REGLUGERD EVROPUPBINGSINS OG RADSINS (ESB) 2019/6
fra 11. desember 2018

um dyralyf og um nidurfellingu a tilskipun 2001/82/EB

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

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

me0 hlidsjon af tillogu framkvemdastjornar Evrépusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjoopingin,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evropusambandsins (1),

a0 hofou samradi vid svedanefndina,

i samremi vid almenna lagasetningarmedferd (2),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB (3) og reglugerd Evropupingsins og radsins nr. 726/2004 () myndudu
regluramma Sambandsins um setningu dyralyfja 4 markad, framleioslu peirra, innflutning, utflutning, athendingu, dreif-
ingu, lyfjagat, eftirlit og notkun.

f 1josi fenginnar reynslu og i kjélfar mats framkvaemdastjérnarinnar 4 starfsemi innri markadarins med dyralyf tti ad
adlaga reglurammann fyrir dyralyf ad framférum 4 svidi visinda, ntiverandi markadsadsteedum og efnahagslegum veru-
leika samhlida pvi ad tryggja hatt verndarstig fyrir heilbrigdi dyra, velferd dyra og umhverfi peirra og standa vord um
heilbrigdi manna.

f reglurammanum fyrir dyralyf wtti ad taka tillit til parfa fyrirtackja i geira dyralyfja og vidskipta med dyralyf innan Sam-
bandsins. Sterstu stefnumidin sem sett eru fram i ordsendingu framkvamdastjornarinnar fra 3. mars 2010, sem ber fyrir-
sognina ,,Evropa 2020: azetlun um snjallhagvoxt, sjalfbaran hagvoxt og hagvoxt fyrir alla®, skulu einnig sampaett honum.

Reynslan hefur synt umtalsverdan mun & pdrfum geirans sem vardar heilbrigdi dyra og dyraafurda og pess sem vardar
menn ad pvi er lyf vardar. Einkum eru hvatar til fjarfestinga 4 moérkudum med mannalyf og dyralyf 6likir. Til demis neer
geirinn sem vardar heilbrigdi dyra og dyraafurda yfir margar dyrategundir sem badi skapar sundurleitan markad og porf
4 meiri hattar fjarfestingum til ad breyta grundvelli fyrirliggjandi dyralyfjaleyfa fra einni dyrategund yfir 4 adra. Enn
fremur er gjordlik rokfraedi 4 bak vid verddkvardanir i peim geira sem vardar heilbrigdi dyra og dyraafurda. bar af leidandi
er demigert verd a dyralyfjum umtalsvert laeegra en & mannalyfjum. Sterd dyralyfjaidnadarins er einungis litid brot af
steerd mannalyfjaidnadarins. bvi er videigandi ad proa regluramma sem tekur 4 eiginleikum og sérkennum geirans sem
vardar heilbrigdi dyra og dyraafurda sem ekki er litid 4 sem fyrirmynd ad markadnum fyrir mannalyf.

Markmidid med pessari reglugerd er draga ur stjornsyslualaginu, styrkja innri markadinn og auka frambod a dyralyfjum,
samhlida pvi ad tryggja heesta stig verndar fyrir heilbrigdi manna og dyra og umhverfisverndar.

®
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®
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Stjtio. ESB C 242, 23.7.2015, bls. 54.

Afstada Evropupingsins fra 25. oktober 2018 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og akvordun radsins fra 26. november 2018.
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB fra 6. ndvember 2001 um Bandalagsreglur um dyralyf (Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls.
1).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og
dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofhun Lyfjastofnunar Evropu (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).
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bagd er algengt fyrirkomulag i nokkrum adildarrikjum ad pakkningar dyralyfja séu audkenndar med audkenniskodum.
Umreedd adildarriki hafa pr6ad sampeett rafreen kerfi a landsvisu, sem tengd eru vid landsbundna gagnagrunna, til ad slikir
kodar virki sem skyldi. Ekki hefur verid lagt neitt mat & kostnad og stjornsyslulegar afleidingar pess ad innleida samraemt
kerfi sem ner til Sambandsins alls. Pess i stad tti adildarrikjunum ad vera mégulegt ad dkveda 4 landsvisu hvort pau
vilja innleida kerfi fyrir audkenniskoda sem baeta skuli vio upplysingarnar a ystu umbtidum dyralyfjanna.

