9.3.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 20/305

REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RABSINS (ESB) 2022/641 2023/EES/20/20
fra 12. april 2022
um breytingu a reglugerd (ESB) nr. 536/2014 ad pvi er vardar undanpagu fra tilteknum skyldum

er varda rannsoknarlyf sem eru bodin fram i Breska konungsrikinu ad pvi er vardar Nordur-irland
og & Kypur, Irlandi og Méltu (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sdttmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins, einkum 114. gr. og c-lid 4. mgr. 168. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjérnar Evrépusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pj6dpingin,

med hlidsjon af &liti efnahags- og félagsmalanefndar Evrépusambandsins (1),

a0 hofou samradi vid svaedanefndina,

i samraemi vid almenna lagasetningarmedferd (2),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samningurinn um Gtgéngu Sameinada konungsrikisins Stéra-Bretlands og Nordur-irlands Gr Evrépusambandinu og
Kjarnorkubandalagi Evrépu (3) (,,atgéngusamningurinn®) var gerdur fyrir hond Sambandsins med akvordun radsins
(ESB) 2020/135 (4) og 60oladist gildi 1. febrdar 2020. Adlégunartimabilinu, sem um getur i 126. gr. itgéngusamningsins,
pegar 16g Sambandsins giltu &fram um Breska konungsrikid og i Breska konungsrikinu i samremi vid 127. gr.
Gtgdngusamningsins, lauk 31. desember 2020. Hinn 25. jantar 2021 gaf framkvamdastjornin Gt tilkynningu (5) um
notkun réttarreglna Sambandsins & svidi lyfja @ mérkudum sem eru sdgulega hadir afhendingu lyfja fra eda i gegnum
Stéra-Bretland, nénar tiltekid Kypur, irland, Malta og Nordur-irland, eftir lok pessa adlégunartimabils. bessi tilkynning
inniheldur atskyringar & pvi hvernig framkvamdastjornin atti ad beita réttarreglum Sambandsins & svidi lyfja & pessum
morkudum ad pvi er vardar rannséknarlyf. bessi tilkynning féll ur gildi 31. desember 2021.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 118, 20.4.2022, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 6/2023 fra
3. febrtar 2023 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Alit fra 24. febraar 2022 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindunum).

(3 Afstada Evrépupingsins fra 7. april 2022 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindunum) og akvordun radsins fra 12. april 2022.

(3 Stjtio. ESB L 29, 31.1.2020, bls. 7.

(9 Akvordun radsins (ESB) 2020/135 fra 30. janlar 2020 um gerd samningsins um Gtgéngu Sameinada konungsrikisins Stéra-Bretlands og
Nordur-irlands tr Evrépusambandinu og Kjarnorkubandalagi Evropu (Stjtid. ESB L 29, 31.1.2020, bls. 1).

(5) Tilkynning framkveemdastjornarinnar — Notkun réttarreglna Sambandsins & svidi lyfja & morkudum sem eru sdgulega hadir afhendingu
lyfja fra eda i gegnum Stéra-Bretland eftir lok adldgunartimabilsins (2021/C 27/08) (Stjtid. ESB C 27, 25.1.2021, bls. 11).
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2) [ samreemi vid bokunina um irland/Nordur-irland (,bokunin®), sem er 6rjufanlegur hluti utgongusamningsins, gilda
akvaedin i 16gum Sambandsins sem eru tilgreind i 2. vidauka vid békunina, samkvaemt skilyréunum sem sett eru fram |
peim vidauka, um og i Breska konungsrikinu ad pvi er vardar Nordur-irland. bessi skra ner yfir 1X. kafla reglugerdar
Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 (6) vardandi framleidslu og innflutning & rannsoknarlyfjum og
aukalyfjum. bvi eiga rannsoknarlyf sem eru notud i kliniskum préfunum & Nordur-irlandi ad vera i samraemi vid pessi
akvaedi i 16gum Sambandsins.

3) [ reglugerd (ESB) nr. 536/2014 er meelt fyrir um reglur um rannsoknarlyf sem atlunin er ad nota i kliniskum préfunum i
Sambandinu. St reglugerd gildir fra 31. jandar 2022.

