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REGLUGERD

um gildistoku reglugerda Evropusambandsins um lyfjamal (XVII).

1. gr.
Eftirtalin reglugerd framkvamdastjornarinnar sem visad er til i 1id 19 1 XIII. kafla II. vidauka
vid EES-samninginn, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.
114/2020 fra 6. agust 2020, skal 6dlast gildi hér 4 landi med peim breytingum sem leidir af II.
vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvadum hans:
Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2020/1043 fra 15. juli 2020 um framkvaemd
kliniskra préofana med mannalyfjum, sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lif-
verum og eru &tlud til ad medhondla eda koma i veg fyrir kdrénaveirusjukdéminn (COVID-
19), og afhendingu peirra.
Ofangreind reglugerd Evropupingsins birtist sem fylgiskjal med reglugerd pessari.

2. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 50. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum,
O0last pegar gildi.
Heilbrigdisraduneytinu, 11. dgust 2020.

) F.h.r.
Asthildur Knutsdottir.

Gudlin Steinsdottir.
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Fylgiskijal.

REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (ESB) 2020/1043
fra 15. jili 2020

um framkvaemd kliniskra préfana med mannalyfjum, sem innihalda eda samanstanda af erfoabreyttum lifverum
og eru tlud til 20 medhondla eda koma i veg fyrir kérénaveirusjukdéominn (COVID-19), og afhendingu peirra

(Texti sem vardar EES)

EVROPUPINGIDP OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins, einkum 114. gr. og c-1id 4. mgr. 168. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornar Evropusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjodpingin,

a0 hofou samradi vid efnahags- og félagsmalanefnd Evropusambandsins,

a0 h6fou samradi vid svadanefndina,

i samremi vid almenna lagasetningarmedferd (1),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

D

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9

Koronaveirusjukdémurinn (COVID-19) er smitsjukdémur sem orsakast af nylega uppgotvadri koronaveiru. Hinn 30. jantiar
2020 lysti Alpjoédaheilbrigdismalastofnunin pvi yfir ad uppkoma sjukdomsins veeri alpjodleg lydheilsuégn. Hinn 11. mars
2020 flokkadi Alpjodaheilbrigdismalastofnunin COVID-19 sem heimsfaraldur.

Samkvamt tilskipun 2001/83/EB (?) og reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (%) er pess krafist ad med
umsoknum um leyfi til ad setja lyf & markad i adildarriki eda i Sambandinu fylgi malsskjol sem innihalda nidurst6dur
kliniskra profana sem gerdar hafa verid a lyfinu.

Af tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/20/EB (“) leidir ad 4dur en klinisk profun hefst er pess krafist ad bakhjarlar
fari fram a leyfi fra 16gbzru yfirvaldi adildarrikisins par sem kliniska proéfunin a ad fara fram. Tilgangurinn med leyfinu er
ad vernda réttindi, oryggi og velszld patttakenda i kliniskum préfunum og til ad tryggja ad gognin, sem fast tr klinisku
profuninni, séu areidanleg og traust.

Samkvaemt tilskipun 2001/20/EB er leyfi fyrir kliniskri profun gefid it med fyrirvara um beitingu tilskipana Evropupingsins
og radsins 2001/18/EB (°) og 2009/41/EB (°).

[ tilskipun 2001/18/EB er kvedid 4 um ad slepping erfdabreyttra lifvera ut i umhverfid af asettu radi i 6drum tilgangi en til
setningar 4 markad sé had tilkynningu til 16gbers yfirvalds adildarrikisins, 4 yfirradasveedinu par sem sleppingin 4 ad eiga
sér stad, og skriflegu sampykki 16gbzera yfirvaldsins. [ tilkynningunni skulu koma fram mat 4 umhverfisahattu, sem er innt
af hendi 1 samraemi vid I1. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB, og teeknileg malsskjol med upplysingunum sem eru tilgreindar
i I1I. vidauka vid pa tilskipun.

