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REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RABSINS (ESB) 2020/561 2020/EES/62/10
fra 23. april 2020

um breytingu a reglugerd (ESB) 2017/745 um leekningataeki ad pvi er vardar dagsetningar pegar
tiltekin akveedi hennar koma til framkvaemda (*)

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 tillogu framkveemdastjérnar Evropusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ao lagagerd fyrir pjédpingin,

ad hofou samradi vid efnahags- og félagsmalanefndina,

ad hofou samradi vid svedanefndina,

i samraemi vid almenna lagasetningarmedferd (1),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

Med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 (2) er komid & nyjum regluramma til ad tryggja snurdulausa
starfsemi innri markadarins ad pvi er vardar leekningateeki, sem falla undir pé reglugerd, par sem tekid er mid af 6flugri
heilsuvernd sjuklinga og notenda, og ad teknu tilliti til litilla og medalstorra fyrirteekja sem eru virk i pessum geira. Um
leid eru i reglugerd (ESB) 2017/745 settar fram strangar krofur um gaedi og 6ryggi lekningataekja til ad takast a vid
sameiginleg vidfangsefni & svidi oryggismala ad pvi er vardar slik teki. Enn fremur eru lykilatridi i naverandi
stjornsyslunalgun i tilskipunum rddsins 90/385/EBE (3) og 93/42/EBE (4) styrkt umtalsvert med reglugerd (ESB)
2017/745, s.s. eftirlit med tilkynntum adilum, samremismatsferli, kliniskar rannsoknir og kliniskt mat, gt og
markadseftirlit en um leid innleidd dkvaedi sem tryggja gagnsai og rekjanleika ad pvi er vardar leekningateeki, til ad beeta
heilbrigdi og 6ryggi.

Uppkoma COVID-19 og tengt hettuastand & svidi lydheilsu er fordemalaus askorun fyrir adildarrikin og veldur
gridarlegri byrdi fyrir landsyfirvéld, heilbrigdisstofnanir, borgara Sambandsins og rekstraradila. petta hettudstand a
svidi lydheilsu hefur skapad dvenjulegar adstedur, sem Utheimta veruleg vidbotarurreedi sem og aukid frambod a
lifsnaudsynlegum laekningatekjum, sem ekki var haegt ad sja fyrir med godu moti pegar reglugerd (ESB) 2017/745 var
sampykkt. pessar dvenjulegu adstedur hafa haft marktek ahrif & mismunandi svid sem falla undir reglugerd (ESB)
2017/745, s.s. tilnefningu og starf tilkynntra adila og ad setja leekningataeki & markad og bjéda pau fram & markadi i
Sambandinu.

Leekningateeki, s.s. hanskar til heilbrigdispjénustu, skurdstofugrimur, banadur fyrir gjorgaeslu og 6nnur lekningateeki,
gegna pydingarmiklu hlutverki i tengslum vid uppkomu COVID-19 og tengt hettuastand & svidi lydheilsu til ad tryggja
heilbrigdi og 6ryggi borgara Sambandsins og til ad gera adildarrikjum kleift ad veita sjuklingum, sem eru i brynni porf,
naudsynlega leknismedferd.

Midad vid fordemalaust umfang nlverandi skorana og ad teknu tilliti til pess hversu flokin reglugerd (ESB) 2017/745
er eru miklar likur & ad adildarriki, heilbrigdisstofnanir, rekstraradilar og adrir hlutadeigandi adilar verdi ekki i adstdou
til ad tryggja tilhlydilega framkveemd og beitingu peirrar reglugerdar fra 26. mai 2020 eins og meelt er fyrir um i henni.

™)
6]
®
O
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 130, 24.4.2020, bls. 18. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 90/2020 fra
18. Jani 2020 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Afstada Evropupingsins fra 17. april 2020 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og akvordun radsins fra 22. april 2020.
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 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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5) Til ad tryggja snurdulausa starfsemi innri markadarins, 6fluga vernd fyrir lydheilsu og 6ryggi sjuklinga, veita réttarvissu
og komast hja mogulegri roskun & markadi er naudsynlegt ad fresta beitingu tiltekinna &kveeda i reglugerd (ESB)
2017/745. A8 teknu tilliti til uppkomu COVID-19 og tengds hattudstands & svidi lydheilsu, faraldsfredilegrar prounar
sjukdémsins sem og vidbotararreeda, sem adildarrikin, heilbrigdisstofnanir, rekstraradilar og adrir hlutadeigandi adilar
hafa porf fyrir, er rétt ad fresta beitingu pessara dkveeda i reglugerd (ESB) 2017/745 um eitt ar.

