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(Lagstiftningsakter)

DIREKTIV

RADETS DIREKTIV (EU) 2021/1159
av den 13 juli 2021

om indring av direktiv 2006/112/EG vad giller tillfilliga undantag for import och vissa leveranser,
med anledning av covid-19-pandemin

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 113,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande ('),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%),

i enlighet med ett sarskilt lagstiftningsforfarande, och

av foljande skil:

(1)  Enligt radets direktiv 2006/112/EG (}) ska medlemsstaterna undanta fran mervérdesskatteplikt import av varor som
gors av, och leveranser av varor och tillhandahéllande av tjdnster till, unionen, Europeiska atomenergigemenskapen,
Europeiska centralbanken eller Europeiska investeringsbanken eller organ som inrittats av unionen och f6r vilka
protokoll (nr 7) om Europeiska unionens immunitet och privilegier, fogat till fordraget om Europeiska unionen och
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (protokollet) giller, inom de grinser och pd de villkor som faststills
genom protokollet och avtalen om dess genomférande eller avtalen om deras site och i den mén detta inte leder till
snedvridning av konkurrensen. Detta undantag ar emellertid strikt begransat till inkp som gors for tjanstebruk och
omlfattar inte situationer ddr varor och tjanster kops in av unionsorgan i syfte att hantera nodliget med anledning av
covid-19-pandemin, i synnerhet om syftet ar att kostnadsfritt stilla dem till forfogande for medlemsstater eller tredje
parter, till exempel nationella myndigheter eller institutioner.

(2)  Eftersom det fortfarande finns ett brddskande behov av omedelbara dtgirder for att bekdmpa den pagdende sanitira
krisen 4r det nodvandigt att sdkerstilla ett undantag fran mervirdesskatteplikt for inkop av varor och tjdnster som
gors av kommissionen eller av en byrd eller ett organ som inrittats enligt unionsratten, nir dessa ska utfora sina
uppgifter i syfte att hantera covid-19-pandemin. Detta skulle sikerstdlla att dtgirder som vidtas inom olika
unionsinitiativ i det ldget inte forsvdras av mervirdesskattebelopp som inte kan dterkrdvas av unionens institutioner,
eller av dirmed sammanhingande efterlevnadsbérda till foljd av skyldigheter att registrera sig for mervirdesskatt.

(") Yttrande av den 18 maj 2021 (dnnu inte offentliggjort i EUT).
() Yttrande av den 27 april 2021 (dnnu inte offentliggjort i EUT).
(®) Radets direktiv 2006/112/EG av den 28 november 2006 om ett gemensamt system for mervardesskatt (EUT L 347, 11.12.2006, s. 1).
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(3)  Radets direktiv (EU) 2020/2020 (*) ir inte tillrdckligt for att uppnd malet att starka kampen mot covid-19-pandemin
eftersom det endast for en begrinsad tidsperiod tilliter medlemsstaterna att tillimpa reducerade skattesatser pa
tillhandahallande av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 eller pd tillhandahdllande av
tjdnster som ndra sammanhinger med sddana produkter eller att bevilja undantag med ritt till avdrag for
mervirdesskatt som betalats i det foregdende ledet pa leverans av covid-19-vacciner och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik av covid-19 eller tillhandahéllande av tjinster som nira sammanhinger med sddana vacciner
och produkter.

(4)  Direktiv 2006/112/EG bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(5)  Med tanke pa den nuvarande covid-19-pandemin pagar redan de atgirder som skulle kunna omfattas av det nya
undantaget for att hantera effekterna av covid-19-pandemin, till exempel inom ramen f6r det krisstddsinstrument
som inrattats genom rddets forordning (EU) 2020/521 (). Om mervardesskatt skulle betalas for transaktioner i
samband med sddana atgirder skulle virdefulla resurser ga forlorade, vilket skulle leda till att firre varor och tjanster
skulle tillhandahéllas medlemsstaterna i proportion till det skattebelopp som madste betalas. For att anvidnda
unionens budget pd bésta sitt ndr det giller att hantera de mycket allvarliga foljderna av covid-19-pandemin bor de
undantag som infors genom detta direktiv darfor tillimpas med retroaktiv verkan fran och med den 1 januari 2021.
Denna retroaktiva tillimpning 4r oundgénglig for att undvika att de dtgarder som vidtas for att hantera effekterna av
covid-19-pandemin forlorar sin verkan. Justeringar som krivs med avseende pé transaktioner som ursprungligen
beskattades skulle kunna goras genom anvindning av redan inforda korrigeringsmekanismer, till exempel genom en
efterféljande mervirdesskattedeklaration.

(6)  Med hansyn till att situationen i samband med covid-19-pandemin ar akut bor detta direktiv trida i kraft samma dag
som det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2006/112/EG ska dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 143 ska dndras pa foljande sitt:
a) Ipunkt 1 ska foljande led inforas:

“tb) Import av varor som gors av kommissionen eller av en byrd eller ett organ som har inrittats enligt unionsritten,
om kommissionen, en sddan byrd eller ett sidant organ importerar dessa varor vid utférandet av uppgifter som
den eller det tilldelats enligt unionsrétten i syfte att hantera covid-19-pandemin, savida inte de importerade
varorna, antingen direkt eller vid en senare tidpunkt, anvinds av kommissionen eller en sddan byra eller ett
saddant organ for vidare leveranser mot ersittning.”

b) Foljande punkt liggas till:

3. Nir villkoren fér undantaget enligt punkt 1 fb upphér att vara tillimpliga ska kommissionen eller den byra
eller det organ som berors underritta den medlemsstat i vilken undantaget tillimpades, och importen av dessa varor
ska vara foremadl for mervirdesskatt pd de villkor som gillde vid den tidpunkten.”

2. Artikel 151 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 ska dndras pd f6ljande sitt:
i) Iforsta stycket ska foljande led inforas:

"ab) Leveranser av varor och tillhandahallanden av tjanster till kommissionen eller en byri eller ett organ som
har inréttats enligt unionsrétten, om kommissionen, en sddan byra eller ett sddant organ koper in dessa
varor eller tjanster vid utférandet av uppgifter som den eller det tilldelats enligt unionsritten i syfte att
hantera covid-19-pandemin, savida inte de inkopta varorna och tjinsterna antingen direkt eller vid en
senare tidpunkt anvinds av kommissionen eller en sddan byra eller ett sidant organ for vidare leveranser
eller vidare tillhandahéllanden mot ersittning.”