I tilskipun 2009/41/EB er kvedid 4 um ad dheetta fyrir heilbrigdi manna og umhverfid, sem tengist afmarkadri notkun erfa-
breyttra drvera, skuli metin i hverju tilviki fyrir sig. { pessu skyni er kvedid 4 um i peirri tilskipun ad notandinn skuli meta
pa ahattu fyrir heilbrigdi manna og umhverfid sem getur stafad af pessari sérteeku tegund afmarkadrar notkunar og nota
a.m.k. matspzettina og pa malsmedferd sem sett er fram i III. vidauka vid pa tilskipun.

Kliniskar profanir kalla 4 ad margs konar starfsemi fari fram, p.m.t. framleidsla, flutningur og geymsla a rannsdknarlyfjum,
pokkun og merkingar, ad patttakendum i klinisku profununum séu gefin pessi lyf og eftirlit med peim i kjolfarid asamt
forgun trgangs og oOnotadra rannsoknarlyfja. Pessi starfsemi getur fallid undir gildissvid tilskipunar 2001/18/EB eda
2009/41/EB i tilvikum par sem rannsoknarlyfid inniheldur eda samanstendur af erfdabreyttum lifverum.

Reynslan hefur synt ad i kliniskum proéfunum med rannsoknarlyfjum, sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lif-
verum, er malsmedferdin til ad na pvi ad fara ad krofunum 1 tilskipunum 2001/18/EB og 2009/41/EB, ad pvi er vardar mat
a umhverfisahaettu og sampykki 16gbers yfirvalds i adildarriki, flokin og getur tekid toluverdan tima.

bessi malsmedferd verdur margfalt floknari pegar um er ad reda kliniskar, fjolsetra profanir, sem eru framkvamdar i
nokkrum adildarrikjum, par ed bakhjarlar kliniskra profana purfa ad leggja samhlida margar beidnir um leyfi fyrir morg
1ogbeer yfirvold i mismunandi adildarrikjum. Ad auki eru landsbundnar krofur og malsmedferdarreglur vardandi mat a
umhverfisahattu og skriflegt sampykki l16gbaerra yfirvalda fyrir sleppingu erfoabreyttra lifvera af asettu radi samkvamt
tilskipun 2001/18/EB mj6ég mismunandi milli adildarrikja. { sumum adildarrikjum er haegt ad leggja eina beidni um leyfi, ad
pvi er vardar framkveaemd kliniskrar profunar og paetti sem varda erfdabreyttar lifverur, fyrir eitt 1ogbert yfirvald en i 6drum

Afstada Evropupingsins fra 10. juli 2020 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og akvordun radsins fra 14. juli 2020.

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. november 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum (Stjtid. EB L 311,
28.11.2001, bls. 67).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Sambandsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyra-
lyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evropu (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/20/EB fra 4. april 2001 um samramingu a 16gum og stjornsyslufyrirmalum adildarrikjanna um godar
kliniskar starfsvenjur vid framkvamd kliniskra profana a lyfjum sem tlud eru ménnum (Stjtid. EB L 121, 1.5.2001, bls. 34).

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/18/EB fra 12. mars 2001 um sleppingu erfdabreyttra lifvera ut i umhverfid og nidurfellingu 4 tilskipun
radsins 90/220/EBE (Stjtid. EB L 106, 17.4.2001, bls. 1).

