Nr. 62/230 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 24.9.2020

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/62/09
(ESB) 2020/666

fra 18. mai 2020

um breytingu & framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 920/2013 ad pvi er vardar endurnyjun tilnefninga og
eftirlit med tilkynntum adilum og véktun & peim (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 90/385/EBE fra 20. juni 1990 um samreemingu laga adildarrikjanna um virk, igredanleg
leekningataeki (1), einkum 2. mgr. 11. gr.,

med hlidsjon af tilskipun radsins 93/42/EBE fra 14. jani 1993 um lekningateeki (2), einkum 2. mgr. 16. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ framkvaeemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 920/2013 (3) er sett fram sameiginleg tdalkun &
meginpattunum i peim vidmidunum fyrir tilnefningu tilkynntra adila sem malt er fyrir um i tilskipunum 90/385/EBE og
93/42/EBE.

2) COVID-19 heimsfaraldurinn og tengt heettuastand & svidi lydheilsu er fordeemalaus &skorun fyrir adildarrikin og adra
adila sem eru virkir & svidi leekningatekja. betta hattudstand & svidi lydheilsu hefur skapad dvenjulegar adsteedur sem
hafa markteek ahrif & mismunandi svid sem falla undir regluramma Sambandsins um laekningateki, s.s. tilnefningu og
starf tilkynntra adila, sem og & frambod & lifsnaudsynlegum lekningatekjum i Sambandinu.

3) i tengslum vid COVID-19 heimsfaraldurinn var reglugerd Evropupingsins og rédsins (ESB) 2020/561 (4) sampykkt til
ad fresta um eitt ar gildistoku peirra akveeda i reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2017/745 (5) sem hefdu
annars komid til framkveemda fra og med 26. mai 2020, p.m.t. dkvaedi um nidurfellingu tilskipana 90/385/EBE og
93/42/EBE.

4) Af pvi leidir ad tilkynntir adilar, sem eru tilnefndir samkvaemt pessum tilskipunum, geta vottad leekningateeki i eitt ar til
vidbotar til 25. mai 2021. A pvi er vardar verulegan fjolda pessara tilkynntu adila falla pé tilnefningarnar Gr gildi &
bilinu fra 26. mai 2020 til 25. mai 2021. An gildrar tilnefningar geta pessir tilkynntu adilar ekki lengur gefid Gt vottord
og tryggt &framhaldandi gildi peirra sem er naudsynleg krafa til ad unnt sé ad setja leekningateeki & markad a léglegan
hatt eda taka pau i notkun.

5) Til a0 komast hja skorti & lifsnaudsynlegum lekningatekjum er pvi naudsynlegt ad tilkynntir adilar, sem eru sem
stendur tilnefndir samkveemt tilskipunum 90/385/EBE og 93/42/EBE, geti haldid afram ad starfa pangad til nyr
reglurammi fyrir leekningataeki samkvaemt reglugerd (ESB) 2017/745 tekur gildi.

6) [ framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 920/2013 eru settar fram malsmedferdarreglur og -skyldur vegna endurnyjunar
tilnefningar sem tilkynntur adili sem tilnefningaryfirvdld i adildarrikjunum verda ad fara ad samkveemt tilskipunum
90/385/EBE og 93/42/EBE.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 156, 19.5.2020, bls. 2. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 89/2020 fra
18. Jani 2020 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(Y) Stjtié. EB L 189, 20.7.1990, bls. 17.

(» Stjtio. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1.

(®) Framkvamdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 920/2013 fra 24. september 2013 um tilnefningu tilkynntra adila og eftirlit
med peim samkvaemt tilskipun radsins 90/385/EBE um virk, igredanleg leekningataeki og tilskipun radsins 93/42/EBE um laekningateki
(Stjtid. ESB L 253, 25.9.2013, bls. 8).

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2020/561 fra 23. april 2020 um breytingu & reglugerd (ESB) 2017/745 um lekningataeki ad
pvi er vardar dagsetningar pegar tiltekin akveedi hennar koma til framkveemda (Stjtié. ESB L 130, 24.4.2020, bls. 18).

(5) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um lekningataeki, 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 (Stjtid. ESB
L 117,5.5.2017, bls. 1).
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7) pear dvenjulegu adsteedur sem COVID-19 heimsfaraldurinn hefur skapad hafa marktek ahrif & starf tilkynntra adila,
adildarrikja og framkvemdastjérnarinnar ad pvi er vardar endurnyjun & tilnefningarferlinu. Ferdatakmarkanir og
lydheilsuradstafanir, s.s. krofur um samskiptafjarleegd, sem adildarriki hafa lagt 4, sem og aukin krafa um Grradi til ad
berjast gegn COVID-19 heimsfaraldrinum og tengdu heettuastandi & svidi lydheilsu, koma einkum i veg fyrir ad
vidkomandi adilar inni tilnefningarferlid af hendi i samraemi vid malsmedferdarreglurnar og -skyldurnar sem settar eru
fram i framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 920/2013. Frestun & beitingu reglugerdar (ESB) 2017/745 og frestun &
nidurfellingu tilskipana 90/385/EBE og 93/42/EBE veldur pvi ad naudsynlegt er ad endurnyja tilnefningar & tilkynntum
adilum sem myndu annars falla Gr gildi 4dur en nyr reglurammi fyrir leekningateeki samkvaemt reglugerd (ESB)
2017/745 tekur gildi. Sampykkt pessara endurnyjana & tilnefningum takmarkast af mikilli timapréng. bessar takmarkanir
var ekki hagt ad sja fyrir med gddu moti pegar framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/745 var sampykkt.