() Radets direktiv (EU) 2020/2020 av den 7 december 2020 om 4ndring av direktiv 2006/112[EG vad giller tillfilliga dtgirder avseende
mervirdesskatt tillimpliga pa covid-19-vacciner och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 med anledning av
covid-19-pandemin (EUT L 419, 11.12.2020, s. 1).

() Rédets forordning (EU) 2020/521 av den 14 april 2020 om aktivering av krisstod enligt férordning (EU) 2016/369 och om dndring av
dess bestimmelser med hénsyn till covid-19-utbrottet (EUT L 117, 15.4.2020, s. 3).
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ii) Andra stycket ska ersittas med f6ljande:

"Undantagen i forsta stycket, utom det undantag som anges i led ab, ska, inom de grinser som faststills av
viardmedlemsstaten, gilla till dess att gemensamma skatteregler dr inforda.”

b) Foljande punkt ska liggas till:

3. Nar villkoren for undantaget enligt punkt 1 forsta stycket ab upphor att vara tillimpliga ska kommissionen
eller den byra eller det organ som berors och som tog emot den undantagna leveransen eller det undantagna
tillhandahallandet underritta den medlemsstat i vilken undantaget tillimpades, och leveransen av dessa varor eller
tillhandahéllandet av dessa tjdnster ska vara foremaél f6r mervirdesskatt pa de villkor som gillde vid den tidpunkten.”

Artikel 2

Inforlivande

Medlemsstaterna ska senast den 31 december 2021 anta och offentliggora de bestimmelser i lagar och andra forfattningar
som dr nodvandiga for att folja detta direktiv. De ska genast underritta kommissionen om detta.

De ska tillimpa de dtgdrder som foreskrivs i artikel 1 fran och med den 1 januari 2021.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hinvisning till detta direktiv eller &tf6ljas av en sddan

hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska géras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.
Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 1 ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2021.
Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 13 juli 2021.

Pd rddets vignar
A. SIRCELJ
Ordférande
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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2021/1160
av den 12 maj 2021

om indring av Europaparlamentets och riadets férordning (EU) 2019/1241 vad giller skarpsillsboxen
och rédspitteboxen i Nordsjon

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1241 av den 20 juni 2019 om bevarande av
fiskeresurserna och skydd av marina ekosystem genom tekniska dtgarder, om dndring av rddets forordningar (EG)
nr 1967/2006 och (EG) nr 12242009, och Europaparlamentets och rddets foérordningar (EU) nr 1380/2013, (EU)
2016/1139, (EU) 2018/973, (EU) 2019/472 och (EU) 2019/1022, samt om upphivande av rddets férordningar (EG)
nr 894/97, (EG) nr 850/98, (EG) nr 2549/2000, (EG) nr 254/2002, (EG) nr 812/2004 och (EG) nr 2187/2005 ('), sarskilt
artikel 15.2, och

av foljande skal:
(1)  Enligt forordning (EU) 2019/1241 ska tekniska dtgirder faststallas for Nordsjon.

(2)  Belgien, Danmark, Tyskland, Frankrike, Nederlinderna och Sverige (Scheveningengruppen) har ett direkt fiskeriforvalt-
ningsintresse i Nordsjon. Den 15 och 19 oktober 2020 limnade dessa medlemsstater tvd gemensamma
rekommendationer i enlighet med artikel 18.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1380/2013 ()
och artikel 15.3 i forordning (EU) 2019/1241, dir de foreslog att vissa dndringar av de nuvarande bestimmelser om
rodspitteboxen och skarpsillsboxen i Nordsjon som faststalls i bilaga V till forordning (EU) 2019/1241 skulle antas
genom en delegerad kommissionsakt. Den 2 februari 2021 limnade de en reviderad version av den gemensamma
rekommendationen om skarpsillsboxen. Dessa medlemsstater oversinde de bdda gemensamma rekommenda-
tionerna till de berorda ridgivande nimnderna for samrad.

(3)  Eftersom de bdda gemensamma rekommendationerna innehdller forslag till indringar av bilaga V till forordning (EU)
2019/1241 foreskrivs i denna delegerade forordning de dtgarder som rekommenderas av medlemsstaterna nér det
giller bade skarpsillsboxen och rédspitteboxen.

(4)  Vetenskapliga, tekniska och ekonomiska kommittén for fiskerindringen (STECF) har bedémt de underlag som
medlemsstaterna lagt fram till stod for bestimmelserna i de bdda gemensamma rekommendationerna (}). De
foreslagna dtgirderna utvarderades i enlighet med principerna i artikel 15.4 i férordning (EU) 2019/1241.

(5)  Iden gemensamma rekommendationen fran medlemsstaterna om rodspatteboxen foreslogs att det skulle inforas ett
sarskilt undantag for fartyg vars maskinstyrka overstiger 221 kW och som anvinder snurrevadar, under
forutsittning att fartygen uppfyller de krav pd maskstorlekar som anges i del B punkt 1.1 i bilaga V till férordning
(EU) 2019/1241. STECF analyserade det underlag som lagts fram av medlemsstaterna och drog slutsatsen att
inforandet av det sirskilda undantaget for snurrevadar inte torde paverka skyddsnivan inom omradet i nigon storre
utstriackning, med tanke pé det begrinsade antalet berorda fartyg och snurrevadars begransade paverkan pd botten.
Den foreslagna dtgirden bor dirfor inforas i denna forordning.

() EUTL198,25.7.2019,s. 105.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1380/2013 av den 11 december 2013 om den gemensamma fiskeripolitiken, om
indring av rddets forordningar (EG) nr 1954/2003 och (EG) nr 1224/2009 och om upphivande av rddets forordningar (EG)
nr 2371/2002 och (EG) nr 639/2004 och ridets beslut 2004/585/EG (EUT L 354, 28.12.2013, s. 22).