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2009/41/EB fra 6. mai 2009 um afmarkada notkun erfoabreyttra orvera (Stjtid. ESB L 125, 21.5.2009, bls. 75).
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adildarrikjum parf ad leggja samhlida beidnir fyrir mismunandi 16gbeer yfirvold. Enn fremur beita sum adildarriki tilskipun
2001/18/EB, onnur beita tilskipun 2009/41/EB og einhver adildarriki beita annadhvort tilskipun 2009/41/EB eda tilskipun
2001/18/EB, allt eftir tilteknum adsteedum m.t.t. klinisku profunarinnar, svo pad er ekki mogulegt ad akveda fyrir fram pa
landsbundnu malsmedferd sem 4 ad fylgja. Onnur adildarriki beita badum tilskipunum samtimis vardandi mismunandi
starfsemi innan somu klinisku profunarinnar. Tilraunir til ad hagreeda i ferlinu med 6formlegri samreemingu milli 16gbaerra
yfirvalda i adildarrikjunum hafa verid arangurslausar. Pad er einnig breytileiki milli landsbundinna krafna ad pvi er vardar
innihald teeknilegu malsskjalanna.

bess vegna er sérlega erfitt ad framkvama kliniskar, fj6lsetra profanir med rannsoknarlyfjum, sem innihalda eda saman-
standa af erfdabreyttum lifverum, par sem nokkur adildarriki eiga i hlut.

COVID-19 heimsfaraldurinn hefur skapad fordeemalausa lydheilsudogn sem hefur kostad morg piisund manns 1ifid og hefur
einkum haft ahrif 4 eldra fo6lk og pa sem eru med undirliggjandi heilsufarsvandamal. bar ad auki hafa paer mjog svo rottaeku
adgerdir sem adildarrikin hafa purft ad sampykkja til ad hemja ttbreidslu COVID-19 valdid verulegum roskunum a hagkerfi
einstakra rikja og hja Sambandinu i heild sinni.

COVID-19 er flokinn sjukdémur sem hefur ahrif 4 margs konar lifedlisfreedileg ferli. Verid er ad proa mogulegar medferdir
og boluefni. Sum peirra boluefna, sem verid er ad proa, innihalda veikladar veirur eda lifandi smitferjur sem geta fallid undir
skilgreininguna a erfoabreyttri lifveru.

[ pessum adstazdum pegar lydheilsuogn rikir er pad mikid hagsmunamal fyrir Sambandid ad hagt sé¢ ad proa drugg og
ahrifarik lyf, sem eru etlud til ad medhondla eda koma i veg fyrir COVID-19, og gera pau adgengileg innan Sambandsins
eins fljott og unnt er.

Til ad na pvi markmidi ad gera 6rugg og ahrifarik lyf, sem eru etlud til ad medhondla eda koma i veg fyrir COVID-19,
adgengileg hafa Lyfjastofnun Evropu og tengslanet 16gbaerra landsyfirvalda gert margs konar radstafanir 4 vettvangi Sam-
bandsins til ad audvelda, stydja vid og flyta préun og utgafu markadsleyfa fyrir medferdum og boluefnum.

Til ad afla traustra kliniskra visbendinga, sem eru naudsynlegar til ad stydja umsoknir um markadsleyfi fyrir lyfjum sem eru
@tlud til ad medhondla eda koma i veg fyrir COVID-19, verdur naudsynlegt ad framkvaema kliniskar, fjolsetra profanir med
patttoku nokkurra adildarrikja.

Pad er afar mikilvaegt ad haegt s¢ ad framkvaema kliniskar profanir med rannsdknarlyfjum, sem innihalda eda samanstanda
af erfoabreyttum lifverum og eru @tlud til ad medhondla eda koma i veg fyrir COVID-19, innan Sambandsins, ad peer geti
hafist eins fljott og unnt er og ad peer tefjist ekki sokum pess hversu floknar mismunandi landsbundnar malsmedferdir eru
sem adildarrikin komu & vid framkveemd tilskipana 2001/18/EB og 2009/41/EB.

