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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2000/70/EB

fra 16. november 2000

um breytingu 4 tilskipun raosins 93/42/EBE a0 pvi er varoar laekningabiinad sem i eru
stodugar afleiour ur blodi eda blodvokva manna

EVROPUPINGIP OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr.,

med hlidsjon af tillsgu framkvaemdastjornarinnar ('),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (%),

i samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
251. gr. sattmalans (3),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Auk pess a0 taka til laekningataekja til greininga i glasi
var 1 tillogu framkvemdastjornarinnar ad finna breyt-
ingu & tilskipun radsins 93/42/EBE fra 14. juni 1993
um lekningataeki (4) i pvi skyni ad vikka gildissvid
hennar pannig ad hin nai yfir lekningateki par sem
olifvenlegir vefir eda efni, unnin Gr vefjum af pvi tagi
ar ménnum, eru notud vid framleidsluna. bessa breyt-
ingu var ekki ad finna i tilskipun 98/79/EB (°) vid
sampykkt hennar.

2)  Markmidid med bessari tilskipun er samkvamt pessu
a0 breyta gildissvidi tilskipunar 93/42/EBE pannig ad
htn gildi adeins um lekningateki sem innihalda, sem
6adskiljanlegan hluta, efni ur blodi eda bloovokva ur
monnum. Ef 6nnur efni Gr likamsvefjum manna eru
hluti af lekningatekjum verda tekin afram utan
gildissvids peirrar tilskipunar.

3)  Meginmarkmidid med reglum um framleidslu, dreif-
ingu og notkun lekningatekja skal vera ad vernda
almannaheilbrigdi.

4)  Samrema verdur akveedi adildarrikjanna um Oryggi
og heilsuvernd sjuklinga, notenda og, ef vid 4, annarra
einstaklinga, ad pvi er vardar notkun lakningatekja,
til a0 tryggja frjalsan flutning slikra taekja a innri
markadnum.

5)  Leakningateki, sem innihalda, sem o6adskiljanlegan
hluta, efni ur blédi eda bléodvokva Gr ménnum, eru
notud 1 sama tilgangi og dnnur laekningateki. Af peim
sokum er engin astaeda til ad fara 60ruvisi med pau en
onnur teki ad pvi er vardar frjélsa dreifingu beirra.

(') Stjtis. EB C 172, 7.7.1995, bls. 21 og
Stjtid. EB C 87, 18.3.1997, bls. 9.

(®) Stjtio. EB C 18, 22.1.1996, bls. 12.

() Alit Evropupingsins fra 12. mars 1996 (Stjtid. EB C 96, 1.4.1996,
bls. 31), sameiginleg afstada radsins fra 29. juni 2000 (Stjtid. EB C 245,
25.8.2000, bls. 19) og akvordun Evropupingsins fra 24. oktober 2000.

&) Stjtio. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1. Tilskipuninni var breytt med
tilskipun Evropupingsins og radsins 98/79/EB (Stjtio. EB L 331,
7.12.1998, bls. 1).

(*) Tilskipun Evropupingsins og radsins 98/79/EB fr4 27. oktdber 1998 um
leekningabuinad til sjukdomsgreiningar i glasi (Stjtid. EB L 331,
7.12.1998, bls. 1).

6) Lakningateki, sem innihalda, sem o6adskiljanlegan
hluta, efni Gr blodi eda blodvokva ur ménnum, sem
geta haft onnur ahrif 4 likamann en atla ma ad tekin
sjalf hafi, skulu uppfylla akveedi tilskipunar 93/42
/EBE og annarra lagagerninga sem eru vidbatur vid
hana.