() https:/[stect.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2786172[/STECF+PLEN+20-03.pdf, sidorna 93-105 (skarpsillsboken) och sidorna
106-113 (rodspitteboxen).


https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2786172/STECF+PLEN+20-03.pdf
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(6)  Iden gemensamma rekommendationen om rddspatteboxen foreslogs vidare att "bottentrélar” i del C punkt 2.2 ¢ i
bilaga V till forordning (EU) 2019/1241 skulle ersittas med “bottentralar med trdlbord”. STECF analyserade det
underlag som lagts fram av medlemsstaterna och drog slutsatsen att den foreslagna dndringen sannolikt kommer att
undanrdja eventuella oklarheter i forordningen och ge skyddsnivder som minst motsvarar, och sannolikt dr hogre 4n,
vad som for narvarande foreskrivs i forordning (EU) 2019/1241. Den foreslagna dtgirden bor darfor inforas i denna
forordning.

(7) 1 den gemensamma rekommendationen om rodspitteboxen féreslogs ocksd en maximal lingd pd 24 meter for
bomtrélare som, efter det att denna forordning borjat tillimpas, tas upp i den forteckning 6ver fartyg som anges i
del C punkt 2.4 i bilaga V till férordning (EU) 2019/1241. STECF analyserade det underlag som lagts fram av
medlemsstaterna och drog slutsatsen att denna begrinsning kommer att sikerstilla skyddsnivder som minst
motsvarar vad som for nirvarande foreskrivs i forordning (EU) 2019/1241. Den foreslagna tgirden bor ddrfor
inforas i denna férordning.

(8) I den gemensamma rekommendationen frin medlemsstaterna om skarpsillboxen foreslogs att man under en
tredrsperiod skulle fortsitta att géra undantag fran bestimmelserna om skarpsillsboxen for fartyg med vissa redskap
fran och med den 1 juli till och med den 31 oktober, sdsom foreskrevs i kommissionens delegerade forordning (EU)
nr 1395/2014 (%) f6r perioden till och med den 31 december 2020. STECF analyserade det underlag som lagts fram
av medlemsstaterna om skarpsillsboxen och konstaterade att det inte finns ndgra tydliga indikationer pé att
undantaget frin bestimmelserna om skarpsillsboxen sedan 2017 har orsakat ndgon skada pa sillbestindet. STECF
konstaterade vidare att det dr osannolikt att undantaget frin bestimmelserna om skarpsillsboxen skulle leda till
lagre skyddsnivder 4n vad som for nidrvarande giller. STECF noterade dock att det behovs fler dr av
fiskeriovervakning for att bevisa att likvirdiga skyddsnivder kommer att uppritthéllas. STECF foreslog darfor att
effekten av undantaget skulle utvirderas pa nytt efter tre ars 6vervakning. Medlemsstaterna dtog sig att overvaka
effekterna av undantaget frin bestimmelserna om skarpsillsboxen under denna period genom att samla in de data
som anges i deras gemensamma rekommendation nar det giller bifangster av sill i fisket efter skarpsill. Dessa data
kommer att limnas in fér STECE:s utvdrdering. Den foreslagna dtgirden bor dirfor inforas i denna férordning.

(9)  Forordning (EU) 2019/1241 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(10) Eftersom de dtgirder som foreskrivs i denna forordning direkt paverkar planeringen av fiskedret for unionsfartygen
och den ekonomiska verksamhet som ar knuten dirtill, bor denna forordning trida i kraft omedelbart efter det att
den har offentliggjorts.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) 2019/1241 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 12 maj 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordf6rande

(*) Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1395/2014 av den 20 oktober 2014 om upprittande av en utkastplan for vissa fisken
efter sma pelagiska arter och industriellt fiske i Nordsjon (EUT L 370, 30.12.2014, s. 35).
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BILAGA

Del C i bilaga V till férordning (EU) 2019/1241 ska dndras pa foljande sitt:
1. Punkt 2.2 ska dndras pa foljande sitt:
a) Led c ska ersittas med foljande:

"c) Fartyg vars maskinstyrka overstiger 221 kW ska tilldtas anvinda bottentralar med trilbord, och parfiskande
fartyg vars sammanlagda maskinstyrka overstiger 221 kW ska tilldtas anvinda parbottentralar, forutsatt att
sddana fartyg inte bedriver riktat fiske efter rodspdtta och tunga och att de iakttar de relevanta regler for
maskstorlek som anges i del B i denna bilaga.”.

b) Foljande led ska liggas till som led d:

”d) Fartyg vars maskinstyrka overstiger 221 kW ska tillatas anvinda snurrevadar forutsatt att fartygen uppfyller de
krav pd maskstorlek som faststills i del B punkt 1.1 i denna bilaga.”.

2. Punkt 2.4 ska ersittas med foljande:

2.4, Fartyg som far fiska i det omrdde som avses i punkt 2.1 ska tas upp i en forteckning som ska limnas in till
kommissionen av varje medlemsstat. Den totala maskinstyrkan hos de fartyg som avses i punkt 2.2 a och som ar
upptagna i forteckningen far inte overstiga den totala maskinstyrka som uppgetts for varje medlemsstat den
1 januari 1998. De fartyg som fér fiska ska inneha ett fisketillstdnd i enlighet med artikel 7 i forordning (EG)
nr 1224/2009. Frin och med den 1 juli 2021 fir endast bomtrélare med en totallingd pa hogst 24 meter liggas
till i forteckningen.”.

3. Foljande stycken ska ldggas till i punkt 4:

"Genom undantag fran forsta stycket tredje strecksatsen ska den strecksatsen inte tillimpas forrin den 31 december
2023 pé fiske som bedrivs med

a) slipredskap med en maskstorlek pd mindre dn 32 mm,
b) snorpvadar/ringnotar eller
¢) nit/garn, insnirjningsndt, grimgarn och drivgarn med en maskstorlek pd mindre 4n 30 mm.

De medlemsstater som har ett direkt forvaltningsintresse ska senast den 15 december 2023 till kommissionen limna
overvakningsdata till stod for undantaget.”.
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RATTELSER

Riittelse till Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG

(Europeiska unionens officiella tidning L 158 av den 27 maj 2014)

1. I hela forordningen, utom i skil 65 och artikel 78.1, ska termen "overvakning” ersittas med termen "monitorering”
och eventuella grammatiska dndringar goras.