Meginmarkmidid med 16ggjof Sambandsins um lyf er ad vernda lydheilsu. Reglurnar i tilskipun 2001/20/EB, par sem meelt
er fyrir um sérstakar krofur um vernd einstaklinga sem eru viofong i kliniskri profun, baeta vid pann lagaramma. Markmidid
med tilskipunum 2001/18/EB og 2009/41/EB er ad tryggja 6fluga vernd fyrir heilbrigdi manna og umhverfid med pvi ad
meta ahattuna af sleppingu erfdabreyttra lifvera af asettu radi eda af afmarkadri notkun peirra. [ pessum fordzemalausu
adsteedum pegar lydheilsuogn rikir, sem hefur skapast vegna COVID-19 heimsfaraldursins, er naudsynlegt ad vernd lyo-
heilsu sé radandi. Pess vegna er naudsynlegt ad veita timabundna undanpagu fra kréfum sem varda fyrirframmat &
umhverfisahaettu og sampykki samkvaemt tilskipunum 2001/18/EB og 2009/41/EB medan COVID-19 heimsfaraldurinn
stendur yfir eda svo lengi sem COVID-19 er lydheilsuégn. Undanpagan atti ad takmarkast vid kliniskar proéfanir med rann-
soknarlyfjum sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum og eru atlud til ad medhondla eda koma i veg fyrir
COVID-19. A timabilinu medan timabundna undanpéagan er i gildi @ttu mat 4 umhverfisahattu og sampykki samkvaemt
tilskipunum 2001/18/EB og 2009/41/EB ekki ad vera forsendur fyrir framkvamd pessara klinisku profana.

Med pad fyrir augum ad tryggja 6fluga vernd fyrir umhverfid etti afram ad gera pa krofu ad stadir par sem erfdafredileg
breyting & villigerdum veira og tengd starfsemi a sér stad séu i samremi vid tilskipun 2009/41/EB. bess vegna etti fram-
leidsla & lyfjum, sem innihalda eda samanstanda af erfoabreyttum lifverum og eru @tlud til ad medhondla eda koma i veg
fyrir COVID-19, p.m.t. rannsoknarlyf, ad vera undanskilin fra timabundnu undanpagunni. A9 auki etti ad gera pa krofu ad
bakhjarlar komi i framkvaemd videigandi rddstéfunum til ad ldgmarka neikvaed umhverfisahrif sem hagt er, 4 grundvelli
fyrirliggjandi pekkingar, ad buast vio ad leidi af sleppingu rannsoknarlyfja, med eda an asetnings, Gt i umhverfio.

Af pessum sokum tti ekki ad krefjast pess ad umsekjandi, pegar hann sekir um markadsleyfi samkvaemt tilskipun
2001/83/EB eda reglugerd (EB) nr. 726/2004 fyrir lyfjum sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum og eru
@tlud til a0 medhondla eda koma i veg fyrir COVID-19, sem kliniskar profanir 4 falla undir undanpaguna sem kvedid er a
um { pessari reglugerd, lati fylgja skriflegt sampykki 16gbers yfirvalds fyrir sleppingu erfdabreyttra lifvera Gt i umhverfid
af dsettu raoi til rannsokna og préunar eins og kvedid er 4 um i B-hluta tilskipunar 2001/18/EB.

bessi reglugerd hefur ekki ahrif 4 reglur Sambandsins um mannalyf. Eins og kvedid er 4 um i reglugerd (EB) nr. 726/2004
mun Lyfjastofnun Evropu halda afram ad meta umhverfisahrif lyfja, sem innihalda eda samanstanda af erfoabreyttum lif-
verum og eru &tlud til a0 medhondla eda koma i veg fyrir COVID-19, samhlida mati 4 geedum, 6ryggi og verkun lyfjanna
sem um er ad rada me0 tilliti til krafnanna um umhverfiséryggi sem settar eru fram i tilskipun 2001/18/EB.

