambandsins sem adildarrikid, par sem teekid er gert notanda eda sjuklingi adgengilegt, akvedur.

i pvi skyni ad tryggja 6ryggi og samrami ettu notkunarleidbeiningar & rafreenu formi, sem eru latnar i té auk
notkunarleidbeininga & pappir, ad falla undir pessa reglugerd ad pvi er vardar takmarkadar kréfur i tengslum vid
innihald peirra og vefsetur.

Sa kostur ad lata i té notkunarleidbeiningar & rafreenu formi etti ad vera med fyrirvara um skuldbindingar i tengslum vid
ad lata i té igreediskort i samraemi vid 18. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745.

™)

©)
®

O
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 448, 15.12.2021, bls. 32. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 134/2022
frd 29. april 2022 um breytingu & I1. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtie. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 1.

Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 207/2012 fra 9. mars 2012 um rafreenar notkunarleidbeiningar fyrir lekningateeki (Stjtid.
ESB L 72, 10.3.2012, bls. 28).

Tilskipun radsins 90/385/EBE fra 20. juni 1990 um samramingu laga adildarrikjanna um virk, igreedanleg leekningataeki (Stjtio. EB L 189,
20.7.1990, bls. 17).

Tilskipun radsins 93/42/EBE fra 14. juni 1993 um lakningateeki (Stjtié. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1).
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8)

9)

10)

par ed badi framleidendur og tilkynntir adilar ettu ad tryggja ad réttur einstaklinga til fridhelgi einkalifs sé verndadur
ad pvi er vardar vinnslu personuupplysinga pykir rétt ad kveda & um ad vefsetur med notkunarleidbeiningum fyrir
leekningataeki uppfylli krofurnar i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/679 (5).

Til ad tryggja ad reglurnar, ad pvi er vardar rafrenar notkunarleidbeiningar, séu adlagadar ad nyju kréfunum i reglugerd
(ESB) 2017/745 tti pvi ad fella reglugero framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 207/2012 Gr gildi. HUn etti p6 ad gilda
afram um taeki sem eru sett & markad eoa tekin i notkun & umbreytingartimabilinu sem er sett fram i 3. mgr. 120. gr.
reglugerdar (ESB) 2017/745.

Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samreemi vio alit nefndarinnar um laekningataeki,

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

[ pessari reglugerd eru fastsett skilyrdi fyrir pvi hvenar framleidendum er heimilt ad lata upplysingar i notkunarleidbeiningum,
eins og skilgreint er i 14. mgr. 2. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 og lyst nénar i lid 23.4 i I1l. kafla I. vidauka vid reglugerd
(ESB) 2017/745, i té & rafreenu formi eins og um getur i f-1id i 1id 23.1 7 I11. kafla I. vidauka vid reglugerd (ESB) 2017/745.

I henni eru einnig fastsettar tilteknar kréfur vardandi innihald og vefsetur notkunarleidbeininga sem eru latnar i té & rafrenu
formi auk notkunarleidbeininga & pappir.

pessi reglugerd neer ekki yfir vorur sem eru tilgreindar i XVI. vidauka vid reglugerd (ESB) 2017/745.

2.9r.

I pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1

2)

3)

1.

,notkunarleidbeiningar 4 rafrenu formi*“: notkunarleidbeiningar sem taekid birtir 4 rafreenu formi eda sem ma finna i
feeranlegum rafrenum geymslumidli sem framleidandinn leetur i té d4samt teekinu eda sem eru gerdar adgengilegar med
hugbunadi eda & vefsetri,

»~fagmenn“: einstaklingar sem nota leekningateeki i starfi sinu innan ramma faglegrar heilbrigdispjénustu,

,,fost, uppsett lekningateeki*: teeki og fylgihlutir peirra sem skal setja upp, festa eda koma fyrir 4 annan hatt 4 tilteknum stad
& heilbrigoisstofnun pannig ad ekki sé unnt ad feera pau Ur stad eda losa pau an pess ad nota verkfaeri eda binad og sem ekki
eru sérstaklega etlud til notkunar i feeranlegri heilbrigdisstofnun.

3.gr.

Framleidendum er heimilt ad lata notkunarleidbeiningar i té & rafreenu formi i stad pappirs ef pessar leidbeiningar varda

eitthvert eftirfarandi teekja:

a)

b)

c)

igredanleg og virk, igreedanleg laekningateeki og fylgihluti peirra sem falla undir reglugerd (ESB) 2017/745,

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

leekningateki og fylgihluti peirra sem falla undir reglugerd (ESB) 2017/745 og eru buin innbyggou kerfi sem birtir
notkunarleidbeiningarnar.