Hins vegar eru pau fyrirliggjandi audkenniskodakerfi sem na eru notud a landsvisu 6lik og ekki er fyrir hendi neitt stadlad
form. Gera etti rad fyrir peim moguleika ad proadur verdi samremdur audkenniskodi sem framkvaemdastjornin tti ad
sampykkja samraeemdar reglur um. Sampykki framkvamdastjornarinnar & reglum sem varda slikan audkennisk6da myndu
ekki hindra adildarrikin i pvi ad geta valid hvort pau nota slikan audkenniskoda.

bratt fyrir peer radstafanir sem bandur og adrir rekstraradilar eru skuldbundnir til ad gera & grundvelli reglna sem sam-
pykktar hafa verid 4 vettvangi Sambandsins um heilbrigdi dyra sem peir halda, goda starfshetti 4 svioi dyrahalds, géoa
hollustuheetti, fodur, rekstur og smitvarnir, geta dyr pjadst af margskonar sjikdomum sem koma parf i veg fyrir eda meo-
hondla med dyralyfjum, badi vegna heilbrigdis og velferdar dyra. Ahrif dyrasjikdoma og radstafanirnar sem eru naud-
synlegar til a0 verjast pessum sjukdomum geta verid reidarslag fyrir einstok dyr, dyrastofna, umsjénarmenn dyra og
hagkerfio. Dyrasjukdomar sem geta borist i menn geta einnig haft veruleg ahrif a lydheilsu. bvi attu ad vera fyrir hendi i
Sambandinu naegjanleg og ahrifarik dyralyftil ad tryggja heilbrigdi manna og dyra & hau stigi, sem og til ad landbiinadar-
og lagareldisgeirarnir geti proast.

Med pessari reglugerd atti a0 koma 4 hau geda-, 6ryggis- og verkunarstigi dyralyfja til ad koma til méts vid almenn
ahyggjuefni ad pvi er vardar vernd heilbrigdis manna og dyra og umhverfisins. Samtimis &tti med pessari reglugerd ad
samreema reglurnar um leyfi fyrir dyralyfjum og setningu peirra & markad i Sambandinu.

Reglugerd pessi @tti ekki ad na til dyralyfja sem ekki hafa farid i gegnum idnadarferli, eins og til demis 6unnid blod.

Til sniklalyfja teljast einnig efni med feelandi ahrif sem eru kynnt til notkunar sem dyralyf.

Eins og er liggja ekki fyrir naegjanlegar upplysingar um hefdbundnar jurtavérur sem eru notadar til ad medhondla dyr til
a0 hacgt sé ad koma upp einfoldudu kerfi. bvi atti framkveemdastjornin ad kanna moguleikann 4 ad setja upp slikt einfaldad
kerfi & grunni peirra upplysinga sem adildarrikin leggja fram um notkun slikra vara a yfirradasvadi peirra.

Reglugerd pessi neer til dyralyfja, p.m.t. peirra lyfja sem i tilskipun 2001/82/EB nefndust ,,forblondur og sem i pessari
reglugerd teljast vera lyfjaform dyralyfs allt par til pessi lyf eru notud i lyfjablandad f6our eda millivérur en pa gilda
akvae0i reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/4 (5) en ekki pessi reglugerd.

