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REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RABSINS (ESB) 2022/112 2022/EES/AT/22
fra 25. jandar 2022

um breytingu a reglugerd (ESB) 2017/746 ad pvi er vardar umbreytingaradkveedi um tiltekin leekningateeki
til sjukdémsgreiningar i glasi og um ad fresta beitingu skilyrda vegna taekja innanhuss (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins, einkum 114. gr. og c-1id 4. mgr. 168. gr.,

med hlidsjon af tilldgu framkvaemdastjornar Evropusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pj6dpingin,

med hlidsjon af liti efnahags- og félagsmalanefndar Evrépusambandsins (1),

ad hofou samradi vid svedanefndina,

i samraemi vid almenna lagasetningarmedferd (2),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746(3) er komid & nyjum regluramma til ad tryggja snurdulausa
starfsemi innri markadarins ad pvi er vardar leekningateeki til sjukdémsgreiningar i glasi, sem falla undir pa reglugerd,
par sem tekid er mid af 6flugri heilsuvernd sjuklinga og notenda, og ad teknu filliti til litilla og medalstorra fyrirteekja
sem eru virk i pessum geira. Um leid eru i reglugerd (ESB) 2017/746 settar fram strangar kréfur um geedi og Oryggi
leekningataekja til sjukdémsgreiningar i glasi til ad takast & vid sameiginleg vidfangsefni & svidi 6ryggismala ad pvi er
vardar slik teeki. Enn fremur eru lykilatridi i ndverandi stjérnsyslunalgun i tilskipun Evropupingsins og radsins 98/79/EB
(4) styrkt umtalsvert med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746, s.s. eftirlit med tilkynntum adilum,
ahattuflokkun, samreemismatsferli, mat & virkni og virknirannsoknir, gat og markadseftirlit, en um leid innleidd akvadi
sem tryggja gagnsei og rekjanleika ad pvi er vardar leekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi.

2) COVID-19 heimsfaraldurinn og tengt heettuastand & svidi lydheilsu var og heldur &fram ad vera fordeemalaus &skorun
fyrir adildarrikin og veldur gridarlegri byrdi fyrir landsyfirvold, heilbrigdisstofnanir, borgara Sambandsins, tilkynnta
adila og rekstraradila. petta hettudstand & svidi lydheilsu hefur skapad dvenjulegar adstedur, sem Gtheimta veruleg
vidbotarirraedi sem og aukio frambod & lifsnaudsynlegum leekningataekjum til sjukdomsgreiningar i glasi, sem ekki var
heegt ad sja fyrir med goédu moti pegar reglugerd (ESB) 2017/746 var sampykkt. bessar dvenjulegu adsteedur hafa haft
marktek ahrif & mismunandi svid sem falla undir pa reglugerd, s.s. tilnefningu og starf tilkynntra adila og ad setja
leekningataeki til sjukddmsgreiningar i glasi & markad og bjoda pau fram & markadi i Sambandinu.

3) Leekningateeki til sjakdomsgreiningar i glasi eru naudsynleg fyrir heilbrigdi og 6ryggi borgara Sambandsins og einkum
eru SARS-CoV-2 prof omissandi i barattunni gegn heimsfaraldrinum. bvi er naudsynlegt ad tryggja 6rofié frambod
slikra teekja & markadi i Sambandinu.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 19, 28.1.2022, bls. 3. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 177/2022 fra
10. Jani 2022 um breytingu 4 11. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Alit fra 8. desember 2021 (hefur enn ekki verid birt i Stjdrnartidindunum).

(3) Afstada Evropupingsins fra 15. desember 2021 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindunum) og akvordun radsins fra 20. desember 2021.

(3) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um laekningataeki til sjakdémsgreiningar i glasi og um nidurfellingu
& tilskipun 98/79/EB og akvordun framkvemdastjérnarinnar 2010/227/ESB (Stjtid. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 176).