6) Fresta etti beitingu peirra dkveeda i reglugerd (ESB) 2017/745 sem ettu annars ad koma til framkveemda fra og med
26. mai 2020. Til ad tryggja samfelldan tiltekileika leekningateekja 4 markadi Sambandsins, p.m.t. leekningataeki sem eru
lifsnaudsynleg i tengslum vid uppkomu COVID-19 og tengt hettuastand & svidi lydheilsu, er einnig naudsynlegt ad
adlaga tiltekin umbreytingarakveedi i reglugerd (ESB) 2017/745 sem annars myndu ekki gilda lengur.

7) Med tilskipunum 90/385/EBE og 93/42/EBE, sem og med reglugerd (ESB) 2017/745, er l6gbaerum landsyfirvoldum
veitt vald, ad fenginni tilhlydilega rékstuddri beidni, til ad heimila setningu leekningatekja & markad sem videigandi
samraemismatsferli hefur ekki verid framfylgt fyrir en notkun peirra er i pagu heilsuverndar eda i pagu lydheilsu eda
Oryggis sjuklinga eda heilbrigdis, eftir pvi sem vid &, (landsbundin undanpaga). Med reglugerd (ESB) 2017/745 er
framkveemdastjérninni einnig heimilad ad rymka, i undantekningartilvikum, gildi landsbundinnar undanpagu i
takmarkadan tima svo han néai yfir yfirrddasveedi Sambandsins. Ad teknu tilliti til uppkomu COVID-19 og tengds
heettuastand & svidi lydheilsu etti framkvaeemdastjornin ad geta sampykkt undanpéagur & vettvangi Sambandsins i pvi
skyni ad bregdast vid landsbundnum undanpidgum til ad takast & vid mogulegan skort & lifsnaudsynlegum
leekningatekjum & vettvangi Sambandsins med skilvirkum heatti. Af pessum sokum er rétt ad videigandi &kveedi
reglugerdar (ESB) 2017/745 taki gildi eins fljott og unnt er og ad samsvarandi &kvaoi tilskipana 90/385/EBE og
93/42/EBE falli ur gildi fra og med somu dagsetningu. Ad teknu tilliti til pess ad veita & framkveemdastjorninni pann
moguleika ad sampykkja undanpéagur & vettvangi Sambandsins i tengslum vid landsbundnar undanpagur fra tilskipunum
90/385/EBE o0g 93/42/EBE er naudsynlegt ad gera tilteknar breytingar & videigandi &kvedum i reglugerd (ESB)
2017/745.

8) Til pess ad na yfir allar landsbundnar undanpégur, sem adildarriki hafa veitt i samraemi vid tilskipanir 90/385/EBE eda
93/42/EBE i tengslum vid uppkomu COVID-19 adur en pessi reglugerd ddlast gildi, er naudsynlegt ad kveda & um pann
moguleika ad adildarriki tilkynni um pessar landsbundnu undanpagur og ad framkveemdastjornin rymki gildissvid peirra
svo pad nai yfir yfirrddasveedi Sambandsins.

9) Til ad tryggja ad starfhaefur og skilvirkur reglurammi fyrir leekningateeki verdi &fram fyrir hendi er naudsynlegt ad fresta
beitingu &kveedisins sem fellir tilskipanir 90/385/EBE og 93/42/EBE ur gildi.

10)  bar ed adildarrikin geta ekki fyllilega ndd markmidum pessarar reglugerdar, p.e. ad fresta beitingu tiltekinna dkveeda
reglugerdar (ESB) 2017/745 og gera pad Kleift ad rymka gildi landsbundinna undanpagna sem voru heimiladar
samkveemt tilskipun 90/385/EBE eda 93/42/EBE, og peim verdur betur n&d & vettvangi Sambandsins, vegna umfangs og
ahrifa peirra, er Sambandinu heimilt ad sampykkja radstafanir i samreemi vid naleegdarregluna eins og kvedio er & um i
5. gr. sattmalans um Evrépusambandid. | samraemi vid medalhdfsregluna, eins og han er sett fram i peirri grein, er ekki
gengid lengra en naudsyn krefur i pessari reglugerd til ad nd pessum markmidum.

11)  Sampykkt pessarar reglugerdar fer fram vid sérstakar adstedur sem stafa af uppkomu COVID-19 og tengdu
heettuastandi & svidi lydheilsu. Til ad na etludum ahrifum af pvi ad breyta reglugerd (ESB) 2017/745, ad pvi er vardar
dagsetningar pegar tiltekin akveedi koma til framkvemda, er naudsynlegt ad pessi reglugerd odlist gildi fyrir
26. mai 2020. bvi var talid videigandi ad veita undanpagu fra atta vikna frestinum sem um getur i 4. gr. békunar 1 um
hlutverk pjodpinga i Evrdpusambandinu sem fylgir sattmalanum um Evrépusambandid, sattmalanum um starfsheetti
Evrépusambandsins og stofnsattmala Kjarnorkubandalags Evrépu.