Til a0 tryggja rétta inngjof og videigandi skommtun tiltekinna dyralyfja sem gefa & dyrum um munn i f60ri eda drykkjar-
vatni, einkum pegar um er ad reeda medhondlun & hopum dyra, etti ad lysa slikri inngjof a tilhlydilegan hatt i lyfjaupp-
lysingunum. Setja atti fram vidbotarupplysingar um hreinsun & bunadi, sem notadur er vid inngjof pessara lyfja, til ad
fordast vixlmengun og draga r onaemi gegn sykingalyfjum. Framkvamdastjornin tti, ef naudsyn krefur, ad sampykkja
framseldar gerdir til ad beeta skilvirka og 6rugga notkun dyralyfja sem leyfd eru og avisad er til inngjafar um munn sem
ekki fer fram med lyfjablondudu foori, s.s. med blondun dyralyfs i drykkjarvatn eda handvirkri blondun dyralyfs i fodur
sem umsjonarmadur dyra gefur dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis. Framkveaemdastjornin @tti ad taka tillit til
visindalegra tilmela Lyfjastofnunar Evropu, sem komid var 4 fot med reglugerd (EB) nr. 726/2004, t.d. ad pvi er vardar
radstafanir til ad lagmarka ofskdmmtun eda vanskdmmtun, otileetlada inngjof til dyra sem ekki eiga ad fa lyfid, heettuna &
vixlmengun og dreifingu pessara lyfja ut i umhverfio.

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/4 fra 11. desember 2018 um framleidslu a lyfjablondudu fo6dri, setningu pess & markad og

notkun, um breytingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 183/2005 og um nidurfellingu 4 tilskipun radsins 90/167/EBE (Stjtio.
ESBL4,7.1.2019, bls. 1).
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Setja @tti reglur um malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir slik lyf sem tryggja sému skilyroi fyrir allar umsoknir og gagn-
sejan ramma fyrir alla hagsmunaadila, med pad fyrir augum ad samrama innri markadinn med dyralyf i Sambandinu og
baeta frjalst fleedi peirra.

Gildissvio skyldubundinnar notkunar 4 malsmeoferd vegna leyfis samkvaemt midlaegri akvordun sem veitir leyfi sem gilda
i Sambandinu 6llu @tti m.a. ad na yfir lyf sem innihalda ny virk efni og lyf sem innihalda eda samanstanda af breyttum
vefjum eda frumum, p.m.t. nystarleg medferdarlyf fyrir dyr, ad bléohlutum undanskildum, s.s. blodvokva, bloo-
flogupykkni eda raudkornum. Til ad tryggja eins vidtekt frambod af dyralyfjum i Sambandinu og mogulegt er &tti um
leid ad greida fyrir adgengi litilla og medalstorra fyrirteekja ad malsmedferd vegna leyfis samkvaemt midlegri akvordun
med 6llum tiltekum radum og vikka atti notkun hennar til ad gera mogulegt ad sekja um leyfi fyrir 611 dyralyf samkvemt
peirri malsmedferd, p.m.t. fyrir samheitalyf dyralyfja meo leyfi samkvemt landsbundinni akvérdun.

Ef um er ad reeda onamislyf fyrir dyr sem pegar eru leyfo @ttu utskipti eda viobot nys onamisvaka eda nys stofns, t.d.
gegn fuglainfliensu, blatungu, gin- og klaufaveiki eda hestainfluensu, ekki ad teljast vera vidbot nys virks efnis.

Vidhalda @tti malsmedferd samkvamt landsbundinni akvordun vid veitingu leyfa fyrir dyralyfjum vegna breytilegra parfa
4 milli 6likra landsveeda Sambandsins, sem og vegna vidskiptalikana litilla og medalstorra fyrirteekja. Tryggja atti ad
markadsleyfi sem veitt eru i einu adildarriki séu vidurkennd i 60rum adildarrikjum.

Adildarrikin skulu veita umsakjendum radgjof, pa einkum litlum og medalstorum fyrirteekjum, til adstodar vid ad upptylla
krofurnar 1 pessari reglugerd. bessi radgjof atti ad koma til vidbotar leidbeiningarskjolunum um rekstur og annarri radgjof
og adstod fra Lyfjastofnun Evropu.

Til a0 fordast Oparfa stjornsyslulegar og fjarhagslegar byrdar fyrir umsakjendur og 16gbaer yfirvold atti einungis ad fram-
kvaema itarlegt heildarmat & umsokn um leyfi fyrir dyralyfi einu sinni. Pvi er videigandi ad meela fyrir um sérstakar mals-
medferdarreglur um gagnkvama vidurkenningu 4 leyfum samkvaemt landsbundinni akvérdun.