®)

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2016/679 fra 27. april 2016 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga
og um frjalsa midlun slikra upplysinga og nidurfellingu tilskipunar 95/46/EB (almenna persénuverndarreglugerdin) (Stjtio. ESB L 119,
4.5.2016, bls. 1).
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2. Framleidendum er heimilt ad lata notkunarleidbeiningar i té & rafreenu formi i stad pappirs fyrir tekin sem tilgreind eru i
1. mgr. samkveemt eftirfarandi skilyréum:

a) teekin og fylgihlutirnir eru eingdngu atlud til notkunar fyrir fagmenn og
b) ekki er raunhzft ad &tla ad sja megi fyrir ad adrir adilar noti pau.

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

4.9r.

1. Framleidendur tekja, sem um getur i 1. og 3. mgr. 3. gr., sem lata notendum i té notkunarleidbeiningar & rafrenu formi i
stad pappirs skulu annast skjalfest ahaettumat sem skal taka til a.m.k. eftirfarandi patta:

a) pekkingar og reynslu &tladra notenda, einkum ad pvi er vardar notkun teekisins og parfir notenda,
b) eiginleika umhverfisins sem taekid verdur notad i,

c) pekkingar og reynslu &tladra notenda vélbinadar og hugbtinadar sem er naudsynlegur til ad birta notkunarleidbeiningarnar
a rafreenu formi,

d) adgengis notanda ad rafrenum midlum sem raunhzft er ad a&tla ad sja megi fyrir ad séu naudsynlegir vid notkunina,
e) éahrifa af verndarradstéfunum til ad tryggja ad rafreen gdgn og innihald peirra séu varin gegn pvi ad att sé vid pau,

f) 0oryggis- og Oryggisafritunarbinadar ef vélblinadur eda hugbunadur bilar, einkum ef notkunarleidbeiningar & rafreenu formi
eru sampeettar taekinu,

g) fyrirsjaanlegs leeknisfredilegs neydardstands par sem upplysingar verda ad vera & pappir,

h) &hrifa vegna pess ad tiltekna vefsetrid er timabundid 6adgengilegt eda Netid liggur nidri eda ef adgangur ad peim i
heilbrigdisstofnuninni er 6virkur sem og adgangur ad oryggisradstéfunum sem eru tilteekar til ad takast & vid slikar
adstaedur,

i) mats & pvi hversu fljott notkunarleidbeiningar skuli latnar i té & pappir dski notandi eftir pvi,

j) mats & samhefi vefseturs, sem birtir rafrenar notkunarleidbeiningar, vid mismunandi teeki sem er mégulegt ad nota til ad
birta pessar leidbeiningar,

k) stjornunar & mismunandi Utgafum notkunarleidbeininganna, eftir atvikum, i samraemi vid 8. mgr. 5. gr.

2. Ahettumat vardandi framlagningu notkunarleidbeininga & rafreenu formi skal uppfeart i ljési fenginnar reynslu eftir ad
markadssetningu lykur.

5.0r.

Framleidendum taekja, sem um getur i 1. og 3. mgr. 3. gr., er heimilt ad lata notkunarleidbeiningar i té til notenda & rafreenu
formi i stad pappirs samkveemt eftirfarandi skilyrdum:

1) i é&haettumatinu, sem um getur i 4. gr., skal syna fram & ad 6ryggi vio framlagningu notkunarleidbeininga & rafreenu formi
sé jafnmikid eda meira en pegar notkunarleidbeiningarnar eru latnar i té & pappir,

2)  beir skulu lata notkunarleidbeiningar i té & rafreenu formi i 6llum adildarrikjunum par sem varan er faanleg eda i notkun,
nema annad sé tilhlydilega rokstutt i dhaettumatinu sem um getur i 4. gr.,

3)  beir skulu rdda yfir kerfi til ad lata i té notkunarleidbeiningar & pappir an vidbotarkostnadar fyrir notandann innan
timabilsins sem sett er fram i dhattumatinu, sem um getur i 4. gr., og eigi sidar en innan sjo almanaksdaga fra pvi ad
beidnin berst fra notandanum eda vid méttoku takisins ef pess er dskad pegar teekid er pantad,
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4)  beir skulu lata i té, & teekinu eda i beaeklingi, upplysingar um fyrirsjaanlegt, leeknisfraedilegt neydarastand og, ad pvi er
vardar teki sem eru buin innbyggdu kerfi sem birtir notkunarleidbeiningarnar, upplysingar um hvernig reesa a tekid,