7)  Ef afleida ur mannsblodi er notud ein og sér getur hin
talist efnispattur lyfs i skilningi tilskipunar radsins
89/381/EBE (6). Ef afleidan er hluti laekningatekis
verour ad hafa videigandi eftirlit med pvi med hlid-
sjon af tilskipunum radsins 75/318/EBE (') og 89/381
/EBE. Eftirlitio skal fara fram 4 vegum yfirvalda sem
falid er ad hrinda framangreindum tilskipunum i
framkvaemd.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.
Tilskipun 93/42/EBE er breytt sem hér segir:
1. Akvadi 1. gr. verdi svohljodandi:
a) eftirfarandi lidur er felldur inn:

4 a. Ef laekningateki inniheldur sem 6adskiljan-
legan hluta efni sem telja ma, ef pad er notad eitt og
sér, a0 sé efnispattur lyfs eda lyf, sem er unnid ur
blodi eda blodvokva Gr ménnum, i skilningi 1. gr.
tilskipunar 89/381/EBE (¥) og petta efni, sem hér a
eftir er nefnt ,afleida Gr mannsblodi®, getur haft
onnur ahrif & mannslikamann en atla ma ad tekid
sjalft hafi skal tekid metid og leyft i samraemi vid
pessa tilskipun.

(*) Tilskipun radsins 89/381/EBE fra 14. juni 1989, par
sem gildissvid tilskipana 65/65/EBE og 75/319/EBE
um samremingu akveda i logum eda stjornsyslu-
fyrirmeelum um sérlyf er feert ut og settar sérstakar
reglur um lyf Gr mannsblodi eda blodvokva (Stjtio. EB
L 181, 28.6.1989, bls. 44).%,

(®) Tilskipun radsins 89/381/EBE fra 14. juni 1989, par sem gildissvid
tilskipana 65/65/EBE og 75/319/EBE um samramingu akvada i 16gum
eda stjornsyslufyrirmaelum um sérlyf er feert Gt og settar sérstakar reglur
um lyf ur mannsblodi eda blodvokva (Stjtid. EB L 181, 28.6.1989, bls.
44).

(') Tilskipun radsins 75/318/EBE fra 20. mai 1975 um samramingu laga
adildarrikjanna um stadla og adferdarlysingar fyrir efnagreiningar, lyfja-
og eiturefnafraedileg prof og kliniskar profanir & sérlyfjum (Stjtio. EB
L 147, 9.6.1975, bls. 1). Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun
framkveemdastjornarinnar 1999/83/EB (Stjtid. EB L 243, 15.9.1999,
bls. 9).
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b) eftirfarandi komi i stad e-lidar 5. mgr.:

,,¢) mannsblods, afurda ur mannsbl6di, blodvokva
eda blodfrumna Gr ménnum, ad undanskildum
afleidum ur mannsblodi,

2. Eftirfarandi breytingar skulu gerdar a I. vidauka:

a)

b)

vi0 110 7.4 baetist eftirfarandi undirlidur:

,Ef afleida Gr mannsblodi er 6adskiljanlegur hluti af
leekningataeki skal tilkynnti adilinn leita visindalegs
alits hja Lyfjamalastofnun Evrépu (EMEA) 4 gad-
um og Oryggi afleidunnar med tilliti til videigandi
bandalagsakveda og einkum med hlidsjon af
akvaedum tilskipana 75/318/EBE og 89/381/EBE.
Fera skal sonnur 4 nytsemi pess ad afleidan er hluti
af leekningataekinu og taka tillit til fyrirhugads til-
gangs me0 tekinu.

[ samraemi vid 3. mgr. 4. gr. tilskipunar 89/381/EBE
skal profa syni ur hverri 6pakkadri framleidslu-
einingu og/eda fullunninni véru med vidkomandi af-
leidu ur mannsblddi & opinberri rannsdknarstofu eda
rannsoknarstofu sem adildarrikid hefur tilnefnt til
pess.

vi0 1i0 13.3 beetist eftirfarandi undirlidur:

») begar um er a0 rada taeki i skilningi 4. mgr. a i
1. gr., abending pess efnis ad takid innihaldi
afleidu Gr mannsbl6di.“

3. Eftirfarandi breytingar skulu gerdar a II. vidauka:

a)

b)

eftirfarandi komi i stad fimmta undirlidar c-lidar i
1i¢ 3.2:

»— Yyfirlysingu, par sem fram kemur hvort 6ad-
skiljanlegur hluti af tekinu sé efni eda afleida
ar mannsbl6di, sem um getur i 1id 7.4 i 1. vio-
auka, og gdgnin um profanir, sem krafist var ad
feeru fram pessu vidvikjandi til ad meta oryggi,
gaedi og nytsemi pessa efnis eda afleidu ur
mannsbl6édi med tilliti til fyrirhugads tilgangs
med teekinu.®,

i 1i0 4.3 koma eftirfarandi undirlidir i stad annars og
pridja undirlidar:

»Pegar um er ad raeda tekin sem um getur i fyrsta
undirlid lidar 7.4 1 L. vidauka skal tilkynnti adilinn,
med hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um,
radfera sig vid eina af peim stofnunum sem
adildarrikin hafa tilnefnt i samreemi vid tilskipun
65/65/EBE adur en hann tekur akvordun. Tilkynnti
adilinn tekur tilhlyoilegt tillit til peirra skodana sem
fram koma i pessum vidraedum pegar hann tekur
akvordun sina. Hann kemur lokadkvordun sinni til
vidkomandi, par til baerrar stofnunar.

<)

a)

bPegar um er ad rada tekin sem um getur i 60rum
undirlid lidar 7.4 1 I. vidauka verdur visindaalit
Lyfjamalastofnunar Evropu ad vera hluti af gégnun-
um vardandi tekid. Tilkynnti adilinn tekur tilhlyoi-
legt tillit til alits Lyfjamalastofnunar Evropu pegar
hann tekur akvordun sina. Tilkynnti adilinn ma ekki
afthenda vottordid ef visindaalit Lyfjamalastofnunar-
innar er neikvaett. Hann kemur lokaakvordun sinni
til Lyfjamalastofnunarinnar.*,

eftirfarandi lidur beetist vio:

,»8. Notkun tekjanna sem um getur i lid 4a i 1. gr.:

A0 lokinni framleidslu hverrar framleidsluein-
ingar teekja, sem um getur i 1id 4a i 1. gr., skal
framleidandinn greina tilkynnta adilanum fra
lokasampykkt viokomandi framleidslueiningar
tekja og senda honum opinbert vottord um loka-
sampykkt framleidslueiningar afleidunnar ur
mannsblodi, sem er notud i taekinu, sem opinber
rannsOknarstofa gefur 0t eda rannsoknarstofa
sem adildarriki hefur tilnefnt til pess 1 samremi
vid 3. mgr. 4. gr. tilskipunar 89/391/EBE.*

4. Eftirfarandi breytingar skulu gerdar 4 III. vidauka:

eftirfarandi komi i stad sjotta undirlidar i 1id 3:

»— yfirlysingu, par sem fram kemur hvort 6ad-
skiljanlegur hluti af teekinu sé efni eda afleida ar
mannsbl6di, sem um getur i lid 7.4 1 I. vidauka,
og gbgnin um profanir sem krafist var ad feru
fram pessu vidvikjandi til ad meta oryggi, gaeoi
og nytsemi pessa efnis eda afleidu Gr manns-
blodi med tilliti til fyrirhugads tilgangs med
taekinu;®,

b) 15.1i0 koma eftirfarandi undirlidir i stad annars og

pridja undirlidar:

»Pegar um er ad rada tekin sem um getur i fyrsta
undirlid lidar 7.4 1 I. vidauka skal tilkynnti adilinn,
med hlidsjon af peim pattum sem par er fjallad um,
radfeera sig vid eina af peim stofnunum sem adildar-
rikin hafa tilnefnt i samreemi vid tilskipun 65/65
/EBE adur en hann tekur akvordun. Tilkynnti adilinn
tekur tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem fram
koma i pessum vidradum pegar hann tekur akvoro-
un sina. Hann kemur lokadkvordun sinni til viokom-
andi, par til baerrar stofnunar.