Tilskipun 2001/20/EB gildir afram og kliniskar profanir med rannséknarlyfjum, sem innihalda eda samanstanda af erfoa-
breyttum lifverum og eru @tlud til ad medhondla eda koma i veg fyrir COVID-19, purfa afram skriflegt leyfi fra 16gbaeru
yfirvaldi i hverju pvi adildarriki sem profunin verdur framkveemd i. bPad verdur afram skyldubundid ad fara ad sidferdilegum
krofum og gédum, kliniskum starfsvenjum vid framkveemd kliniskra profana sem og ad fara ad géodum framleidsluhattum
vi0 framleidslu eda innflutning 4 rannsoknarlyfjum sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum.
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22) Almenna reglan er st ad ekki ma setja nein lyf 4 markad i Sambandinu eda i adildarriki nema 16gbeer yfirvold hafi veitt
markadsleyfi samkvaemt tilskipun 2001/83/EB eda reglugerd (EB) nr. 726/2004. Engu ad sidur er kvedid 4 um undanpagur
fra peirri krofu i tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004 vid adstedur sem einkennast af brynni porf til ad
gefa lyf til ad svara sérstokum porfum sjuklings, af manniudarasteedum eda til ad bregdast vid grun um eda stadfestingu 4
utbreidslu sjukdomsvalda, eiturefna, hvarfmidla eda kjarnageislunar sem geeti valdid skada. Einkum gerir 1. mgr. 5. gr.
tilskipunar 2001/83/EB adildarrikjum kleift ad uppfylla sérstakar parfir, ad undanskilja fra dkvaedum beirrar tilskipunar lyf
sem eru afgreidd samkvamt otilkvaddri beidni, sem er 16g0 fram i godri trd, sett saman i samraemi vid forskrift 16ggilts
heilbrigdisstarfsmanns og eru @tlud tilteknum sjuklingi og gefin 4 abyrgo starfsmannsins. Samkvamt 2. mgr. 5. gr. tilskip-
unar 2001/83/EB mega adildarriki einnig heimila timabundna dreifingu lyfs, sem ekki hefur hlotid leyfi, enda skuli pad
notad til ad varna skada af voldum sjukdémsvalda, eiturefna, hvarfmidla eda kjarnageislunar sem grunur leikur & eda stadfest
hefur verid ad hafi breidst Gt. Samkvamt 1. mgr. 83. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 mega adildarriki gera mannalyf
adgengilegt af mannudarastedum fyrir hop sjuklinga med sjikdom sem veldur langvarandi eda alvarlegri f6tlun eda sjuk-
dom sem er talinn vera lifshattulegur og sem ekki er haegt ad medhondla & vidunandi hatt med lyfi med markadsleyfi.

23) Nokkur agdildarriki hafa latid i ljos efasemdir um samspil pessara akvaeda i tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr.
726/2004 og 16ggjafarinnar um erfdabreyttar lifverur. I 1josi pess ad bryn pérf er 4 ad gera boluefni eda medferdir gegn
COVID-19 adgengilegar fyrir almenning um leid og per eru tilbunar til pess og til ad komast hja téfum eda dvissu ad pvi
er vardar stodu pessara lyfja i tilteknum adildarrikjum pykir rétt ad pegar adildarriki sampykkja akvardanir skv. 1. og 2. mgr.
5. gr. tilskipunar 2001/83/EB eda 1. mgr. 83. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, sem varda lyf sem innihalda eda saman-
standa af erfdabreyttum lifverum og eru &tlud til ad medhondla eda koma i veg fyrir COVID-19, sé mat & umhverfisahattu
eda sampykki, i samreemi vid tilskipun 2001/18/EB eda tilskipun 2009/41/EB, ekki forsenda pess.