2. Sidan 6, skil 45

I stallet for: ”(45) De personer som deltar i genomférandet av en klinisk provning, sarskilt provare och andra
yrkesverksamma inom hélso- och sjukvérden, bor ha tillricklig kompetens for att utfora sina
arbetsuppgifter och den anliggning dar en klinisk prévning kommer att genomféras bor
vara lamplig for den kliniska prévningen.”

ska det std: ”(45) De personer som deltar i genomférandet av en klinisk provning, srskilt provare och andra
yrkesverksamma inom hilso- och sjukvarden, bor ha tillricklig kompetens for att utfora sina
arbetsuppgifter och de lokaler dar en klinisk provning kommer att genomforas bor vara
lampliga for den kliniska provningen.”.

3. Sidan 7, skil 57 tredje meningen

I stallet for: ”(57) [...] Om provningslakemedlet eller tillaggslikemedlet redan har godkénts for forsiljning och
slappts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 2001/83/EG och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 () bor i allminhet ingen ytterligare méarkning kravas
for kliniska provningar som inbegriper att etiketten doljs. [...]"

ska det std: "(57) [...] Om provningslakemedlet eller tilliggslikemedlet redan har godkants for frsdljning och
slappts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 2001/83/EG och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 (%) bor i allméinhet ingen ytterligare mérkning kravas
for kliniska provningar som inte inbegriper blindning av etiketter. [...]".

4. Sidan 10, skal 76 sista meningen

I stallet for: "I syfte att respektera de rittigheterna ... bor det foreskrivas att ett dterkallande av ett informerat
samtycke inte bor paverka resultaten av verksamheter som redan utforts ...”

ska det std: "I syfte att respektera de rittigheterna ... bor det foreskrivas att ett dterkallande av ett informerat
samtycke inte bor paverka resultaten av de aktiviteter som redan utforts ...”.

5. Sidan 13, artikel 2 led 31

I stallet for: ”31.  inspektion: den verksamhet som bedrivs av en behorig myndighet i form av en officiell
granskning av handlingar, anldggningar, register, atgirder for kvalitetssikring och alla andra
resurser som enligt den behoriga myndighetens bedomning har samband med den kliniska
provningen och som kan finnas pd provningsstillet, hos sponsorn och/eller den organisation som
kontrakterats for forskning eller pd andra anliggningar som den behoriga myndigheten anser
behover inspekteras.”

ska det std: ”31.  inspektion: den verksamhet som bedrivs av en behorig myndighet i form av en officiell
granskning av handlingar, lokaler, insamlade uppgifter, atgarder for kvalitetssikring och alla andra
resurser som enligt den behériga myndighetens bedomning har samband med den kliniska
provningen och som kan finnas pd provningsstillet, hos sponsorn och/eller den organisation som
kontrakterats for forskning eller i andra lokaler som den behoriga myndigheten anser behover
inspekteras.”.
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6. Sidan 14, artikel 2 led 33

I stallet for: ”33.  allvarlig incident: varje ogynnsam medicinsk handelse som oavsett dos medfor sjukhusvérd
eller forlangd sjukhusvdrd, orsakar bestdende eller betydande invalidisering eller funktionsned-
sdttning, fororsakar en medfodd anomali eller missbildning, leder till doden eller ér livshotande.”

ska det std: ”33.  allvarlig incident: varje ogynnsam medicinsk hindelse som oavsett dos medfor sjukhusvard
eller forlingd sjukhusvdrd, orsakar bestdende eller betydande invalidisering eller funktionsned-
sdttning, fororsakar en medfodd anomali eller missbildning, 4r livshotande eller leder till doden.”.

7. Sidan 24, artikel 18.4, sista meningen

I stallet for: ”... Den rapporterande medlemsstaten ska ldimna den slutliga utredningsrapporten till sponsorn
och samtliga 6vriga berorda medlemsstater fore rapporteringsdatumet.”

ska det std: ”... Den rapporterande medlemsstaten ska limna den slutliga utredningsrapporten till sponsorn
och samtliga 6vriga berorda medlemsstater senast pd rapporteringsdatumet.”.

8. Sidan 28, artikel 25.1aoch b

I stallet for: "a) den kliniska provningen, inklusive det vetenskapliga sammanhanget och de dtgirder som
vidtagits,
b) sponsor, provare, potentiella forsokspersoner, forsokspersoner och stillen for den kliniska
provningen,”
ska det std: "a) genomforandet av den kliniska provningen, inklusive det vetenskapliga sammanhanget och de

atgdrder som vidtagits,
b) sponsor, provare, potentiella forsokspersoner, forsokspersoner och prévningsstillen,”.

9. Sidan 30, artikel 28.2 andra stycket

I stallet for: "Data som anvénds i vetenskaplig forskning utanfor protokollet for den kliniska provningen ska
bedrivas i enlighet med gillande ritt avseendeuppgiftsskydd.”

ska det std: "Den vetenskapliga forskning som anvinder data utanfor protokollet for den kliniska prévningen
ska bedrivas i enlighet med gillande ratt avseende uppgiftsskydd.”.

10.  Sidan 30, artikel 28.3

I stallet for: ”3. ... Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 95/46/EG ska dterkallandet inte paverka den
verksamhet for vilken informerat samtycke redan limnats eller anvindningen av data som
erhllits pd grundval av detta informerade samtycke.”

ska det sta: 73,

.. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 95/46/EG ska
aterkallandet av det informerade samtycket inte paverka de aktiviteter
som redan utforts och anvéndningen av data som erhallits pa grundval av
detta informerade samtycke innan det aterkallades.”.

11.  Sidan 32, artikel 30.3 d

I stallet for: ”d) Det finns inga andra interventioner tillgingliga 4n standardbehandlingen av de berorda
forsokspersonerna.”
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ska det std: "d) Det forekommer inga andra interventioner 4n standardbehandlingen av de berdrda
forsokspersonerna.”.

12.  Sidan 39, artikel 49 andra stycket

I stallet for: "Ovriga personer som deltar i genomforandet av en klinisk provning ska ha den utbildning och den
erfarenhet som krévs for att utféra sina respektive uppgifter.”

ska det std: "Ovriga personer som deltar i genomforandet av en klinisk provning ska ha den utbildning,
vidareutbildning och erfarenhet som krévs for att utféra sina respektive uppgifter.”.

13.  Sidan 39, artikel 50

I stallet for: "Artikel 50
Lampligheten hos anliggningar f6r kliniska préovningar

Lokalerna dir den kliniska provningen ska genomforas bor vara lamplig for genomforandet av den
kliniska provningen i enlighet med kraven i denna férordning.”

ska det std: "Artikel 50
Limpligheten hos prévningsstillen

Lokalerna dar den kliniska provningen ska genomféras bor vara limpliga for genomforandet av den
kliniska provningen i enlighet med kraven i denna f6rordning.”.