begar um er ad rada tekin, sem um getur i 6drum
undirlid lidar 7.4 i I.vidauka, verdur visindaalit
Lyfjamalastofnunar Evropu ad vera hluti af gogn-
unum vardandi taekid.Tilkynnti adilinn tekur til-
hlydilegt tillit til alits Lyfjamalastofnunar Evropu
pegar hann tekur akvordun sina. Tilkynnti adilinn
mé ekki afhenda vottordid ef visindaalit Lyfjamala-
stofhunarinnar er neikveatt. Hann kemur lokadkvoro-
un sinni til Lyfjamalastofnunarinnar.*
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5. Eftirfarandi lidur baetist vid IV. vidauka:
,,9. Notkun tekjanna sem um getur i lid 4a i 1. gr.:

AJ pvi er vardar 5. 1id skal framleidandinn, ad lok-
inni framleidslu hverrar framleioslueiningar tekja
sem um getur 1 lid 4a i 1. gr. og pegar um er ad reda
sannprofun skv. 6. 1i0, greina tilkynnta adilanum fra
lokasampykkt viokomandi framleidslueiningar tekja
og senda honum opinbert vottord um lokasampykkt
framleioslueiningar afleidunnar Gr mannsblodi, sem
er notud i tekinu, sem opinber rannsoknarstofa
gefur Gt eda rannsoknarstofa sem adildarriki hefur
tilnefnt til pess i samreemi vid 3. mgr. 4. gr. tilskip-
unar 89/391/EBE.*

6. Eftirfarandi lidur batist vid V. vidauka:
,»7. Notkun tekjanna sem um getur i 1id 4a i 1. gr.:

A9 lokinni framleidslu hverrar framleidslueiningar
tekja, sem um getur i 1id 4a i 1. gr., skal framleio-
andinn greina tilkynnta adilanum fré4 lokasampykkt
vidkomandi framleidslueiningar tekja og senda
honum opinbert vottord um lokasampykkt fram-
leidslueiningar afleidunnar ur mannsblodi, sem er
notud i tekinu, sem opinber rannsoknarstofa gefur
ut eda rannsOknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt
til pess 1 samraemi vid 3. mgr. 4. gr. tilskipunar
89/391/EBE.*

7. Eftirfarandi undirlidur betist vid 1i0 4.1 i III. hluta
IX. vidauka:

,Oll tzki, sem innihalda, sem 6adskiljanlegan hluta,
afleidur ur mannsblooi, eru i II1. flokki.*

2. gr.
Framkvaemd, bradabirgdaakvaedi
1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g
og stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir
13. desember 2001. Pau skulu tilkynna pad framkvaemda-

stjorninni pegar i stad.

Adildarrikin skulu beita pessum radstofunum fra 13. jani
2002.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
pegar bar eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nénari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvamdastjorninni helstu
akvaedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi ner til.

3. Adildarrikin skulu gripa til naudsynlegra adgerda til ad
tryggja ad tilkynntu adilarnir, sem bera 4byrgd 4 samramis-
mati skv. 16. gr. tilskipunar 93/42/EBE, taki tillit til allra
vidkomandi upplysinga vardandi eiginleika og nothaefi
teekja af pessu tagi, p.m.t. einkum nidurstddur allra profana
og sannprofana sem hafa pegar farid fram samkvaemt adur
gildandi, innlendum I6gum eda stjornsyslufyrirmalum i
tengslum vid slik taeki.

4. 1 fimm ar eftir ad tilskipun pessi 6dlast gildi skulu
adildarrikin sampykkja markadssetningu taekja af pessu tagi
sem samremast reglum sem eru i gildi 4 yfirrddasvedi
peirra a gildistokudegi pessarar tilskipunar. Enn fremur er
heimilt i tvo ar eftir pad ad taka umraedd teeki i notkun.

3. gr.

Tilskipun bessi 60last gildi & peim degi sem hin birtist i
Stjornartidindum Evropubandalaganna.

4. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 16. november 2000.

Fyrir hond Evropupingsins,
N. FONTAINE

Fyrir hond radsins,
R. SCHWARZENBERG

forseti. forseti.