(4 Tilskipun Evrdpupingsins og radsins 98/79/EB fra 27. oktober 1998 um laekningabinad til sjukdémsgreiningar i glasi (Stjtid. EB L 331,
7.12.1998, bls. 1).
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Midad vid fordeemalaust umfang nlverandi askorana, vidbdtartilfong sem eru naudsynleg fyrir adildarrikin, heilbrigdis-
stofnanir, tilkynnta adila, rekstraradila og adra videigandi adila til ad berjast gegn COVID-19-heimsfaraldrinum og ad
geta tilkynntra adila er sem stendur takmdrkud og ad teknu tilliti til pess hversu flokin reglugerd (ESB) 2017/746 er eru
miklar likur & ad adildarriki, heilbrigdisstofnanir, tilkynntir adilar, rekstraradilar og adrir vidkomandi adilar verdi ekki i
adstodu til ad tryggja tilhlydilega framkvaeemd og fulla beitingu peirrar reglugerdar fra 26. mai 2022 eins og meelt er fyrir
um i henni.

par ad auki lykur ndverandi umbreytingartimabili, sem kvedid er & um i reglugerd (ESB) 2017/746 ad pvi er vardar
gildistima vottorda sem tilkynntir adilar gefa Gt fyrir leekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi samkveemt tilskipun
98/79/EB, sama dag og umbreytingartimabilinu sem kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
2017/745 (5) ad pvi er vardar gildistima tiltekinna EB-samreemisyfirlysinga og vottorda sem tilkynntir adilar gefa Gt fyrir
leekningataeki samkveemt tilskipunum radsins 90/385/EBE (6) og 93/42/EBE (7), p.e. 26. mai 2024. betta veldur alagi &
adila sem fast baedi vid lekningateki og leekningateaeki til sjikdomsgreiningar i glasi.

Til ad tryggja snurdulausa starfsemi innri markadarins og 6fluga vernd fyrir lydheilsu og éryggi sjuklinga, sem og til ad
veita réttarvissu og komast hja mogulegri rdskun & markadi, er naudsynlegt ad framlengja umbreytingartimabilin sem
melt er fyrir um i reglugerd (ESB) 2017/746 fyrir teeki sem falla undir vottord sem tilkynntir adilar hafa gefid 0t i
samrami vid tilskipun 98/79/EB. Af sdmu astedum er einnig naudsynlegt ad veita fullnaegjandi umbreytingartimabil
fyrir teeki sem & ad setja i samraeemismat i fyrsta sinn samkvaemt reglugerd (ESB) 2017/746 sem tilkynntur adili tekur
patt f.

Ad pvi er vardar pann tima sem parf til ad auka getu tilkynntra adila atti ad skapa jafnveegi milli takmarkadrar
fyrirliggjandi getu slikra adila og pess ad tryggja 6fluga vernd fyrir lydheilsu. bvi a@ttu umbreytingartimabilin fyrir
leekningataeki til sjikdémsgreiningar i glasi, sem & ad setja i samreemismat i fyrsta sinn samkvaemt reglugerd (ESB)
2017/746 sem tilkynntur adili tekur patt i, ad vera pannig ad unnt sé ad greina & milli ahettusamra og ahattuminni
teekja. Lengd umbreytingartimabilsins etti ad midast vid ahettuflokk hlutadeigandi teekis pannig ad timabilid sé styttra
fyrir teeki sem tilheyra haerri dhaettuflokki og lengra fyrir teeki sem tilheyra leegri dhaettuflokki.

Til ad naegur timi gefist til ad halda 4fram ad bjoda leekningataeki til sjukdomsgreiningar i glasi, sem hafa verid sett a
markad & l6gmetan hatt i samreemi vid umbreytingardkvadin sem malt er fyrir um i pessari reglugerd, fram & markadi,
p.m.t. a0 afhenda pau endanlegum notendum, eda til ad taka pau i notkun etti ad adlaga lokadagsetninguna
27. mai 2025, sem kvedid er & um i reglugerd (ESB) 2017/746, til ad taka tillit til vidbotarumbreytingartimabilanna sem
kvedid er a um i pessari reglugerd.

