Nr. 63/126 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 7.9.2023

FRAMSELD REGLUGERDP FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/503 2023/EES/63/39
fra 1. desember 2022

um breytingu 4 reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/746 a0 pvi er vardar tioni
heildarendurmata a tilkynntum adilum (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um leekningataeki til sjikdomsgreiningar
i glasi og um nidurfellingu 4 tilskipun 98/79/EB og akvordun framkvaemdastjornarinnar 2010/227/ESB (1), einkum 11. mgr.
40. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med reglugerd (ESB) 2017/746 er komid 4 nyjum regluramma til ad tryggja snurdulausa starfsemi innri markadarins ad
pvi er vardar lekningateki. Med peirri reglugerd eru eftirlit med tilkynntum adilum og samraemismatsferli styrkt
umtalsvert.

2) [ 10. mgr. 40. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746 er kvedid 4 um ad premur arum eftir ad tilkynnt er um tilkynntan adila og
4 fjogurra ara fresti eftir pad skuli framkveema heildarendurmat a tilkynntum adilum til ad akvarda hvort tilkynnti
aoilinn uppfylli ennpa kréfurnar sem settar eru fram i VII. vidauka vid pa reglugerd.

3) Takmarkadur fjoldi og geta tilkynntra adila sem eru sem stendur tilnefndir samkvemt reglugerd (ESB) 2017/746 hefur
valdid floskuhalsum i tengslum vid vottun leekningataekja til sjukdomsgreiningar i glasi 4 umbreytingartimabilunum sem
kvedid er 4um 1 3. mgr. 110. gr. peirrar reglugerdar.

4) Til ad gera yfirvoldum, sem bera abyrgd a tilkynntum adilum i adildarrikinu par sem tilkynnti adilinn hefur stadfestu,
kleift ad einbeita sér ad mati & nyjum umséknum um tilnefningu sem tilkynntur adili og til ad gera tilkynntum adilum
kleift ad vinna ur miklum fj6lda vottana & umbreytingartimabilinu sem kvedid er & um i 3. mgr. 110. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/746 tti ad fresta timasetningu fyrsta heildarendurmatsins 4 tilkynntum adila eftir tilkynninguna pangad til
5 arum eftir tilkynninguna.

5) bar e0 tilkynntir adilar falla undir stoduga voktun og mat i samraemi vid 4. mgr. 40. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746 atti
einnig ad breyta tidni sidari heildarendurmata pannig ad pau verdi 4 5 ara fresti.

6) Yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum etti ad eiga kost 4 ad framkvaema heildarendurmat fyrr en samkvamt
timasetningunni i hefdbundna ferlinu ef pad er réttleetanlegt vegna nidurstadna ur arlegri matsstarfsemi tilkynnta adilans
eda ef tilkynnti adilinn fer fram 4 pad.

7) Ad meginreglu til etti ad halda afram med heildarendurmét sem hafa hafist i pvi skyni ad hamarka nytingu peirra
tilfanga sem pegar hafa verid notud. b6 getur yfirvaldid sem ber abyrgd a tilkynntum adilum i adildarrikinu par sem
tilkynnti adilinn hefur stadfestu akvedid, eftir ad hafa hlytt a tilkynnta adilann sem um er ad raeda, ad stodva timabundid
eda binda enda 4 yfirstandandi heildarendurmat ad teknu tilliti til peirra tilfanga sem begar hafa verid notud vid
endurmatid og nidurstadna r arlegum moétum sem pegar hafa verid framkveemd.

8) bvi ®tti ad breyta reglugerd (ESB) 2017/746 til samraemis vid pad.

9) i 1josi pess hversu bryn porf er 4 ad auka tafarlaust getu tilkynntra adila i pagu IySheilsu tti pessi reglugerd ad 60last
gildi sem fyrst.

(*) bessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 70, 8.3.2023, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 153/2023 fra
13. Jini 2023 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
) Stjtio. ESBL 117,5.5.2017, bls. 176.



7.9.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 63/127

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
i stad 10. mgr. 40. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746 kemur eftirfarandi:

»10.  Fimm arum eftir ad tilkynnt er um tilkynntan adila, og a4 fimm éra fresti eftir pad, skal yfirvaldid sem ber abyrgd a
tilkynntum adilum i pvi adildarriki par sem adilinn hefur stadfestu, asamt sameiginlegu matsteymi sem er skipad i samraemi vid
malsmedferdina sem lyst er i 35. gr., framkvama heildarendurmat til ad akvarda hvort tilkynnti adilinn uppfylli ennpa kréfurnar
sem settar eru fram i VII. vidauka.

Yfirvaldinu sem ber abyrgd a tilkynntum adilum i adildarrikinu par sem tilkynnti adilinn hefur stadfestu er heimilt ad
framkveema heildarendurmat fyrir paer dagsetningar sem um getur i fyrstu undirgrein ef tilkynnti adilinn fer fram 4 pad eda ef, &
grundvelli nidurstadna Gr arlegum métum sem eru framkvaemd i samremi vid 4. mgr. pessarar greinar, yfirvaldid hefur
efasemdir vardandi pad hvort tilkynnti adilinn uppfyllir afram kr6furnar sem settar eru fram i VII. vidauka

Halda skal afram med heildarendurmét sem eru pegar hafin 11. mars 2023 nema yfirvaldid sem ber abyrgd 4 tilkynntum adilum
i adildarrikinu par sem tilkynnti adilinn hefur stadfestu akvedi ad stodva timabundid eda binda enda 4 yfirstandandi heildar-
endurmat, ad teknu tilliti til eigin tilfanga og tilfanga tilkynnta adilans sem pegar hafa verid notud vid endurmatid sem og
nidurstadna ar arlegum métum sem eru framkvaemd i samrami vid 4. mgr. pessarar greinar. Adur en yfirvaldid sem ber dbyrgd
a tilkynntum adilum stodvar timabundid eda bindur enda 4 yfirstandandi heildarendurmat skal yfirvaldid hlyda & hlutadeigandi
tilkynntan adila.*

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 pridja degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 1. desember 2022.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