24) bar ed adildarrikin geta ekki fyllilega nad markmidum pessarar reglugerdar, p.e. ad veita timabundna undanpagu fra 16ggjof
Sambandsins um erfoabreyttar lifverur til ad tryggja ad framkvaemd kliniskra profana 4 yfirradasveedi nokkurra adildarrikja,
med rannsOknarlyfjum sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum sem eru atlud til ad medhondla eda koma
i veg fyrir COVID-19, tefjist ekki og til ad skyra nanar beitingu 1. og 2. mgr. 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB og 1. mgr. 83.
gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, ad pvi er vardar lyf sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum sem eru
@tlud til ad medhondla eda koma i veg fyrir COVID-19, og peim verdur betur nad a vettvangi Sambandsins, vegna umfangs
og ahrifa peirra, er Sambandinu heimilt ad sampykkja radstafanir i samreemi vid naleegdarregluna eins og kvedid er 4 um i
5. gr. sattmalans um Evropusambandid. Vegna pess hversu mikilvaegt pad er ad tryggja 6fluga vernd fyrir umhverfid i 6llum
stefnum og i samremi vid medalhofsregluna eins og sett er fram 1 peirri grein @tti pessi reglugerd ad takmarkast vid nu-
verandi neydarastand, sem felur i sér brada 6gn fyrir heilbrigdi manna par sem ekki er mogulegt ad na a annan hatt pvi
markmidi ad vernda heilbrigdi manna, og i henni er ekki gengid lengra en naudsyn krefur til ad na pessum markmidum.

25) 11j6si pessarar brynu parfar var talid videigandi ad veita undanpagu fra atta vikna frestinum sem um getur i 4. gr. bokunar
1 um hlutverk pjodpinga i Evrépusambandinu sem fylgir sattmalanum um Evréopusambandid, sattmalanum um starfsheetti
Evropusambandsins og stofnsattmala Kjarnorkubandalags Evropu.

26) Midad vid markmidin i pessari reglugerd, ad tryggja ad kliniskar profanir med rannsoknarlyfjum, sem innihalda eda saman-
standa af erfdabreyttum lifverum og eru @tlud til ad medhondla eda koma i veg fyrir COVID-19, geti hafist 4n tafar og til
a0 skyra nanar beitingu 1. og 2. mgr. 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB og 1. mgr. 83. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, ad pvi
er vardar lyf sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum sem eru atlud til ad medhondla eda koma i veg fyrir
COVID-19, @tti hun ad 60last gildi sem fyrst eda daginn eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.
[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
1) ,klinisk profun *: klinisk préfun eins og htn er skilgreind i a-1id 2. gr. tilskipunar 2001/20/EB,
2) ,bakhjarl*: bakhjarl eins og hann er skilgreindur i e 1i0 2. gr. tilskipunar 2001/20/EB,
3) ,rannsoknarlyf*: rannsoknarlyf eins og pau eru skilgreind i d-1id 2. gr. tilskipunar 2001/20/EB,
4) L lyf“: lyf eins og pad er skilgreint i 2. 1id 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB,
5) ,erfoabreytt lifvera™: erfdabreytt lifvera eins og hun er skilgreind i 2. 1id 2. gr. tilskipunar 2001/18/EB.

2. gr.

1. A0 pvi er vardar alla starfsemi sem tengist framkvamd kliniskra profana, p.m.t. pokkun og merkingar, geymsla, flutningur,
eyding, forgun, dreifing, athending, lyfjagjof eda notkun rannsoknarlyfja sem &tlud eru ménnum, sem innihalda eda samanstanda
af erfoabreyttum lifverum og eru atlud til a0 medhondla eda koma i veg fyrir COVID-19, ad undanskilinni framleidslu & rann-
soknarlyfjunum, skal ekki gera krofu um fyrirframmat 4 umhverfisahettu eda sampykki i samreemi vid 6. til 11. gr. tilskipunar
2001/18/EB eda 4. til 13. gr. tilskipunar 2009/41/EB pegar pessi starfsemi tengist framkvamd kliniskrar profunar sem er leyfo i
samreemi vid tilskipun 2001/20/EB.

2.  Bakhjarlar skulu koma i framkvaemd videigandi radstofunum til ad lagmarka fyrirsjaanleg neikvaed umhverfisahrif sem leida
af sleppingu rannsoknarlyfja, med eda an asetnings, Gt i umhverfid.