4) [ samreemi vid 1. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014, med hlidsjon af bokuninni, er innflutningur &
rannsoknarlyfjum fra pridju 16ndum inn i Sambandid eda til Nordur-irlands had pvi ad framleidslu- og innflutningsleyfi
sé fyrir hendi. Kypur, irland, Malta og Nordur-irland hafa ségulega séd treyst & afhendingu lyfja, p.m.t. rannsoknarlyfja,
fra eda i gegnum adra hluta af Breska konungsrikinu en Nordur-irland og adfangakedjurnar fyrir pessa markadi hafa
ekki enn verid adlagadar ad fullu pannig ad peer séu i samraemi vid 16g Sambandsins. Til ad tryggja ad patttakendur i
Kliniskum préfunum a Nordur-irlandi, sem og & Kypur, irlandi og Méltu, hafi afram adgang ad nyjum, nystarlegum eda
baettum medferdum er naudsynlegt ad breyta reglugerd (ESB) nr. 536/2014 til ad kveda & um undanpagu fra kréfunni
um ad fyrir hendi sé framleidslu- og innflutningsleyfi fyrir rannsoknarlyf sem eru flutt inn & pessa markadi fra 6drum
hlutum Breska konungsrikisins en Nordur-irlandi. Til ad tryggja geedi pessara rannsoknarlyfja og til ad komast hja pvi
ad tefla heilleika innri markadarins i tvisynu @tti ad mela fyrir um tiltekin skilyroi.

5) par ed adildarrikin geta ekki fyllilega nd&d markmidum pessarar reglugerdar, en peim verdur betur ndd & vettvangi
Sambandsins vegnha umfangs og ahrifa adgerdarinnar, er Sambandinu heimilt ad sampykkja radstafanir i samraemi vid
néalaegdarregluna eins og kvedid er 4 um i 5. gr. sattmalans um Evrépusambandid. | samraemi vid medalhdfsregluna, eins
og hun er sett fram i peirri grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i pessari reglugerd til ad n4 pessum
markmidum.

6) pvi atti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 536/2014 til samreemis vid pad.

7 Til ad tryggja samreemda beitingu & I6gum Sambandsins i adildarrikjunum attu undanpagurnar sem gilda a Kypur,
irlandi og Méltu einungis ad vera timabundnar.

8) Til ad tryggja lagalega samfellu fyrir rekstraradila sem eru virkir i lyfjageiranum og til ad tryggja samfelldan adgang
patttakenda i kliniskum profunum & Kypur, irlandi, Méltu og Nordur-irlandi ad rannséknarlyfjum fra peim degi pegar
reglugerd (ESB) nr. 536/2014 kemur til framkveemda eetti pessi reglugerd ad 6dlast gildi sem fyrst eda daginn sem hdn
birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins og &tti ad gilda afturvirkt fra 31. jantar 2022.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Eftirfarandi undirgrein er batt vid 1. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014:

,bo skal innflutningur & rannsoknarlyfjum fra &drum hlutum Breska konungsrikisins til Nordur-irlands og, til
31. desember 2024, til Kypur, irlands og Méltu ekki hadur pvi ad slikt leyfi sé fyrir hendi ad pvi tilskildu ad 6ll eftirfarandi
skilyrdi séu uppfyllt:

a) rannsoknarlyf hafa farid i gegnum lokasampykkt & framleidslulotu, annadhvort i Sambandinu eda i 6drum hlutum Breska
konungsrikisins en Nordur-irlandi, til ad sannreyna ad farid sé ad kréfunum sem settar eru fram i 1. mgr. 63. gr.,

(6) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um kliniskar préfanir & mannalyfjum og nidurfellingu a
tilskipun 2001/20/EB (Stjtio. ESB L 158, 27.5.2014, bls. 1).
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b) rannsdknarlyf eru einungis gerd adgengileg fyrir patttakendur i adildarrikinu sem pessi rannsoknarlyf eru flutt inn i eda, ef
pau eru flutt inn til Nordur-irlands, pau eru einungis gerd adgengileg fyrir patttakendur 4 Nordur-irlandi.«

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

Han kemur til framkvaemda fra og med 31. jandar 2022.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 12. april 2022.

Fyrir hénd Evrépupingsins, Fyrir hénd radsins,
R. METSOLA C. BEAUNE

forseti. forseti.