Enn fremur atti ad setja reglur innan malsmedferdarinnar vegna gagnkvaemrar vidurkenningar til trlausnar, an 6tilhlyoi-
legrar tafar, & 6llum deilumalum milli 16gbzrra yfirvalda i samreemingarhdp sem fer med malefni sem varda gagnkveema
vidurkenningu og malsmedferdir samkvamt valddreifori akvordun vardandi dyralyf (hér & eftir nefndur ,,samremingar-
hopurinn®). I pessari reglugerd er einnig malt fyrir um ny verkefni fyrir samreemingarhopinn, p.m.t. ad taka saman arlega
skra yfir pau frumlyf fyrir dyr sem falla undir samreemingu 4 samantekt & eiginleikum lyfs, utgafu 4 tilmelum um lyfjagat
og adkomu hans a0 stjornun resimerkjaferlisins.

Telji aodildarriki, framkvaemdastjornin eda markadsleyfishafi ad asteda sé til ad halda ad dyralyf gaeti skapad hugsanlega
alvarlega aheettu fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir umhverfid atti ad fara fram visindalegt mat 4 lyfinu a vettvangi
Sambandsins sem leidir af sér sameiginlega akvordun um pann patt sem 6satt er um, er bindandi fyrir vidkomandi adildar-
riki og er tekin & grundvelli heildarmats & avinningi og dhettu.

Ekki @tti ad leyfa ad dyralyf sé sett & markad i Sambandinu nema leyfi hafi verid veitt fyrir pvi og synt hafi verid fram a
gaedi pess, Oryggi og verkun.

Ef dyralyf er atlad fyrir dyrategund sem gefur af sér afurdir til manneldis atti einungis ad veita markadsleyfi ef lyfja-
freedilega virku efnin 1 lyfinu eru leyfd 1 samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 (°) og allar
gerdir sem eru sampykktar & grundvelli hennar fyrir pa dyrategund sem dyralyfid er atlad fyrir.

©®

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid akvordun vidmidunargilda fyrir
leifar lyfjafraedilega virkra efna i matvaelum ur dyrarikinu, um nidurfellingu a reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu 4 til-
skipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009,
bls. 11).
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Hins vegar geta komid upp adstaedur par sem ekki er faanlegt neitt hentugt dyralyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir. {
slikum adstedum ztti dyraleknum vera leyfilegt, med undanpagu, ad avisa, a sina abyrgd, 60rum lyfjum handa dyrunum,
i samremi vid strangar reglur og einungis i pagu heilbrigdis eda velferdar dyra. Ef um er ad reda dyr sem gefa af sér
afuroir til manneldis @ttu dyraleknar ad sja til pess ad meelt sé fyrir um videigandi bidtima til afurdanytingar til pess ad
skadlegar leifar umraeddra lyfja komist ekki inn i fedukedjuna og pvi @tti ad syna sérstaka gat vid inngjof sykingalyfja.

Adildarrikin @ttu, i sérstdkum undantekningartilvikum, ad geta leyft notkun & dyralyfjum sem ekki er til markadsleyfi
fyrir pegar naudsynlegt er ad bregdast vid sjikdomum sem eru & skra Sambandsins eda nytilkomnum sjukdémum og pegar
astand heilbrigdismala i adildarriki gerir slikt naudsynlegt.

Meo tilliti til parfarinnar & einfoldum reglum um breytingar 4 markadsleyfum fyrir dyralyfjum etti einungis ad krefjast
visindalega mats a breytingum sem geta vardad heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfio.

[ tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/63/ESB (7) er maelt fyrir um dkvaedi um verndun dyra sem eru notud { visinda-
skyni, 4 grundvelli meginreglnanna um stadgongu, faekkun og mildun. Gildissvid peirrar tilskipunar ner ekki til kliniskra
profana 4 dyralyfjum. Vid honnun og framkvemd kliniskra proéfana sem veita undirstdduupplysingar um 6ryggi og verkun
dyralyfs etti a0 taka tillit til pessara meginreglna um stadgongu, feekkun og mildun pegar paer varda umhirdu og notkun
lifandi dyra i visindaskyni og peim atti ad hagraeda til ad veita mest fullneegjandi nidurstéour med sem faestum dyrum.
Verklag vid slikar kliniskar profanir atti ad hanna pannig ad komist sé hja pvi ad valda sarsauka, pjaningum eda hradslu
hja dyrum og taka eetti tillit til meginreglnanna sem meelt er fyrir um i tilskipun 2010/63/ESB, p.m.t. um notkun & stad-
gonguprofunaradferdum hvenar sem pess er kostur, og til leidbeininganna samkvemt alpjodlegri samvinnu um samhaef-
ingu teeknilegra krafna vardandi skraningu dyralyfja (hér a eftir nefnd ,,VICH®).

bad er vidurkennt ad baettur adgangur ad upplysingum eykur almenningsvitund, gefur almenningi taekifeeri til ad lata i 1jos
athugasemdir sinar og gerir yfirvoldum kleift ad taka tilhlydilegt tillit til pessara athugasemda. Almenningur atti pvi ad
hafa adgang ad upplysingum i vorugagnagrunninum, lyfjagatargagnagrunninum og framleidslu- og heilds6lugagna-
grunninum bpegar 16gbart yfirvald hefur eytt ut 61lum upplysingum sem vidskiptaleynd hvilir 4. Me0 reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 (8) er rétti almennings til adgangs ad skjolum gefid fyllsta mogulega gildi og i
henni er meelt fyrir um almennar meginreglur og takmarkanir sliks adgangs. Lyfjastofnun Evropu atti pvi ad veita almenn-
ingi sem vidteekastan mogulegan adgang ad skjolunum en gacta pess jafnframt ad halda jafnvaegi 4 milli réttarins til
adgangs ad upplysingum og gildandi krafna um gagnavernd. Vernda etti tiltekna almennings- og einkahagsmuni, s.s.
personuupplysingar og upplysingar sem vidskiptaleynd hvilir 4, med undanpagum i samrami vid reglugerd (ESB) nr.
1049/2001.

Fyrirteeki hafa minni dhuga 4 ad proa dyralyf fyrir markadi af takmarkadri steerd. Til ad efla frambodid & dyralyfjum &
pessum morkudum innan Sambandsins etti i sumum tilvikum ad vera mogulegt ad veita markadsleyfi an pess ad fullgerd
umsoknargogn hafi verid 16gd fram, a grunni mats & avinningi og ahattu af adstedunum og, ef naudsyn krefur, med
fyrirvara um tilteknar skuldbindingar. Einkum etti veiting slikra markadsleyfa ad vera moguleg pegar um er ad raeda
dyralyf til notkunar i aukadyrategundum eda til a0 medhondla eda koma i veg fyrir sjukdoma sem koma sjaldan upp eda
eru bundnir vid afmdrkud landsvaedi.

Mat a umhverfisaheettu atti ad vera skyldubundid fyrir allar nyjar umsoknir um markadsleyfi og etti ad fara fram i tveimur
afongum. | fyrri afanganum eetti ad daetla umfang vahrifa lyfsins, virkra efna pess og annarra innihaldsefna 4 umhverfid
en i seinni afanganum atti ad meta ahrif virkra leifa pess.

Ef ottast er ad lyfjavirkt efni geeti skapad alvarlega aheettu fyrir umhverfid getur verid videigandi ad rannsaka pad efni i
tengslum vid umhverfisloggjof Sambandsins. Einkum getur verid videigandi, samkvamt tilskipun Evrépupingsins og
radsins 2000/60/EB (%), ad sanngreina
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Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd dyra sem eru notud i visindaskyni (Stjtid. ESB L 276,
20.10.2010, bls. 33).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra 30. mai 2001 um almennan adgang ad skjolum Evropupingsins, radsins og
framkvamdastjornarinnar (Stjtid. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43).