14.  Sidan 40, artikel 52.1
I stallet for: "1.  Sponsorn ska underritta den berorda medlemsstaten om en allvarlig 6vertradelse ...”

ska det std: "1.  Sponsorn ska underritta de berorda medlemsstaterna om en allvarlig overtradelse ...".

15.  Sidan 40, artikel 53.1

I stallet for: "1.  Sponsorn ska underritta de berorda medlemsstaterna via EU-portalen om alla oférutsedda
hindelser som kan paverka nytta/riskférhdllandet i den kliniska provningen ...”

ska det std: "1.  Sponsorn ska underritta de berorda medlemsstaterna via EU-portalen om alla oférutsedda
hindelser som paverkar nytta/riskforhdllandet i den kliniska provningen ...”.

16.  Sidan 41, artikel 56

I stallet for: 1. All information som ror den kliniska provningen ska registreras, behandlas, hanteras och
lagras av sponsorn eller provaren om tillimpligt, si att den kan rapporteras, tolkas och
kontrolleras pa ett korrekt sdtt, samtidigt som forsokspersonernas journaler och personuppgifter
skyddas i enlighet med gillande ritt avseende skydd av personuppgifter.

2. Lampliga tekniska och organisatoriska tgdrder ska vidtas for att skydda de personuppgifter
och den information som behandlas frin obehorig dtkomst, obehorigt réjande, ...”

ska det std: "1. All information som r6r den kliniska provningen ska registreras, behandlas, hanteras och
lagras av sponsorn eller provaren om tillimpligt, sd att den kan rapporteras, tolkas och
kontrolleras pa ett korrekt sitt, samtidigt som insamlade uppgifter om forsokspersonerna och
deras personuppgifter skyddas i enlighet med gillande ritt avseende skydd av personuppgifter.
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2. Lampliga tekniska och organisatoriska dtgirder ska vidtas for att skydda de personuppgifter
och den information som behandlas fran obehorig eller olaglig dtkomst, obehorigt rojande, ...".

17.  Sidan 41, artikel 57 forsta stycket

I stallet for: "Sponsorn och provaren ska forvara en provningsparm. Provningsparmen ska innehalla de viktiga
dokument som ...”

ska det std: "Sponsorn och provaren ska forvara en provningspirm. Provningspirmen ska vid varje givet
tillfalle innehélla de viktiga dokument som ...”.

18. Sidan 42, artikel 61.2 a

I stallet for: "a) Sokanden ska for tillverkningen eller importen férfoga 6ver dndamaélsenliga och tillrickliga
utrymmen, teknisk utrustning och kontrollméjligheter som motsvarar de krav som faststalls i
denna forordning.”

ska det std: ”a) Sokanden ska for tillverkningen eller importen forfoga over dndamalsenliga och tillrackliga
utrymmen, teknisk utrustning och kontrollsystem som motsvarar de krav som faststalls i
denna forordning.”.

19.  Sidan 42, artikel 61.3

I stallet for: 3. Sokanden ska i tillstindsansokan ange vilka typer av provningslikemedel och
lakemedelsformer som ska tillverkas eller importeras, hur tillverkningen eller importen ska ske,
hur tillverkningsprocessen gar till, om det ér relevant, och pé vilken plats provningslikemedlen
ska tillverkas eller till vilket stille i unionen som de ska importeras samt ge nirmare uppgifter om
den sakkunniga personen.”

ska det std: "3, Sokanden ska i tillstindsansokan ange vilka typer av provningslikemedel och
lakemedelsformer som ska tillverkas eller importeras, hur tillverkningen eller importen ska ske,
hur tillverkningsprocessen gér till, om det dr relevant, och vid vilken anliggning provningsli-
kemedlen ska tillverkas eller till vilken anldggning i unionen som de ska importeras samt ge
ndrmare uppgifter om den sakkunnige.”.

20.  Sidan 43, artikel 62, rubriken och punkt 1

I stallet for: "Artikel 62
Skyldigheter for sakkunniga personer

1. Sakkunniga personer ska se till att varje sats av provningslikemedlet som tillverkas i eller
importeras till unionen uppfyller kraven i artikel 63 och ska intyga att dessa krav ar uppfyllda.”

ska det std: "Artikel 62
Skyldigheter fér den sakkunnige

1. Den sakkunnige ska se till att varje sats av provningslikemedlet som tillverkas i eller
importeras till unionen uppfyller kraven i artikel 63 och ska intyga att dessa krav dr uppfyllda.”.

21.  Sidan 45, artikel 73 andra stycket

I stallet for: "Den ansvariga provaren ska fordela uppgifter bland medlemmarna i provningsgruppen pa ett sitt
som inte dventyrar forsokspersonernas sikerhet eller tillforlitligheten och robustheten hos de data
som genereras i den kliniska prévningen pa det prévningsstillet.”
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ska det std: "Den ansvariga provaren ska fordela uppgifter bland medlemmarna i gruppen av provare pa ett sitt
som inte dventyrar forsokspersonernas sikerhet eller tillforlitligheten och robustheten hos de data
som genereras i den kliniska prévningen pa det provningsstillet.”.

22. Sidan 46, artikel 77.1b
I stallet for: "b) Utfirda forbud att fortsitta den kliniska provningen.”

ska det std: "b) Utfdrda tillfalligt forbud att fortsitta den kliniska provningen.”.

23.  Sidan 54, bilaga I, avsnitt A, punkt 4

I stallet for: ”4. Ansokningshandlingarna for en ansokan som édr begransad till del I i den utredningsrapport
som avses i artikel 11 ska begransas till avsnitten B-J i denna bilaga.”

ska det std: "4. Ansokningshandlingarna for en ansokan som ér begrinsad till del I i den utredningsrapport
som avses i artikel 11 ska begrinsas till avsnitten B-J och Q i denna bilaga.”.

