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FRAMKVAMDARAKVORDUN FRAMKV/AMDASTIORNARINNAR 2021/EES/60/04
(ESB) 2019/939

fra 6. jani 2019

um tilnefningu Utgafuadila sem eru tilnefndir til ad reka kerfi til ad Uthluta einkveemum
tekjaaudkenningum a svidi leekningatekja (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um lekningateki, um breytingu &
tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum r&dsins
90/385/EBE og 93/42/EBE (%), einkum fyrstu undirgrein 2. mgr. 27. gr.,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um leekningateeki til sjukdomsgreiningar
i glasi og um nidurfellingu & tilskipun 98/79/EB og akvdrdun framkveemdastjornarinnar 2010/227/ESB (2), einkum fyrstu
undirgrein 2. mgr. 24. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Med 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 og 1. mgr. 24. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746 er komid & fot
einkvaemu tekjaaudkenningarkerfi fyrir tiltekin leekningateeki sem falla undir gildissvid pessara reglugerda.

Adur en taki sem falla undir einkveema taekjaaudkenningarkerfid eru sett & markad er gerd su krafa ad framleidandinn
Uthluti einkveemri tekjaaudkenningu & teekid og, ef vid 4, & allar ytri umbGdir. Pessi einkveema teekjaaudkenning verdur
ad hafa verid bain til i samreemi vid reglur Gtgafuadila sem framkvaemdastjornin tilnefnir til ad reka kerfi til ad dthluta
einkveemum tekjaaudkenningum. Framleidendur geta einungis notad koédunarstadla sem atgéafuadilar, sem fram-
kvemdastjérnin hefur tilnefnt, lata i té.

2. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 og 2. mgr. 24. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746 er malt fyrir um vidmidanir
sem Utgafuadilar verda ad uppfylla adur en heaegt er ad tilnefna pa til ad reka kerfi til ad Gthluta einkvaemum
teekjaaudkenningum samkveaemt peirri reglugerd.

Hinn 21. desember 2018 (3) var auglyst eftir umsoknum & vefsetri framkvaemdastjornarinnar fra ttgafuadilum sem hefdu
dhuga & ad verda tilnefndir til ad reka kerfi til ad thluta einkvaeemum teekjaaudkenningum samkvaemt reglugerd (ESB)
2017/745 og kerfi til ad Gthluta einkveemum tekjaaudkenningum samkveemt reglugerd (ESB) 2017/746 og fresturinn
rann Gt 25. jandar 2019. Fjérar umsoknir voru métteknar. Framkvamdastjornin lagdi mat & hverja umsdkn fyrir sig og
komst ad peirri nidurstddu ad vidkomandi adilar uppfylltu videigandi viomidanir fyrir tilnefningu samkvaemt badum
reglugerdunum. Einnig var haft samrad vido samreemingarhdpinn um leekningateeki sem hreyfdi ekki andmaelum.

Pvi etti ad tilnefna adilana sem eru tilgreindir i vidaukanum vid pessa akvordun til ad reka kerfi til ad Gthluta
einkvemum teekjaaudkenningum samkvemt reglugerd (ESB) 2017/745 og kerfi til ad uthluta einkveemum tekjaaud-
kenningum samkveemt reglugerd (ESB) 2017/746.

Akvadin i pessari akvordun eru natengd par ed reglugerd (ESB) 2017/745 og reglugerd (ESB) 2017/746 fjalla badar um
leekningataeki og einkveemu tekjaaudkenningarkerfin samkveemt badum reglugerdunum tengjast naid og falla badi
undir sému krofurnar. bar ed tilnefna & sému Utgafuadilana til ad reka kerfi til ad dthluta einkvemum taekjaaud-
kenningum samkvamt reglugerd (ESB) 2017/745 og kerfi til ad Gthluta einkveemum teekjaaudkenningum samkvamt
reglugerd (ESB) 2017/746 er &skilegt ad tilnefningar vegna beggja reglugerdanna komi fram i einni akvordun.

™
@)

®
Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 149, 7.6.2019, bls. 73. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 202/2020 fra
11. desember 2020 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 1.

Stjtid. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 176.

Auglysingin var birt & https://ec.europa.eu/growth/content/call-applications-view-designation-udi-issuing-entities-accordance-article-272-
regulation-eu_en
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SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1.gr.
Tilnefning Utgafuadila

Utgéfuadilarnir, sem eru tilgreindir i vidaukanum vid pessa akvérdun, eru tilnefndir til ad reka kerfi til ad uthluta einkveemum
teekjaaudkenningum samkveemt reglugerd (ESB) 2017/745 og til ad reka kerfi til ad uthluta einkvemum tekjaaudkenningum
samkveemt reglugerd (ESB) 2017/746.

2.gr.
Skilmalar tilnefningarinnar

1. Sérhver tilnefning skv. 1. gr. skal halda gildi sinu i 5 ar fra 27. juni 2019. Vid lok pess timabils er heimilt ad endurnyja
hverja og eina tilnefningu i 5 ar til vidbotar ef dtgafuadilarnir halda afram ad uppfylla vidmidanirnar fyrir tilnefningu og
skilmala tilnefningarinnar.

2. Framkveemdastjorninni er hvenar sem er heimilt ad fella timabundid dr gildi eda afturkalla tilnefningu Gtgafuadila skv.
1. gr. ef han kemst ad raun um ad adilinn uppfyllir ekki lengur vidmidanirnar fyrir tilnefningu sem meelt er fyrir um i fyrstu
undirgrein 2. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 eda i fyrstu undirgrein 2. mgr. 24. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746.

3.0r.
Gildistaka

Akvordun pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Gjort i Brussel 6. juni 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

Skra yfir Gtgafuadila sem eru tilnefndir til ad reka kerfi til ad Gthluta einkveemum tekjaaudkenningum
samkvamt reglugerd (ESB) 2017/745 og kerfi til ad Gthluta einkveemum tekjaaudkenningum samkvaemt
reglugerd (ESB) 2017/746

a) GSI1AISBL

b) Health Industry Business Communications Council (HIBCC)

) ICCBBA

d) Informationsstelle fir Arzneispezialitditen — IFA GmbH



