AKVORDUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR nr. 288/2019
fra 13. desember 2019

um breytingu 4 I. vioauka (Heilbrigodi dyra og plantna) og II. vidauka (Taknilegar

reglugeroir, stadlar, préfanir og vottun) vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med visan til samningsins um Evropska efnahagssvadid (,,EES-samningurinn®), einkum 98.

gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1y

2)

3)

Fella ber inn i EES-samninginn reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra
5. april 2017 um lekningateeki, 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 (), sbr. leidréttingar 1 Stjtio. ESB L 117, 3.5.2019, bls. 9.

Reglugerd (ESB) 2017/745 fellir ur gildi, frda 26. mai 2020, tilskipun
framkvaemdastjornarinnar 90/385/EBE (%) og 93/42/EBE (3), sem hafa verid teknar upp i
EES-samninginn og ber pvi ad fella gerdirnar brott Gr samningnum fra 26. mai 2020.

I. og II. vidauki vid EES-samninginn breytast pvi i samreemi vid pad.

TEKID EFTIRFARANDI AKVORDUN:

1. gr.

Eftirfarandi undirlid er batt vid 13. lid (reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 178/2002) i hluta 7.1 1 L. kafla og 41. 1i0 (reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr.
178/2002) 1 II. kafla I. vidauka vid EES-samninginn:

»— 32017 R 0745: Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 2017/2014 fr4 5. april 2017

(Stjtid. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 1), sbr. leidréttingar i Stjtid. ESB L 117, 3.5.2019, bls.
9.

2. gr.

Eftirfarandi breytingar eru gerdar 4 II. vidauka vid EES-samninginn:

1. Eftirfarandi undirlid er baett vid 110 54zzzc (reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.

178/2002) i XII. kafla, 1 110 15q (tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB) 1 XIII.
kafla og 1110 1a (reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) 1223/2009 i XVI. kafla:

(1) Stjtid. ESBL 117, 5.5.2017, bls. 1.
(2) Stjtid. ESB L 189, 20.7.1990, bls. 17.
() Stjtid. ESB L 169, 12.7.1993, bls. 1.



»— 32017 R 0745: Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 2017/745 fra 5. april
2017 (Stjtio. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 1), sbr. leidréttingar i Stjtid. ESB L 117,
3.5.2019, bls. 9.

2. Eftirfarandi er baett vid & eftir 10. 1i0 (framkvamdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar
(ESB) 920/2013) i XXX. kafla:

»11. 32017 R 0745: Reglugerd Evropupingsins 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 radsins
90/385/EBE og 93/42/EBE (Stjtio. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 1) sbr. leidréttingar i
Stjtio. ESB L 117, 3.5.2019, bls. 9.

Akvadi reglugerdarinnar skulu, ad pvi er samning pennan vardar, adlogud sem hér
segir:

a) Fulltraar EFTA-rikjanna skulu taka fullan patt { storfum samraemingarhops um
leekningateki (,MDCG*) sem komid er 4 fot skv. 103. gr. en munu ekki hafa
atkvedisrétt.

b) EFTA-rikin skulu taka patt i Evropska gagnabankanum um lekningateki
(Eudamed) sem framkvamdastjornin hefur komio 4 og sem visad er til i 33. gr.”

3. Texti 1. lidar (tilskipun radsins 93/42/EBE) og 7. lidar (tilskipun radsins 90/385/EBE) i
XXX. kafla fellur brott 26. mai 2020.

3. gr.

fslenskur og norskur texti reglugerdar (ESB) 2017/745, sbr. leidréttingar i Stjtid. ESB L 117,
3.5.2019, bls. 9, sem verdur birtur i EES-vidbeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins, telst
fullgiltur.

4. gr.

Akvordun pessi 60last gildi 14. desember 2019, eda daginn eftir ad sidasta tilkynning
samkvemt 1. mgr. 103 gr. EES-samningsins hefur farid fram, eftir pvi hvor dagsetningin er
sidar (*).

5. gr.

Akvordun pessi skal birt i EES-deild Stjérnartidinda Evrépusambandsins og EES-vidbati vid
pau.

Gjort 1 Brussel 13. desember 2019.

(*) Stjornskipuleg skilyrdi gefin til kynna.



Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
Gunnar Pdlsson

formadur.