24,  Sidan 55, bilaga I, avsnitt B, punkt 12

I stallet for: ”12. Om en ansokan limnas in pa nytt ska det i f6ljebrevet anges EU-provningsnumret {6r den
tidigare ansokan om Kkliniska provningar, sirskilt markeras vilka dndringar som gjorts
jamfort med den tidigare inlimnade ansokan och, om tillimpligt, ange hur eventuella
kvarstdende fragor i den forsta ansokan har 16sts.”

ska det std: ”12. Om en ansokan ldmnas in pa nytt ska det i foljebrevet anges EU-provningsnumret for den
tidigare ansokan om klinisk provning, sirskilt markeras vilka dndringar som gjorts jamfort
med den tidigare inlimnade ansokan och, om tillimpligt, ange hur eventuella kvarstdende
fragor i den forsta ansokan har losts.”.

25.  Sidan 56, bilaga I, avsnitt D, punkt 17 o

I stallet for: ”0) En klar och entydig angivelse av vad som utgér den berdrda prévningens slut och, om det inte
dr det datum den sista forsokspersonen gor sitt sista besok, en specificering av det beriknade
slutdatum for prévningen.”

»

ska det std: o) Enklar och entydig angivelse av vad som utgér den berorda kliniska provningens slut och, om
det inte dr det datum den sista forsokspersonen gor sitt sista besok, en specificering av det

beriknade slutdatumet med tillhérande motivering.”.

26.  Sidan 56, bilaga I, avsnitt D, punkt 17 u, inledningen och forsta strecksatsen

»

I stallet for: u) En beskrivning av den statistiska metod som ska anvindas, inbegripet, om tillimpligt,

— tidpunkten for eventuella planerade delanalyser och antalet anmalda forsokspersoner,”

»

ska det std: u) En beskrivning av de statistiska metoder som ska anvindas, inbegripet, om tillimpligt,
— tidpunkten for eventuella planerade delanalyser och det planerade antalet

forsokspersoner,”.
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27.  Sidan 57, bilaga I, avsnitt D, punkt 17 v

I stallet for: ”v) En beskrivning av uteslutnings- och urvalskriterier f6r forsokspersoner, ddribland kriterier for
att avsluta enskilda forsokspersoners behandling eller deltagande i den kliniska prévningen.”

ska det std: "v) En beskrivning av inklusions- och exklusionskriterier for forsokspersoner, diribland kriterier
for att avsluta enskilda forsokspersoners behandling eller deltagande i den kliniska
provningen.”.

28.  Sidan 57, bilaga I, avsnitt D, punkt 17 w

I stallet for: "w) En beskrivning av forfaranden med anknytning till avslutande av forsokspersoners behandling
eller deltagande i kliniska provningar, inbegripet ...”

ska det std: "w) En beskrivning av forfaranden med anknytning till avslutande av forsokspersoners behandling
eller deltagande i den kliniska provningen, inbegripet ...".

29.  Sidan 57, bilaga I, avsnitt D, punkt 17 x

”

I stallet for: x) En motivering till att man inkluderat forsokspersoner som inte kan ...”

»

ska det std: x) En motivering avseende inkludering av fors6kspersoner som inte kan ...".

30. Sidan 57, bilaga I, avsnitt D, punkt 17 ah

I stallet for: “ah) En forklaring frén sponsorn (antingen i provningsprotokollet eller i ett separat dokument) dar
det fastslds att provarna och de institutioner som &r involverade i den kliniska provningen
badda kommer att tillita overvakning, granskning och myndighetstillsyn med anknytning till
den kliniska provning, diribland tillhandahallande av direkt tillgdng till kalluppgifter och
dokument.”

ska det std: “ah) En forklaring frén sponsorn (antingen i provningsprotokollet eller i ett separat dokument) dar
det fastslds att provarna och de institutioner som ar involverade i den kliniska provningen
badda kommer att tillita monitorering, granskning och myndighetsinspektioner med
anknytning till den kliniska provningen, diribland tillhandahéllande av direkt tillgdng till
killdata och dokument.”.

31.  Sidan 57, bilaga I, avsnitt D, punkt 17 al

I stallet for: "al) En beskrivning av de dtgirder som kommer att vidtas for att sikerstilla att sekretessen nir det
giller forsokspersonernas journaler och personuppgifter vid kliniska prévningar bevaras.”

ska det std: “al) En beskrivning av de dtgirder som kommer att vidtas for att sikerstilla att sekretessen nar det
giller insamlade uppgifter om fors6kspersonerna och deras personuppgifter vid kliniska
provningar bevaras.”.

32.  Sidan 58, bilaga [, avsnitt E, punkt 28

I stallet for: ”28. Om provningslikemedlet godkinns och anvinds i enlighet med villkoren i godkdnnandet for
forsiljning ska den godkinda produktresumén utgéra prévarhandboken. Om anvindnings-
villkoren i den kliniska prévningen skiljer sig fran dem som godkénts ska produktresumén
kompletteras med en sammanfattning av de relevanta icke-kliniska och kliniska data som



15.7.2021 Europeiska unionens officiella tidning L 250/13

stoder anvindningen av provningslikemedlet i den kliniska provningen. Om prévningsli-
kemedlet endast identifieras i provningsprotokollet genom sin aktiva substans ska sponsorn
vilja en produktresumé som motsvarar provarhandboken for alla likemedel som innehéller
den aktiva substansen och som anvints pd ndgot provningsstille dir de kliniska
provningarna genomf{orts.”

ska det std: ”28. Om provningslikemedlet dr godkint och anvinds i enlighet med villkoren i godkdnnandet for
forsdljning ska den godkinda produktresumén (Summary of Product Characteristics) utgora
provarhandboken. Om anvindningsvillkoren i den kliniska prévningen skiljer sig frén dem
som godkints ska produktresumén kompletteras med en sammanfattning av de relevanta
icke-kliniska och kliniska data som stdder anvidndningen av prévningslikemedlet i den
kliniska provningen. Om prévningslikemedlet endast identifieras i provningsprotokollet
genom sin aktiva substans ska sponsorn vilja en produktresumé som motsvarar
provarhandboken for alla ldkemedel som innehéller den aktiva substansen och som anvénts
pd ndgot provningsstille.”.

33.  Sidan 59, bilaga I, avsnitt F, punkt 33 b
I stallet for: "b) Certifiering av den person i unionen med sirskild kompetens som ansvarar for ...”

ska det std: "b) Certifiering av den sakkunnige i unionen som ansvarar for ...".