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2000/60/EB fra 23. oktober 2000 um adgerdaramma Bandalagsins um stefnu i vatnsmalum (Stjtio. EB
L 327,22.12.2000, bls. 1).



hvort pad efni sé efni sem taka etti inn 4 voktunarskrana vegna yfirbordsvatns til ad safna voktunargégnum um pad. bad
kann ad vera videigandi ad taka pad inn 4 skrana yfir forgangsefni og setja umhverfisgaedakrofu fyrir pad, sem og ad
skilgreina radstafanir til ad draga ur losun pess ut i umhverfid. bar radstafanir getu t.d. falist i radstofunum til ad draga
ur losun fra framleidslu med pvi ad fylgja bestu faanlegu taekni (BAT) samkvaemt tilskipun Evropupingsins og radsins
2010/75/ESB (19), einkum ef losun virkra lyfjagerdarfraedilegra innihaldsefna hefur verio greind sem umhverfislega mikil-
vaeg vid gerd draga eda endurskodun videigandi tilvisunarskjala um bestu faanlegu teekni (BREF) og nidurstadnanna um
bestu faanlegu teekni sem pvi fylgja.

33)  Pad er meiri hattar fjarfesting fyrir fyrirteeki ad gera profanir, forkliniskar rannsoknir og kliniskar profanir sem pau purfa
til ad geta lagt fram naudsynleg gdgn med umsokninni um markadsleyfi eda til ad fastsetja hamarksgildi leifa fyrir lyfja-
freedilega virk efni i dyralyfinu. Vernda atti pa fjarfestingu til ad hvetja til rannsoékna og nyskdpunar, einkum ad pvi er
vardar dyralyf fyrir aukadyrategundir og sykingalyf, pannig ad tryggt sé¢ ad naudsynleg dyralyf séu fyrir hendi i Sam-
bandinu. Af pessum sdkum @ttu gégn sem 16g0 eru fyrir 16gbaert yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu ad vera varin gegn pvi
a0 adrir umsakjendur geti nytt sér pau. Til ad greida fyrir samkeppni @tti si vernd hins vegar ad hafa timamdrk. Rann-
soknir til studnings vid nytt lyfjaform, ikomuleid eda skammtasterd sem dregur ur 6nemi gegn sykingalyfjum eda snikla-
lyfjum eda gerir sambandid milli avinnings og ahattu betra ettu ad fa svipada vernd.

34)  Ekki @tti ad gera krofu um tilteknar upplysingar og skjol sem venjulega a ad leggja fram med umsokn um markadsleyfi
ef dyralyf er samheitalyf dyralyfs sem er leyft eda hefur verid leyft i Sambandinu.

35)  bad er vidurkennt ad hugsanleg ahrif lyfs 4 umhverfid geta oltid 4 pvi magni sem er notad og pvi magni lyfjavirka efnisins
sem pess vegna getur farid ut i umhverfid. bvi er videigandi, pegar visbending er um ad innihaldsefni lyfs, sem umsokn
um markadsleyfi fyrir samheitadyralyf hefur verid 16gd fram fyrir, sé haettulegt fyrir umhverfid, ad krefjast gagna um
hugsanleg umhverfiséhrif pess i umhverfisverndarskyni. I slikum tilvikum ettu umszkjendur ad leitast vid ad sameina
krafta sina vio ad fa fram slik gogn til ad draga r kostnadi og til ad draga ur profunum & hryggdyrum. Annar mégulegur
kostur veeri ad koma 4 sameiginlegu mati Sambandsins 8 umhverfiseiginleikum virkra efna i dyralyfjum med virku, efnis-
grundvolludu endurskodunarkerfi (hér & eftir nefnt ,,lysing efnis*). bvi etti framkveemdastjornin ad leggja skyrslu fyrir
Evropupingid og radio par sem skodud er hagkvaemni pess ad taka upp slikt kerfi lysinga efna og annarra mégulegra kosta
til a0 meta umhverfisahaettu af dyralyfjum asamt, ef vid 4, tillogu ad nyrri 16ggjof.