5)  peir skulu tryggja rétta honnun og virkni notkunarleidbeininga & rafreenu formi og leggja fram sannanir i tengslum vid
sannprofun og fullgildingu par ad ldtandi,

6) ao pvi er vardar lekningateeki, sem eru buin innbyggdu kerfi sem birtir notkunarleidbeiningar, skulu peir sja til pess ad
birting notkunarleiobeininganna komi ekki i veg fyrir 6rugga notkun takisins, einkum teki sem vakta eda stydja
lifsnaudsynlega starfsemi,

7)  peir skulu lata i té, i vdruskra sinni eda 60ru videigandi stodefni med upplysingum um teekid, upplysingar um krofur
vardandi vélbinad og hugbunad sem er naudsynlegur til ad birta notkunarleidbeiningarnar,

8)  peir skulu rada yfir kerfi sem gefur til kynna & skyran hatt ef notkunarleidbeiningarnar hafa verid endurskodadar og
tilkynna hverjum notanda taekisins um pad ef endurskodunin var naudsynleg af éryggisastedum,

9) ad pvi er vardar teki med tiltekna fyrningardagsetningu, ad undanskildum igraedanlegum tekjum, skulu peir hafa
notkunarleidbeiningarnar adgengilegar fyrir notendur & rafreenu formi i tiu &r eftir ad sidasta teekid var sett & markad og i
a.m.k. tvo &r eftir fyrningardagsetningu teekisins sem sidast var framleitt,

10) ad pvi er vardar teki an tiltekinnar fyrningardagsetningar og igreedanleg teki skulu peir hafa notkunarleidbeiningarnar
adgengilegar fyrir notendur & rafraenu formi i 15 ar eftir ad sidasta teekid var sett & markad,

11) notkunarleidbeiningarnar skulu vera adgengilegar & vefsetri peirra & opinberu tungumali Sambandsins sem adildarrikid,
par sem taekid er gert notanda eda sjuklingi adgengilegt, akvedur,

12) skilvirkt kerfi og verklag skulu vera fyrir hendi til ad tryggja ad notendur teekis sem hafa halad nidur notkunar-
leiobeiningum fra vefsetri séu upplystir ef um er ad reeda uppferslur eda adgerdir til Urbota ad pvi er vardar pessar
notkunarleidbeiningar,

13) allar utgefnar ségulegar rafreenar utgafur notkunarleidbeininganna skulu vera adgengilegar a vefsetrinu.

6. gr.

1. Framleidendur skulu taka pad fram & skyran hatt & merkimidanum ad notkunarleidbeiningarnar fyrir vidkomandi teki séu
settar fram & rafreenu formi en ekki & pappir.

peer upplysingar skulu koma fram & umbudum hverrar einingar eda, par sem pad & vid, & séluumbidum. Ef um er ad reeda fost
uppsett lekningateeki skulu upplysingarnar einnig koma fram & teekinu sjalfu.

Ef um er ad reda hugbunad skulu upplysingarnar koma fram & stadnum par sem adgengi ad hugbinadinum er veitt.

2. Framleidendur skulu veita upplysingar um hvernig skuli nalgast notkunarleidbeiningarnar & rafreenu formi.

Upplysingarnar skulu veittar eins og sett er fram i annarri undirgrein 1. mgr. eda, ef pad er ekki mogulegt, i pappirsskjali sem
fylgir hverju teeki.

3. Upplysingar um hvernig skuli nalgast notkunarleidbeiningarnar & rafreenu formi skulu einnig fela i sér eftirfarandi:

a) allar peaer upplysingar sem eru naudsynlegar til ad skoda notkunarleidbeiningarnar,

b) grunnkennimerki takisins fyrir einkveema tekjaaudkenningu og/eda kennimerki tekisins fyrir einkvaema
teekjaaudkenningu, sem um getur i 6. mgr. 27. gr. annars vegar og hins vegar i i. lid a-lidar 1. mgr. 27. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/745, og vidbdtarupplysingar sem gera kleift ad sanngreina teekid, p.m.t. heiti pess og, ef vid &, gerd,
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c) samskiptaupplysingar vidkomandi framleidanda, t.d. heiti framleidanda, heimilisfang, t6lvupostfang eda adrar adferdir til
netsamskipta og vefsetur,

d) hvar og hvernig er unnt ad 6ska eftir notkunarleidbeiningum & pappir og innan hvada tima peer skulu fast an
vidbotarkostnadar i samraemi vid 3. 1id 5. gr.