34.  Sidan 59, bilaga I, avsnitt G, rubriken och punkt 36

I stallet for: ”G. Dokumentation Rorande Provningslikemedlet
36. I dokumentationen rorande provningslakemedlet ska det finnas information om kvaliteten pd
berorda provningslikemedel, tillverkning och kontroll av provningslikemedlet samt data frén
icke-kliniska provningar och fran dess kliniska bruk.”

ska det std: "G. DOKUMENTATION OM PROVNINGSLAKEMEDLET
36. 1 dokumentationen om prévningslikemedlet ska det finnas information om kvaliteten pd
berorda provningslikemedel, tillverkning och kontroll av provningslikemedlet samt data frén

icke-kliniska prévningar och fran dess kliniska bruk.”.

35.  Sidorna 59 och 60, bilaga I, avsnitt G, punkterna 40 och 42

I stallet for: ”40. Uppgifterna om kvaliteten ska stdllas upp i en logisk ordning sdsom i modul 3 i Common
Technical Document (det gemensamma tekniska dokumentet).

[...]
42. Icke-kliniska farmakologiska och toxikologiska data ska stillas upp i en logisk ordning sdsom i
modul 4 i Common Technical Document (det gemensamma tekniska dokumentet).”

ska det std: ”40. Uppgifterna om kvaliteten ska stdllas upp i en logisk ordning sisom i modul 3 i ICH:s
gemensamma tekniska dokument (ICH Common Technical Document).

[.]
42. Icke-kliniska farmakologiska och toxikologiska data ska stillas upp i en logisk ordning sdsom i
modul 4 i ICH:s gemensamma tekniska dokument.”.

36.  Sidan 60, bilaga [, avsnitt G, punkterna 46 och 47

I stallet for: "Data fran tidigare kliniska provningar och provningar pd ménniskor
46. Data fran tidigare kliniska prévningar och prévningar pd méinniskor ska stillas upp i en logisk
ordning sdsom i modul 5 i Common Technical Document (det gemensamma tekniska
dokumentet).
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47. Detta avsnitt ska innehdlla sammanfattningar av alla tillgingliga uppgifter fran tidigare kliniska
provningar och prévningar pd manniskor med provningslikemedlen.

[..]

ska det std: "Data frin tidigare kliniska prévningar och erfarenhet fran anvindning i manniskor
46. Data frén tidigare kliniska provningar och erfarenhet frn anvindning i méanniskor ska stillas
upp i en logisk ordning sdsom i modul 5 i ICH:s gemensamma tekniska dokument.
47. Detta avsnitt ska innehdlla sammanfattningar av alla tillgingliga uppgifter fran tidigare kliniska
provningar och erfarenhet frdn anvindningen av provningslakemedlen i manniskor.

L.].

37.  Sidan 61, bilaga I, Tabell 1, sista raden

I stallet for: ”(S: Uppgifter om den aktiva substansen; P: Uppgifter om provningslakemedlet; A: Ytterligare
information om anldggning och utrustning, utvirdering av frimmande agens sakerhet, nya
hjilpamnen och l6sningsmedel for rekonstituering samt spadningsmedel)”

ska det std: ”(S: Uppgifter om den aktiva substansen; P: Uppgifter om provningslikemedlet; A: Ytterligare
information om lokaler och utrustning, utvirdering av frimmande agens sikerhet, nya
hjilpamnen och l6sningsmedel for rekonstituering samt spadningsmedel)”.

38.  Sidan 62, bilaga [, avsnitt L, rubriken
I Stduetﬂir: L. INFORMATION OM FORSOKSPERSONER, BLANKETT FOR INFORMERAT ...”

ska det std: "L. INFORMATION TILL FORSOKSPERSONER, BLANKETT FOR INFORMERAT ...".

39.  Sidan 63, bilaga [, avsnitt M, punkt 64

I stallet for: ”64. En forteckning ska limnas 6ver de provningsstillen man planerar att anvinda for den kliniska
provningen, namn pd och befattning fér de ansvariga provarna och uppgifter om det
planerade antalet forsokspersoner pa provningsstillena.”

ska det std: ”64. En forteckning ska limnas 6ver de provningsstillen man planerar att anvidnda, namn pd och
befattning for de ansvariga prévarna och uppgifter om det planerade antalet férsokspersoner
pa provningsstillena.”.

40.  Sidan 63, bilaga I, avsnitt N, rubriken
I stallet for: "PROVNINGSSTALLENAS LAMPLIGHET (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)”

ska det std: "LOKALERNAS LAMPLIGHET (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)".

41.  Sidan 66, bilaga III, avsnitt 2.1, punkt 4, andra meningen
1 stallet for: ”4. [...] Den bedémning om orsakssamband som provaren ger mdste beaktas av sponsorn. [...]”

ska det std: ”4. [...] Den bedomning om orsakssamband som prévaren ger far inte nedgraderas av sponsorn.

[.]
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42.  Sidan 66, bilaga III, avsnitt 2.2, punkterna 6 och 9

I stallet for: 6. Sponsorn anger sannolikheten for biverkningar i referenssikerhetsinformationen.
Sannolikheten ska bedomas utifrdn tidigare observerade incidenter med den aktiva
substansen, inte pd grundval av likemedlets forvintade farmakologiska egenskaper eller
incidenter med anknytning till férsokspersonens sjukdom.

[...]
9. Om den rapporterande prévaren har tillhandahallit information om sannolikhet ska sponsorn
beakta denna information.”

ska det std: 6. Sponsorn ska i referenssikerhetsinformationen ange om en biverkning dr forutsedd.
Forutsebarheten ska bedémas utifrdn tidigare observerade incidenter med den aktiva
substansen, inte pd grundval av likemedlets forvintade farmakologiska egenskaper eller
incidenter med anknytning till forsokspersonens sjukdom.
[.]
9. Om den rapporterande provaren har tillhandahdllit information om forutsebarhet ska
sponsorn beakta denna information.”.