Med hlidsjon af peim tilféngum sem heilbrigdisstofhanir purfa & ad halda i barattunni vid COVID-19-heimsfaraldurinn
&tti ad veita pessum stofnunum vidbotartima til undirbunings til ad uppfylla sérstoku skilyrdin fyrir framleidslu og
notkun teekja innan sému heilbrigdisstofnunar (,,teeki innanhuss®) sem meelt er fyrir um i reglugerd (ESB) 2017/746. Af
pessum sokum etti ad fresta beitingu pessara skilyrda. par ed heilbrigdisstofnanir purfa ad hafa heildaryfirsyn yfir CE-
merkt lekningateki til sjukdomsgreiningar i glasi sem eru faanleg & markadnum etti skilyrdid par sem
heilbrigdisstofnunin er skuldbundin til ad rokstydja ad ekki sé unnt ad uppfylla sérstakar parfir sjuklingamarkhopsins
eda ad ekki sé unnt ad uppfylla peer & fullnaegjandi hatt med sambeerilegu taeki sem faanlegt er & markadi ekki ad koma
til framkveemda fyrr en umbreytingartimabilunum, sem malt er fyrir um i pessari reglugerd, er lokid.

pvi atti ad breyta reglugerd (ESB) 2017/746 til samreemis vid pad.

®)

©
)

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um leekningataeki, um breytingu 4 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 (Stjtid. ESB
L 117,5.5.2017, bls. 1).

Tilskipun radsins 90/385/EBE fra 20. juni 1990 um samraemingu 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).



Nr. 47/80 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 14.7.2022

11)  Pbar ed adildarrikin geta ekki fyllilega ndd markmidum pessarar reglugerdar, p.e. ad framlengja umbreytingartimabilin
sem sett eru fram i reglugerd (ESB) 2017/746, innleida vidbdtarumbreytingardkvaedi i peirri reglugerd og fresta beitingu
akveeda i peirri reglugerd er varda taeki innanhlss, og peim verdur betur ndd & vettvangi Sambandsins, vegna umfangs
og éhrifa peirra, er Sambandinu heimilt ad sampykkja radstafanir i samrami vid nalaegdarregluna eins og kvedid er 4 um
i 5. gr. sattmalans um Evrépusambandid. T samreemi vid medalhofsregluna, eins og hun er sett fram i peirri grein, er ekki
gengid lengra en naudsyn krefur i pessari reglugerd til ad nd pessum markmidum.

12)  Sampykkt pessarar reglugerdar fer fram vid sérstakar adstedur sem stafa af COVID-19 heimsfaraldrinum og tengdu
heettuastandi a svidi lyoheilsu. Til ad na a&tludum ahrifum af pvi ad breyta reglugerd (ESB) 2017/746 ad pvi er vardar
umbreytingartimabil, viobétarumbreytingarakveedi og beitingu akveeda er varda teeki innanhdss, einkum med pad fyrir
augum ad veita réttarvissu fyrir rekstraradila, er naudsynlegt ad pessi reglugerd 6dlist gildi fyrir 26. mai 2022. bvi er
talid videigandi ad veita undanpagu fra atta vikna frestinum sem um getur i 4. gr. békunar 1 um hlutverk pjédpinga i
Evrépusambandinu sem fylgir sattmalanum um Evrépusambandid, sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins og
stofnsattmala Kjarnorkubandalags Evropu.

13) 1 ljosi pess hversu bryn porf er 4 ad takast tafarlaust 4 vid pad heettuastand & svidi lydheilsu sem tengist COVID-19

heimsfaraldrinum er &ridandi ad pessi reglugerd 6dlist gildi sama dag og han birtist i Stjérnartidindum Evrépu-
sambandsins.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Reglugerd (ESB) 2017/746 er breytt sem hér segir:
1) Akvaedum 110. gr. er breytt sem hér segir:
a) Akvadum 2. mgr. er breytt sem hér segir:
i. 1Istad dagsetningarinnar ,,27. mai 2024 i fyrstu undirgrein kemur ,,27. mai 2025%.
ii. Istad dagsetningarinnar ,,27. mai 2024 i annarri undirgrein kemur ,,27. mai 2025,
b) 1stad 3. 0g 4. mgr. kemur eftirfarandi:
3. Ppratt fyrir 5. gr. pessarar reglugerdar ma setja teeki, sem um getur i annarri og pridju undirgrein pessarar
malsgreinar, & markad eda taka pau i notkun fram ad peim dagsetningum sem settar eru fram i pessum undirgreinum, ad
pvi tilskildu ad frd& og med peim degi pegar pessi reglugerd kemur til framkvaeemda haldi pessi teeki afram ad vera i
samrami vid tilskipun 98/79/EB og ad pvi tilskildu ad pad séu engar umtalsverdar breytingar 4 hénnun pessara tekja

og &tludum tilgangi.