36)  Vernd teeknigagna @tti ad na til nyrra dyralyfja og einnig til gagna sem proud hafa verid til ad stydja vid lyfjanysképun
asamt fyrirliggjandi markadsleyfi eda med tilvisun i pad. { slikum tilvikum getur umsokn um breytingu eda markadsleyfi
a0 hluta til visad til gagna sem 16gd voru fram i eldri umsoknum um markadsleyfi eda umsoéknum um breytingar og etti
a0 innihalda ny gégn sem eru sérstaklega proud til ad stydja vid pa nysképun sem krafist er vegna lyfsins sem fyrir er.

37)  Mismunur i framleidsluferli liffreedilegra lyfja eda breyting a hjalparefninu sem er notad getur leitt til mismunar i eigin-
leikum samheitalyfsins. Pvi @tti ad syna fram 4 lifjafngildi i umsokn um markadsleyfi fyrir liffreedilegu samheitadyralyfi
til ad tryggja ad gaedi, Oryggi og verkun séu samsvarandi, 4 grunni fyrirliggjandi pekkingar.

38)  Til ad komast hja onaudsynlegum stjornsyslu- og fjarhagsbyrdum fyrir badi 16gbaeru yfirvéldin og lyfjaidnadinn etti
almenna reglan ad vera su ad veita @tti markadsleyfi fyrir dyralyfi til étiltekins tima. Einungis @tti ad setja skilyrdi fyrir
endurnyjun sampykkis fyrir markadsleyfi i sérstokum undantekningartilvikum og pau @ttu ad vera rokstudd 4 videigandi
hatt.

39)  Pbad er vidurkennt ad i sumum tilvikum getur visindalegt dhattumat eitt og sér ekki veitt allar paer upplysingar sem
akvordun um ahaettustjornun etti ad byggjast 4 og einnig atti ad taka tillit til annarra patta sem mali skipta, p.m.t. samfé-
lags-, efnahags-, sidfraedi-, umhverfis- og velferdarpatta og patta sem varda framkvamanleika eftirlits.

(1% Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/75/ESB fra 24. névember 2010 um losun i idnadi (sampattar mengunarvarnir og eftirlit med
mengun) (Stjtid. ESB L 334, 17.12.2010, bls. 17).
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Vid tilteknar adsteedur pegar umtalsverd ogn er fyrir hendi gagnvart heilbrigdi manna eda dyra en visindaleg 6vissa er
vidvarandi ma sampykkja videigandi radstafanir med tilliti til 7. mgr. 5. gr. samnings Alpjoédavidskiptastofnunarinnar um
beitingu radstafana um hollustuhzetti og heilbrigdi dyra og plantna sem var tilkadur fyrir Sambandio i ordsendingu fram-
kvaemdastjornarinnar fra 2. febrtiar 2000 um varadarregluna. Vid slikar adstedur @ttu adildarrikin eda framkvemda-
stjornin ad reyna ad afla frekari upplysinga sem naudsynlegar eru til ad meta megi petta tiltekna vandamal a hlutlegari
hatt og @ettu pau ad endurskoda radstdfunina til samraemis vid pad innan hefilegs tima.

Onazmi gegn sykingalyfjum fyrir menn og dyr er vaxandi heilbrigdisvandamal i Sambandinu og heiminum 61lum. bar ed
vandamalid er flokid, ner yfir landameeri og pvi fylgir mikil efnahagsleg byrdi eru ahrif pess vidtaekari en einungis alvar-
legar afleidingar pess fyrir heilbrigdi manna og dyra og pad er ordid hnattreent ahyggjuefni fyrir Iydheilsu sem hefur ahrif
4 allt samfélagid og krefst brynna og samraemdra adgerda allra geira { samreemi vid ,,Ein heilsa* nalgunina. Slikar adgerdir
felast m.a. i pvi ad stydja vid skynsamlega notkun sykingalyfja, ad fordast ad nota pau reglubundid sem fyrirbyggjandi
medferd og verndarmedferd (e. metaphylaxis), radstdfunum til ad takmarka ad dyrum séu gefin sykingalyf sem eru naud-
synleg til ad koma i veg fyrir eda medhondla lifshaettulegar sykingar i monnum og studla ad proun nyrra sykingalyfja og
bjoda upp 4 hvata til hennar. Einnig parf ad tryggja ad videigandi varnadarord og leidbeiningar komi fram 4 merkimidum
sykingalyfja fyrir dyr. Takmarka atti notkun tiltekinna nyrra eda naudsynlegra sykingalyfja fyrir menn innan geirans sem
vardar heilbrigdi dyra og dyraafurda ef skilmalar markadsleyfisins né ekki til hennar. Herda @tti reglur um auglysingar &
sykingalyfjum fyrir dyr og krofur leyfisins ettu ad fjalla med vidunandi haetti um dheettuna og avinninginn af notkun
sykingalyfja fyrir dyr.

