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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/10/76
(ESB) 2021/1686

fra 7. jali 2021
um breytingu a framseldri reglugerd (ESB) 2016/161 ad pvi er vardar mat & tilkynningum fra I6gbaerum

landsyfirvéldum til framkvemdastjornarinnar og um ad feera graedandi lyf i ATC-flokknum D0O3AX og
lyfjaformid flugulirfur & skrana yfir lyf sem skulu ekki bdin 6ryggispattum (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud
eru monnum (1), einkum b- og c-1id 2. mgr. 54. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

1. mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB er kvedid & um ad lyfsedilsskyld lyf skuli buin éryggispattunum sem um getur
i 0-1id 54. gr. peirrar tilskipunar nema pau hafi verid skrad i samreemi vid malsmedferdina skv. b-1id 2. mgr. 54. gr. a i
peirri tilskipun. Skranni skal komid a fot, ad teknu tilliti til dhaettu & og dheettu sem stafar af folsun er vardar lyf eda
lyfjaflokka, med pvi ad beita viomidunununum sem settar eru fram i b-1id 2. mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB.

[ 47. gr. framseldrar reglugerdar framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2016/161 (2) er kvedid a4 um ad ef framkvamda-
stjornin eda adildarriki telur, i kjolfar tilkynningar eins og um getur i 46. gr. peirrar reglugerdar, vegna pess ad borgarar i
Sambandinu hafa latist eda verid lagdir inn & sjukrahis eftir ad hafa verid Gtsettir fyrir félsudum lyfjum, ad gripa purfi
til skjotra adgerda til ad vernda lydheilsu skuli framkvaemdastjornin meta tilkynninguna an tafar og eigi sidar en innan
45 daga. Til ad uppfylla betur markmidin i peirri grein etti ad skipta tilvisun i borgara i Sambandinu Gt fyrir tilvisun i
félk i Sambandinu par ed athuga atti og hafa eftirlit med 6llum meintilvikum i Sambandinu, 6had rikisborgararétti.

i 2. mgr. 46. gr framseldrar reglugerdar (ESB) 2016/161 er fastsett ad logber landsyfirvéld geti upplyst framkvaemda-
stjornina um lyf sem pau telja ad ekki sé aheetta & ad verdi folsud.

I 1. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2016/161 er sett fram skra yfir lyfsedilsskyld lyf og lyfjaflokka sem skulu
ekki buin 6ryggispattunum. Voruflokkurinn graedandi lyf i ATC-flokki DO3AX med lyfjaformid ,,flugulirfur” er ekki &
peirri skra.

™)

©)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 332, 21.9.2021, bls. 1. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 334/2021 fra
10. desember 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.

Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2016/161 fr4 2. oktdber 2015 um vidbatur vid tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB ad pvi er vardar itarlegar reglur um éryggispeetti & umbGdum mannalyfja (Stjtid. ESB L 32, 9.2.20186, bls. 1).
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5)

6)

7

8)

9

Hinn 22. 4gudst 2019 barst framkveemdastjérninni tilkynning fra légbaeru yfirvaldi i byskalandi par sem fram kom ad pad
teldi ad ekki veeri ahatta & ad lyfsedilsskylda lyfid BioBag (ATC-flokkur DO3AX og lyfjaformid ,,flugulirfur®) verdi
falsad, i samreemi vid vidmidanirnar sem settar eru fram i b-1id 2. mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB, og pess vegna
atti lyfid ad vera undanpegid kréfunni um ad vera buid éryggispattum.

Framkvemdastjornin lagdi mat & ahettur a og aheettur sem stafa af folsun vidkomandi lyfs ad teknu tilliti til
vidmidananna sem eru tilgreindar i b-1id 2. mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB. Einkum hafa sérstakir eiginleikar og
stutt geymslupol lyfjaformsins flugulirfur i fér med sér ad ahetta a félsun er 6veruleg og pess vegna er unnt ad lita svo a
a0 pessar viomidanir séu uppfylltar.

Framkveemdastjornin hafdi samrad vid sérfredingahdpinn um framselda gerd um oryggispetti fyrir mannalyf
(e. Delegated act on safety features for medicinal products for human use) sem benti & ad geymslupolid er afskaplega
stutt og pa stadreynd ad lyfid inniheldur lifandi lifverur (3).

bvi er rétt ad fera voruflokkinn ,,greedandi lyf i ATC-flokki DO3AX* med lyfjaformid ,,flugulirfur & skrana yfir
lyfsedilsskyld lyf eda voruflokka sem skulu ekki budin dryggispattum sem sett er fram i I. vidauka vid framselda
reglugerd (ESB) 2016/161.

pvi atti ad breyta framseldri reglugerd (ESB) 2016/161 til samreemis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Framseldri reglugerd (ESB) 2016/161 er breytt sem hér segir:

1)

2)

[ stad 47. gr. kemur eftirfarandi:
,47. gr.
Mat a tilkynningum

Telji framkvaemdastjornin eda adildarriki, i kjolfar tilkynningar eins og um getur i 46. gr. og vegna pess ad folk i
Sambandinu hefur latist eda verid lagt inn & sjukrahis eftir ad hafa verid Utsett fyrir félsudum lyfjum, ad gripa purfi til
skjotra adgerda til ad vernda lydheilsu skal framkvemdastjornin meta tilkynninguna an tafar og eigi sidar en innan
45 daga.”

Akvadum |. vidauka er breytt eins og fram kemur i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 7. jali 2021.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

Q)

Fundargerd fra 29. fundi sérfredingahdpsins um framselda gerd um oryggispeetti fyrir mannalyf: https://ec.europa.eu/transparency/expert-
groups-register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=20450&fromExpertGroups=true
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VIDAUKI

i 1. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2016/161 er eftirfarandi feerslu beett vid :

Heiti virks efnis eda lyfjaflokks

Lyfjaform

Styrkleiki

Athugasemdir

,,Gredandi lyf i ATC-flokki DO3AX

Flugulirfur