3. bratt fyrir a-1id 2. mgr. 6. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 og annan undirlid fjorda lidar i 1id 1.6 i I. hluta I. vidauka vid
tilskipun 2001/83/EB skal pess ekki krafist ad umsakjandi, { umséknum um markadsleyfi fyrir lyf sem innihalda eda samanstanda
af erfdabreyttum lifverum og eru &tlud til ad medhondla eda koma i veg fyrir COVID-19, 1ati fylgja med afrit af skriflegu



Nr. 777 11. 4gust 2020

sampykki 16gbeers yfirvalds fyrir sleppingu erfoabreyttra lifvera it i umhverfid af asettu radi til rannsokna og préunar i samraemi
vid B-hluta tilskipunar 2001/18/EB.

3. gr.

1. Akvadi 6. til 11. gr. og 13. til 24. gr. tilskipunar 2001/18/EB sem og 4. til 13. gr. tilskipunar 2009/41/EB skulu ekki gilda
um starfsemi sem tengist athendingu og notkun lyfja sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum lifverum og eru atlud til
a0 medhondla eda koma i veg fyrir COVID-19, p.m.t. pokkun og merkingar, geymsla, flutningur, eyding, forgun, dreifing eda
lyfjagjof, ad undanskilinni framleidslu a lyfjunum, i 6llum eftirfarandi tilvikum:

a) Degar adildarriki hefur undanskilid slik lyf fra dkvaeoum tilskipunar 2001/83/EB skv. 1. mgr. 5. gr. peirrar tilskipunar,
b) pegar adildarriki hefur heimilad slik lyf timabundid skv. 2. mgr. 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB eda
c) pegar adildarriki hefur gert slik lyf adgengileg skv. 1. mgr. 83. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

2. Ef mogulegt er skulu adildarriki koma i framkveemd videigandi radstofunum til ad lagmarka fyrirsjaanleg neikvaed
umhverfisahrif sem leida af sleppingu lyfs, med eda an asetnings, ut i umhverfio.

4. gr.

1. bessi reglugerd skal gilda svo lengi sem Alpjodaheilbrigdismalastofnunin lysir pvi yfir ad COVID-19 sé heimsfaraldur eda
svo lengi sem framkvamdargerd er i gildi par sem framkvaemdastjoérnin vidurkennir ad um sé ad reda adstaedur par sem lyd-
heilsudgn rikir vegna COVID-19 i samrami vid 12. gr. akvordunar Evropupingsins og radsins nr. 1082/2013/ESB (7).

2. begar skilyrdin fyrir beitingu pessarar reglugerdar, sem um getur i 1. mgr., eru ekki lengur uppfyllt skal framkvamdastjornin
birta tilkynningu pess efnis i Stjornartidindum Evropusambandsins.

3. Kliniskar profanir sem falla undir gildissvid 2. gr. pessarar reglugerdar, sem hafa verid leyfoar samkvemt tilskipun
2001/20/EB fyrir birtingu tilkynningarinnar sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar, mega halda afram med 16gmztum haetti og
vera notadar til studnings umsokn um markadsleyfi ef mat 4 umhverfisahaettu eda sampykki, i samreemi vid 6. til 11. gr. tilskipunar
2001/18/EB eda 4. til 13. gr. tilskipunar 2009/41/EB, er ekki fyrir hendi.

5.gr.
Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort i Brussel 15. jiili 2020.

Fyrir hond Evrépupingsins, Fyrir héond radsins,
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER
forseti. Sforseti.

() Akvérdun Evrépupingsins og radsins nr. 1082/2013/ESB fra 22. oktéber 2013 um alvarlegar heilsufarsognir sem né yfir landameeri og nidurfellingu
akvordunar nr. 2119/98/EB (Stjtio. ESB L 293, 5.11.2013, bls. 1).

B-deild — Utgafud.: 11. agast 2020
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