43.  Sidan 67, bilaga III, avsnitt 2.5, punkt 19

I stallet for: "19. Om en incident potentiellt 4r en misstiankt oforutsedd allvarlig biverkning ska sponsorn
avblinda lakemedlet endast for den forsokspersonen. Blindningen ska bibehallas for andra
personer som har ansvaret for den kliniska provningens fortlopande genomférande (t.ex.
ledningen, 6vervakare och provare) och personer med ansvar for analys av data och tolkning
av resultaten efter avslutad klinisk provning, t.ex. biometripersonal.”

ska det std: ”19. Om en incident potentiellt dr en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning ska sponsorn
avblinda likemedlet endast for den forsokspersonen. Blindningen ska bibehéllas for andra
personer som har ansvaret for den kliniska provningens fortlopande genomférande (t.ex.
ledningen, kvalitetskontrollanter (monitorer) och provare) och personer med ansvar for
analys av data och tolkning av resultaten efter avslutad klinisk provning, t.ex.
biometripersonal.”.

44.  Sidan 67, bilaga IV, avsnitt A, punkt 7

I stallet for: ”7. Population av férsokspersoner (inbegripet information om det faktiska antalet férsokspersoner
som medverkar vid den kliniska provningen i den berorda medlemsstaten, i unionen och i
tredjeldnder; fordelning i dldersgrupper, konsfordelning).”

ska det std: ”7. Population av forsokspersoner (inbegripet information om det faktiska antalet férsokspersoner
som inkluderats i den kliniska prévningen i den berérda medlemsstaten, i unionen och i
tredjeldnder; fordelning i dldersgrupper, konsfordelning).”.

45.  Sidan 69, bilaga IV, avsnitt B, punkt 1

I stallet for: "1. Rekrytering (inbegripet information om antalet forsokspersoner som granskats, rekryterats och
avslutat sitt deltagande; urvals- och uteslutningskriterier; information om randomisering och
blindning; anvinda provningslikemedel).”

ska det std: "1. Rekrytering (inbegripet information om antalet forsokspersoner som screenats, rekryterats och
avslutat sitt deltagande; inklusions- och exklusionskriterier; information om randomisering
och blindning; anvinda provningslikemedel).”.
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46.  Sidan 71, bilaga V, led 4

I stallet for: ”4. Population av forsokspersoner (inbegripet information om antalet forsokspersoner som
medverkar vid provningen i den berdrda medlemsstaten, i unionen och i tredjelinder;
fordelning i dldersgrupper och konsfordelning; urvals- och uteslutningskriterier).”

ska det std: ”4. Population av forsokspersoner (inbegripet information om antalet forsokspersoner som
inkluderats i provningen i den berérda medlemsstaten, i unionen och i tredjelinder; férdelning
i dldersgrupper och konsfordelning; inklusions- och exklusionskriterier).”.

47.  Sidan 72, bilaga VI, avsnitt A.1, punkt 1 b

I stallet for: "b) Namnet pd substansen och dess styrka eller effekt, och ndr det giller blindade kliniska
provningar ska substansens namn anges med namnet pd jimforelselikemedlet eller
placebopreparatet pd forpackningen till bade det icke godkinda lakemedlet och jaimforelseli-
kemedlet eller placebopreparatet.”

ska det std: "b) Namnet pd substansen och dess styrka eller potens, och nir det giller blindade kliniska
provningar ska substansens namn anges tillsammans med namnet pd jamforelselikemedlet
eller placebopreparatet pd forpackningen till bade det icke godkdnda provningslikemedlet och
jamforelselakemedlet eller placebopreparatet.”.

48.  Sidan 72, bilaga VI, avsnitt A.1, punkt 1 ¢
I stallet for: "c) lakemedelsform, administreringssitt, antal doseringsenheter.”

ska det std: "c) likemedelsform, administreringsvig, antal doseringsenheter.”.

49.  Sidan 72, bilaga VI, avsnitt A.1, punkt 1 f

I stallet for: "f) Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och i tillimpliga fall
antal besok som personen gjort.”

ska det std: "f) Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och i tillimpliga fall
besoksnumret.”.

50. Sidan 72, bilaga VI, avsnitt A.2.1, punkt 4 b

I stallet for: "b) Likemedelsform, administreringssitt (fir uteslutas nir det ror sig om orala solida
doseringsformer), antal doseringsenheter och om det giller kliniska provningar som inte
inbegriper att etiketten doljs, namn/identitetsbeteckning och styrka/effekt.”

ska det std: "b) Lakemedelsform, administreringsvdg (fir uteslutas ndr det ror sig om orala solida
doseringsformer), antal doseringsenheter och, om det giller kliniska prévningar som inte
inbegriper blindning av etiketter, namn/identitetsbeteckning och styrka/potens.”.

51.  Sidan 73, bilaga VI, avsnitt A.2.1, punkt 4 ¢

I stallet for: "e) Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och i tillimpliga fall
antal besok som personen gjort.”

ska det std: "¢) Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och i tillimpliga fall
besoksnumret.”.
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52.  Sidan 73, bilaga VI, avsnitt A.2.2, punkt 5 b

I stallet for: "b) Administreringsvag (far uteslutas ndr det ror sig om orala solida doseringsformer) och om det
géller kliniska provningar som inte inbegriper att etiketten doljs, namn/identitetsbeteckning
och styrka/effekt.”

ska det std: "b) Administreringsvig (fir uteslutas ndr det ror sig om orala solida doseringsformer) och, om det

giller kliniska provningar som inte inbegriper blindning av etiketter, namn/identitetsbe-
teckning och styrka/potens.”.

53.  Sidan 73, bilaga VI, avsnitt A.2.2, punkt 5 e

I stallet for: "¢) Forsokspersonens identifikationsnummer/behandlingsnummer och i tillimpliga fall antal
besok som personen gjort.”

ska det std: "e) Forsokspersonens identifikationsnummer/behandlingsnummer och i tillimpliga fall
besoksnumret.”.







ISSN 1977-0820 (elektronisk utgéva)
ISSN 1725-2628 (pappersutgdva)

m Europeiska unionens
publikationsbyra
L-2985 Luxemburg
LUXEMBURG




	Innehållsförteckning
	Rådets direktiv (EU) 2021/1159 av den 13 juli 2021 om ändring av direktiv 2006/112/EG vad gäller tillfälliga undantag för import och vissa leveranser, med anledning av covid-19-pandemin 
	Kommissionens delegerade förordning (EU) 2021/1160 av den 12 maj 2021 om ändring av Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2019/1241 vad gäller skarpsillsboxen och rödspätteboxen i Nordsjön 
	BILAGA 

	Rättelse till Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prövningar av humanläkemedel och om upphävande av direktiv 2001/20/EG (Europeiska unionens officiella tidning L 158 av den 27 maj 2014) 