Einungis ma setja teeki med vottord, sem var gefid Ut i samraeemi vid tilskipun 98/79/EB og sem er gilt skv. 2. mgr.
pessarar greinar, a markad eda taka pau i notkun fram til 26. mai 2025.

Setja ma teeki sem samraemismatsferli fyrir samkveemt tilskipun 98/79/EB Utheimti ekki patttdku tilkynnts adila, sem
samramisyfirlysing var Gtbuin fyrir fyrir 26. mai 2022 i samraemi vid pa tilskipun, og sem samraemismatsferli fyrir
samkvamt pessari reglugerd Gtheimtir patttoku tilkynnts adila & markad eda taka pau i notkun fram ad eftirtdldum
dagsetningum:

a) ao pvi er vardar teeki i flokki D: 26. mai 2025,

b) ad pvi er vardar teki i flokki C: 26. mai 2026,

c) ao pvi er vardar teeki i flokki B: 26. mai 2027,

d) ad pvi er vardar teeki i flokki A sem er sett & markad i daudhreinsudu astandi: 26. mai 2027.
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prétt fyrir fyrstu undirgrein pessarar malsgreinar skulu kréfurnar i pessari reglugerd sem varda eftirlit eftir markads-
setningu, markadseftirlit, gat, skraningu rekstraradila og tekja gilda um tekin sem um getur i annarri og pridju
undirgrein pessarar malsgreinar i stad samsvarandi krafna i tilskipun 98/79/EB.

Med fyrirvara um IV. kafla og 1. mgr. pessarar greinar skal tilkynnti agilinn, sem gaf Ut vottordid sem um getur {
annarri undirgrein pessarar malsgreinar, afram bera abyrgd & videigandi eftirliti ad pvi er vardar allar gildandi krofur
vardandi teekin sem hann hefur vottad.

4. Heimilt er ad halda afram ad bjéda taeki, sem hafa verid sett & markad a logmeetan hatt samkveemt tilskipun
98/79/EB fyrir 26. mai 2022, fram & markadi eda taka pau i notkun fram til 26. mai 2025.

Heimilt er ad halda afram ad bjéda taki, sem hafa verid sett & markad frd og med 26. mai 2022 & légmaetan hétt skv.
3. mgr. pessarar greinar, fram & markadi eda taka pau i notkun fram ad eftirtéldum dagsetningum:

a) ao pvi er vardar teeki sem um getur i annarri undirgrein 3. mgr. eda i a-1id prioju undirgreinar 3. mgr.: 26. mai 2026,
b) ad pvi er vardar teeki sem um getur i b-lid 3. undirgreinar 3. mgr.: 26. mai 2027,

¢) ad pvi er vardar teeki sem um getur i ¢- 0og d-1id 3. undirgreinar 3. mgr.: 26. mai 2028.

2) 1 stad dagsetningarinnar ,27. mai 2025 i annarri undirgrein 112. gr. kemur ,,26. mai 2028,

3) Eftirfarandi lidum er baett vid i 3. mgr. 113. gr.:

1) koma ékveedi b- og c-lidar og e- til i-lidar 5. mgr. 5. gr. til framkvaemda fra og med 26. mai 2024,

)

koma akveedi d-1idar 5. mgr. 5. gr. til framkveemda frd og med 26. mai 2028.«

2.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn sem hdn birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 25. jantar 2022.

Fyrir hénd Evrépupingsins, Fyrir hénd radsins,
R. METSOLA C. BEAUNE

forseti. forseti.