4. Ef hluti notkunarleidbeininganna, ad pvi er vardar teki og fylgihluti sem um getur i a-lid 1. mgr. 3. gr., er &tladur
sjuklingum skal sa hluti ekki vera & rafraenu formi.

5. Notkunarleidbeiningar & rafrenu formi skulu vera adgengilegar i heild sinni sem texti, sem ma innihalda takn og myndir,
med a.m.k. sému upplysingum og notkunarleidbeiningar a pappir innihalda. Heimilt er ad lata myndbands- eda hljédskrar i té til
vidbatar vid textann.

7.9r.

1. Ef framleidendur lata notkunarleidbeiningar & rafreenu formi i té & rafreenum geymslumidli dsamt teekinu eda ef teekid
sjalft er buid innbyggdu kerfi sem birtir notkunarleidbeiningarnar skulu notkunarleidbeiningarnar & rafreenu formi einnig gerdar
adgengilegar notendum & vefsetri.

2. Sérhvert vefsetur sem inniheldur notkunarleidbeiningar fyrir teeki sem eru latnar i té & rafreenu formi en ekki & pappir skal
uppfylla eftirfarandi krofur:

a) notkunarleidbeiningarnar skulu settar fram & snidi sem er almennt notad og unnt er ad lesa med hugbunadi sem er
adgengilegur an endurgjalds,

b) pad skal varid gegn 6heimilum adgangi og ad att sé vid innihaldid i samraemi vid e-1id 1. mgr. 4. gr.,
c) pad skal pannig Gtbudid ad nidritimi og rangar upplysingar séu takmorkud eins og kostur er,
d) pad skal uppfylla kréfurnar i reglugerd (ESB) 2016/679,

e) veffangid, sem er tilgreint i samraemi vid 2. mgr. 6. gr., skal vera stddugt og beinn adgangur ad pvi & timabilunum sem sett
eru frami 9. og 10. lid 5. gr.,

f) allar fyrri Gtgafur af notkunarleidbeiningum sem gefnar eru Gt & rafreenu formi, eins og um getur i 13. 1id 5. gr., og
birtingardagur peirra skulu vera adgengileg & vefsetrinu.

8.0r.

Tilkynntur adili skal, eftir atvikum, endurskoda efndir & skuldbindingunum sem meelt er fyrir um i 4. til 7. gr. pessarar
reglugerdar i tengslum vid malsmedferdina sem gildir um samraemismat eins og um getur i 52. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745.

9.gr.

Innihald notkunarleidbeininga & rafreenu formi, sem eru latnar i té auk teemandi notkunarleidbeininga & pappir, skal vera i
samrami vid innihald notkunarleidbeininganna & pappir.

Ef slikar notkunarleidbeiningar eru latnar i té a vefsetri skal petta vefsetur uppfylla kréfurnar sem settar eru fram i b-, d-, e- og
f-1id 2. mgr. 7. gr.

10. gr.
Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 207/2012 er felld ur gildi.

Hun skal p6 gilda &fram um teeki sem sett eru & markad eda tekin i notkun i samrami vid 3. mgr. 120. gr. reglugerdar (ESB)
2017/745 fram til 26. mai 2024.
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Lita ber & tilvisanir i reglugerd (ESB) nr. 207/2012 sem tilvisanir i pessa reglugerd og per lesnar med hlidsjon af
samsvorunartdflunni i vidaukanum.

11. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 14. desember 2021.

Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

Samsvdrunartafla

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 207/2012 pessi reglugerd

1.0 1.0r

2.9r. 2.9r

1. mgr. 3. gr. 1. mgr. 3. gr.
2. mgr. 3. gr. 2. mgr. 3. gr.
- 3. mgr. 3. gr.
4. gr. 4. gr.

5.0r. 5.0r.

6. gr. 6. gr.

7.r. 7.0r.

8.qr. 8.qr.

9.qr. 9.4qr.

- 10. gr.

10. gr. 11.gr.