8) Ad teknu tilliti til fordeemalausra askorana af véldum COVID-19 heimsfaraldursins, hversu flékin verkefnin eru sem
varda endurnyjun a tilnefningum tilkynntra adila sem og parfar til ad koma i veg fyrir mdgulegan skort &
lifsnaudsynlegum laekningatekjum i Sambandinu er rétt ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 920/2013 ad pvi er
vardar endurnyjun 4 tilnefningum sem tilkynntir adilar. betta etti ad gera tilnefningaryfirvéldum kleift, med tilliti til
COVID-19 heimsfaraldursins og tengds hettuastands & svidi lydheilsu, ad veita undanpagu frd malsmedferdinni, sem
meelt er fyrir um i 3. gr. peirrar reglugerdar, til ad tryggja snurdulausa og timanlega endurnyjun tilnefningar 4dur en han

fellur ar gildi.

9) Til ad tryggja 6ryggi og heilbrigdi sjuklinga ettu pessar undanpéguradstafanir ad takmarkast vid endurnyjanir &
tilnefningum, sem pegar hafa verid veittar tilkynntum adilum, sem tilnefningarferlid hefur &dur verid framkveemt fyrir,
p.m.t. fullgert mat & tilkynnta adilanum og tengd eftirlits- og voktunarstarfsemi. bessar endurnyjanir & tilnefningum eettu
ad vera timabundnar og sampykktar &dur en gildistima vidkomandi tilnefningar par & undan lykur. ber &ttu ad verda
ogildar sjalfkrafa eigi sidar en pann dag sem tilskipanir 90/385/EBE og 93/42/EBE falla (r gildi. begar
tilnefningaryfirvald tekur &kvérdun um endurnyjun tilnefningar etti pad ad inna af hendi mat & tilkynnta adilanum til
pess ad stadfesta samfellda haefni hans og getu til ad vinna pau verkefni sem hann var tilnefndur fyrir. betta mat etti ad
innihalda yfirferd & skjolum og starfsemi, sem tengist tilnefnda adilanum, sem gerir tilnefningaryfirvaldinu Kkleift ad
sannpréfa vidmidanirnar fyrir tilnefningunni eins og sett er fram i tilskipunum 90/385/EBE og 93/42/EBE og i
framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 920/2013.

10)  ber dvenjulegu adstedur sem COVID-19 heimsfaraldurinn hefur skapad hafa einnig haft ahrif & eftirlits- og
voktunarstarfsemi sem tengist tilkynntum adilum. pessar adstedur kunna einkum ad koma i veg fyrir pad i tiltekinn tima
ad tilnefningaryfirvold adildarrikis geti innt af hendi matsheimsoknir i eftirlitsskyni eda Uttektir undir eftirliti. Til ad
tryggja lagmarkseftirlit med tilkynntum adilum og voktun & peim & pessu timabili &ttu tilnefningaryfirvold samt sem
adur ad gera allar pezer rddstafanir sem unnt er ad gera til ad tryggja fullnaegjandi eftirlit vid pessar adsteedur, auk pess ad
meta videigandi fjolda yfirferda tilkynnta adilans & kliniskum métum framleidandans og videigandi fjélda yfirferda a
skram. Tilnefningaryfirvold ettu ad kanna breytingar & skipulagskréfum og almennum kréfum, sem settar eru fram i
Il. vidauka vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 920/2013, sem hafa ordid sidan sidasta matsheimsokn i eftirlitsskyni
for fram og starfsemina sem tilkynnti adilinn hefur innt af hendi eftir pad innan gildissvids tilnefningar sinnar.

11)  Til ad tryggja gagnsei og auka gagnkveemt traust ettu tilnefningaryfirvold einnig ad vera skyldug til ad tilkynna til
framkveemdastjérnarinnar og sin & milli, med upplysingakerfinu um adila sem eru tilkynntir og tilnefndir & grundvelli
nyadferdartilskipana (NANDO-upplysingakerfinu), um sérhverja akvérdun um endurnyjun tilnefningar sem tilkynntur
adili, sem var tekin an pess ad gripa til malsmedferdarreglnanna sem meelt er fyrir um i 3. gr. framkvaemdarreglugerdar
(ESB) nr. 920/2013. pessar tilkynningar &ttu ad innihalda astedurnar fyrir peim akvérdunum sem tilnefningaryfirvald
tekur vardandi endurnyjun. Framkvaemdastjornin atti ad geta gert kréfu um ad tilnefningaryfirvald lati henni i té
nidurstddur Ur matinu sem studdi akvordunina um ad endurnyja tilnefningu sem tilkynntur adili, sem og nidurstddur ar
tengdri eftirlits- og voktunarstarfsemi, p.m.t. paer sem um getur i 5. gr. peirrar framkveemdarreglugerdar. Ef vafi leikur &
um heefni tilkynnts adila atti framkveemdastjérnin ad hafa moéguleika 4 ad rannsaka einstakt mal.