12) 1 1josi pess hversu bryn porf er & ad takast tafarlaust 4 vid pad hettuastand & svidi lydheilsu sem tengist uppkomu
COVID-19 er aridandi ad pessi reglugerd 6dlist gildi sama dag og han birtist i Stjérnartidindum Evrédpusambandsins.
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13)

pvi etti ad breyta reglugerd (ESB) 2017/745 til samraemis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Reglugerd (ESB) 2017/745 er breytt sem hér segir:

1) Akvadum annarrar undirgreinar 2. mgr. 1. gr. er breytt sem hér segir:

2)

3)
4)

5)
6)

a)
b)

i stad dagsetningarinnar ,,26. mai 2020 { fyrsta malslid kemur ,,26. mai 2021

i stad dagsetningarinnar ,,26. mai 2020 { 6drum malslid kemur ,,26. mai 2021

Akvadum 17. gr. er breytt sem hér segir:

a)

b)

Akvaedum 5. mgr. er breytt sem hér segir:
i. Istad dagsetningarinnar ,26. mai 2020 i fyrsta malslid kemur ,,26. mai 2021
ii. Istad dagsetningarinnar ,26. mai 2020 i pridja malslid kemur ,,26. mai 2021,

I stad dagsetningarinnar ,,26. mai 2020 i 6. mgr. kemur ,,26. mai 2021

[ stad dagsetningarinnar ,,25. mars 2020 i 1. mgr. 34. gr. kemur ,,25. mars 2021,

Akvadum 59. gr. er breytt sem hér segir:

a)

b)

©)

i stad 1. mgr. kemur eftirfarandi:

1. bprétt fyrir 52. gr. pessarar reglugerdar, eda pratt fyrir 9. gr. (1. og 2. mgr.) tilskipunar 90/385/EBE eda 11. gr.
(1. til 6. mgr.) tilskipunar 93/42/EBE & timabilinu fra 24. april 2020 til 25. mai 2021, getur sérhvert l6gbeert yfirvald
heimilad, ad fenginni tilhlydilega rokstuddri beidni, ad tiltekid teki, sem videigandi verklagsreglum, sem um getur i
pessum greinum, hefur ekki verid framfylgt fyrir en notkun pess er i pagu lydheilsu eda Oryggis sjuklinga eda
heilbrigdis peirra, sé sett 4 markad eda tekid i notkun innan yfirradasvaedis hlutadeigandi adildarrikis.

Eftirfarandi undirgrein er beatt vid 2. mgr.:

,,Adildarrikid getur upplyst framkveemdastjornina og hin adildarrikin um 61l leyfi sem eru veitt i samreemi vid 9. mgr.
9. gr. tilskipunar 90/385/EBE eda 13. mgr. 11. gr. tilskipunar 93/42/EBE fyrir 24. april 2020.

i stad fyrstu undirgreinar 3. mgr. kemur eftirfarandi:

LI kjolfar tilkynningar skv. 2. mgr. pessarar greinar er framkvaemdastjérninni heimilt, i undantekningartilvikum sem
varda lydheilsu eda oryggi eda heilbrigdi sjuklinga, ad framlengja med framkvemdargerdum i takmarkadan tima
gildistima leyfis, sem adildarriki veitti i samraemi vid 1. mgr. pessarar greinar eda, ef pad er veitt fyrir 24. april 2020, i
samremi vid 9. mgr. 9. gr. tilskipunar 90/385/EBE eda 13. mgr. 11. gr. tilskipunar 93/42/EBE, & yfirrddasveedi
Sambandsins og setja skilyrdi fyrir pvi ad setja megi teeki & markad eda taka pad i notkun. bessar framkvaemdargerdir
skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 114. gr.”

[ stad dagsetningarinnar ,,25. febrtiar 2020 i 113. gr. kemur ,,25. febraar 2021,

Akvadum 120. gr. er breytt sem hér segir:

a)
b)

[ stad dagsetningarinnar ,,26. mai 2020 i 1. mgr. kemur ,,26. mai 2021,
[ stad fyrstu undirgreinar 3. mgr. kemur eftirfarandi:

3. Ppratt fyrir 5. gr. pessarar reglugerdar ma teeki sem er teeki i I. flokki samkveemt tilskipun 93/42/EBE, sem ESB-
samraemisyfirlysing var Gtbain fyrir fyrir 26. mai 2021 og par sem samreemismatsferlid samkvaemt pessari reglugerd
krefst patttoku tilkynnts adila, eda sem er med vottord sem var gefid Gt i samreemi vid tilskipun 90/385/EBE eda
tilskipun 93/42/EBE og sem er gilt skv. 2. mgr. pessarar greinar, einungis vera sett & markad eda tekio i notkun fram til
26. mai 2024 ad pvi tilskildu ad frd og med 26. mai 2021 haldi pad &4fram ad vera i samreemi vid adra hvora tilskipunina
0g ad pvi tilskildu ad pad séu engar umtalsverdar breytingar & hdnnun pess og atludum tilgangi. P6 skal kréfunum i
pessari reglugerd sem varda eftirlit eftir markadssetningu, markadseftirlit, gat, skraningu rekstraradila og tekja beitt i
stad samsvarandi krafna i pessum tilskipunum.*
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c) I stad 4. mgr. kemur eftirfarandi:

4. Heimilt er ad halda &fram ad bjoda teeki, sem hafa verid sett & markad & I6gmetan hatt samkveemt tilskipunum
90/385/EBE og 93/42/EBE fyrir 26. mai 2021 og teki sem sett eru & markad frd og med 26. mai 2021 skv. 3. mgr.
pessarar greinar, fram & markadi eda taka pau i notkun fram til 26. mai 2025.

d) I stad dagsetningarinnar ,,26. mai 2020 { 5. mgr. kemur ,,26. maf 2021%.
e) I stad 6. mgr. kemur eftirfarandi:

0. prétt fyrir tilskipanir 90/385/EBE og 93/42/EBE er heimilt ad tilnefna og tilkynna samreemismatsadila, sem eru i
samraemi vid pessa reglugerd, fyrir 26. mai 2021. Tilkynntir adilar sem eru tilnefndir og tilkynntir i samraemi vid pessa
reglugerd mega inna af hendi samra@mismatsferlin sem melt er fyrir um i pessari reglugerd og gefa Ut vottord |
samraemi vid pessa reglugerd fyrir 26. mai 2021.

f) 1stad 10. mgr. kemur eftirfarandi:

,,10. Heimilt er ad halda &fram ad setja teeki, sem falla undir gildissvid pessarar reglugerdar i samraemi vid g-lid 6. mgr.
1. gr., sem hafa verid sett & markad & l6glegan hatt eda tekin i notkun i samraemi vid paer reglur sem eru i gildi i
adildarrikinu fyrir 26. mai 2021, 4 markad og taka pau i notkun i hlutadeigandi adildarrikjum.*

g) Akvaedum 11. mgr. er breytt sem hér segir:
i. Istad dagsetningarinnar ,,26. mai 2020 i fyrsta malslid kemur ,,26. mai 2021,
ii. Istad dagsetningarinnar ,26. mai 2020 i 56rum malslid kemur ,,26. mai 2021,
7) Fyrstu malsgrein 122. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad dagsetningarinnar ,,26. mai 2020 i inngangshlutanum kemur ,,26. mai 2021,
b) Eftirfarandi undirlid er beett vid:

~— akvaedum 9. mgr. 9. gr. tilskipunar 90/385/EBE og 13. mgr. 11. gr. tilskipunar 93/42/EBE sem eru felld dr gildi
frd og med 24. april 2020.“

8) Akvaedum 123. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad dagsetningarinnar ,,26. mai 2020 i 2. mgr. kemur ,,26. mai 2021
b) Akvadum 3. mgr. er breytt sem hér segir:
i. Istad dagsetningarinnar ,,26. mai 2020 i a-1id kemur ,,26. mai 2021
i. 1stad dagsetningarinnar ,,26. mai 2020 { fyrsta malslid d-lidar kemur ,,26. mai 2021
iii. [ stad g-lidar kemur eftirfarandi:

»g) a0 pvi er vardar endurnotanleg taeki, par sem beri einkvaeemrar teekjaaudkenningar skal vera & tekinu sjalfu,
koma akvaedi 4. mgr. 27. gr. til framkveemda:

i. fraog med 26. mai 2023 vardandi igreedanleg taeki og taeki i 111. flokki,
ii. frd og med 26. mai 2025 vardandi taki i flokki lla og flokki I1b,

iii. frd og med 27. mai 2027 vardandi teeki i I. flokki,”
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iv. Eftirfarandi lid er beett vid:
) Akvaedi 59. gr. koma til framkvaemda fra og med 24. april 2020.
9) Istad dagsetningarinnar ,,26. mai 2020 i h-1id 1 1id 5.1 i IX. vidauka kemur ,,26. mai 2021
2.gr.

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

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I16gfestingar.
Gjort i Brussel 23. april 2020.

Fyrir hénd Evrépupingsins, Fyrir hénd radsins,
D.M. SASSOLI G. GRLIC RADMAN

forseti. forseti.