12) | samremi vid tilskipanir 90/385/EBE og 93/42/EBE bera adildarriki abyrgd a akvérdun um tilnefningu sem tilkynntur
adili. bessi 4byrgd ner einnig yfir &kvordun um endurnyjun & tilnefningu, p.m.t. akvordun sem adildarriki getur tekid i
samrami vio pessa framkvamdarreglugerd til breytingar.
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13)  bvi tti ad breyta framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 920/2013 til samreemis vid pad.

14)  Réaostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit nefndarinnar um leekningataeki sem komid
var & fot skv. 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 90/385/EBE.

15) 1 lj6si pess hversu bryn porf er &4 ad takast tafarlaust & vid pad hattuastand & svidi lydheilsu sem tengist COVID-19
heimsfaraldrinum er aridandi ad pessi framkvaemdarreglugerd 6dlist gildi sama dag og hin birtist i Stjérnartidindum
Evrépusambandsins.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 920/2013 er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi 6. mgr. er bett vid 4. gr.:

»0. bréatt fyrir 2. mgr. er tilnefningaryfirvaldi adildarrikis heimilt, & timabilinu fra 19. mai 2020 til 25. mai 2025, i
6venjulegum adstedum sem stafa af COVID-19 heimsfaraldrinum og vegna sampykktar & reglugerd Evrépupingsins og
radsins (ESB) 2020/561 (*) par sem beitingu tiltekinna akveeda reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 er
frestad (**), ad akveda ad endurnyja tilnefningu sem tilkynntur adili an pess ad gripa til malsmedferdarreglnanna sem meelt
er fyrirumi 3. gr.

[ pvi skyni ad taka akvordun um endurnyjun tilnefningar sem tilkynntur adili, i samremi vid fyrstu undirgrein, skal
tilnefningaryfirvaldid inna af hendi mat til ad stadfesta samfellda hafni tilkynnts adila og getu hans ad vinna pau verkefni
sem hann var tilnefndur fyrir.

Akvordun um endurnyjun tilnefningar sem tilkynntur adili, i samreemi vid pessa malsgrein, skal sampykkt &dur en
gildistima tilnefningarinnar par & undan lykur og skal sjalfkrafa verda 6gild eigi sidar en 26. mai 2021.

Tilnefningaryfirvaldid skal tilkynna framkveemdastjérninni um akvordun sina um endurnyjun tilnefningar sem tilkynntur
adili, i samremi vid pessa malsgrein, med NANDO-upplysingakerfinu og leggja fram rokstuddar &stedur fyrir
akvorduninni.

Framkveemdastjérninni er heimilt ad gera kréfu um ad tilnefningaryfirvald lati henni i té nidurstédur dr matinu sem studdi
dkvordunina um ad endurnyja tilnefningu sem tilkynntur adili, i samraeemi vid pessa malsgrein, sem og nidurstddur ur
tengdri eftirlits- og voktunarstarfsemi, p.m.t. paer sem um getur i 5. gr.

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2020/561 fra 23. april 2020 um breytingu & reglugerd (ESB) 2017/745
um lekningataeki ad pvi er vardar dagsetningar pegar tiltekin dkveedi hennar koma til framkveemda (Stjtio. ESB L 130,
24.4.2020, bls. 18).

(**) Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um lakningateeki, 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 (Stjtio. ESBL 117, 5.5.2017, bls. 1).“

2) Eftirfarandi undirgrein er beett vid i 1. mgr. 5. gr.:

Hbratt fyrir fyrstu og adra undirgrein, vid sérstakar adstedur sem tengjast COVID-19 heimsfaraldrinum sem koma
timabundio i veg fyrir ao tilnefningaryfirvald adildarrikis inni af hendi matsheimsoknir i eftirlitsskyni eda Gttektir undir
eftirliti, skal pad gera allar paer radstafanir sem unnt er ad gera til ad tryggja fullnaegjandi eftirlit vio pessar adstedur, auk
pess ad meta videigandi fjdlda yfirferda tilkynnta adilans & teeknigdgnum framleidandans, p.m.t. klinisk mét. Vidkomandi
tilnefningaryfirvald skal kanna breytingar & skipulagskréfum og almennum kréfum, sem settar eru fram i I1. vidauka, sem
hafa ordid sidan sidasta matsheimsdkn i eftirlitsskyni for fram og starfsemina sem tilkynnti adilinn hefur innt af hendi eftir
pad.«

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn sem hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 18. mai 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