Naudsynlegt er ad milda dhettuna a proun 6nemis gegn sykingalyfjum, baedi hvad vardar mannalyf og dyralyf. bvi atti
umsokn sem vardar sykingalyf fyrir dyr a0 innihalda upplysingar um hugsanlega ahattu a pvi ad notkun lyfsins geti leitt
til myndunar 6naemis gegn sykingalyfjum hja ménnum eda dyrum eda hja lifverum sem peim tengjast. Til ad tryggja hatt
stig heilbrigdis manna og dyra etti einungis ad leyfa sykingalyf fyrir dyr ad loknu nakveemu visindalegu mati 4 avinningi
og ahattu. Ef naudsyn krefur @tti mela fyrir um skilyrdi i markadsleyfinu til ad takmarka notkun dyralyfsins. Slik skilyrdi
ettu ad fela i sér takmarkanir 4 peirri notkun dyralyfsins sem samreemist ekki skilyrdum markadsleyfisins, einkum med
samantektinni & eiginleikum lyfsins.

Notkun samsetningar nokkurra virkra efna med 6rverueydandi virkni getur skapad sérstaka dhaettu med tilliti til préunar
4 6nzmi gegn sykingalyfjum. bvi @tti ad hafa hlidsjon af slikri samsettri notkun pegar metid er hvort leyfa eigi dyralyf.

bréun nyrra sykingalyfja hefur ekki haldid i vid aukningu 6nemis gegn peim sykingalyfjum sem pegar eru til. Pegar litid
er til takmarkadrar nyskdpunar i préun nyrra sykingalyfja er naudsynlegt ad verkun sykingalyfja sem pegar eru til verdi
vidhaldid eins lengi og mdgulegt er. Notkun sykingalyfja i lyfjum sem eru notud fyrir dyr geeti hradad uppkomu og
utbreidslu 6naemra Grvera og geeti 6gnad skilvirkri notkun & peim takmarkada fjolda sykingalyfja sem til eru til ad med-
hondla sykingar i ménnum. bvi etti ekki ad leyfa misnotkun sykingalyfja. Ekki atti ad nota sykingalyf sem fyrirbyggjandi
medferd nema i vel skilgreindum tilvikum til inngjafar fyrir stok dyr eda takmarkadan fjolda dyra pegar haettan 4 sykingu
er mjog mikil eda liklegt er ad htin hafi alvarlegar afleidingar. Ekki etti ad nota syklalyf sem fyrirbyggjandi medferd nema
i undantekningartilvikum og adeins til inngjafar fyrir stakt dyr. Einungis @tti ad nota sykingalyf til verndarmedferdar
pegar haettan a Gtbreidslu sykingar eda smitsjuikdoms innan héps dyra er mikil og engir adrir kostir eru fyrir hendi. Slikar
takmarkanir ettu ad gera kleift a0 minnka hlut fyrirbyggjandi medferda og verndarmedferda i notkun & sykingalyfjum
fyrir dyr.

Til ad styrkja landsbundnar stefnur adildarrikjanna um skynsamlega notkun sykingalyfja, einkum peirra sykingalyfja sem
eru mikilvaeg fyrir medhondlun sykinga i ménnum en eru lika naudsynleg fyrir dyralekningar, getur reynst naudsynlegt
a0 takmarka eda banna notkun peirra. Adildarrikjum @tti pvi ad vera heimilt, ad fengnum visindalegum radleggingum, ad
skilgreina takmarkandi skilyroi fyrir notkun peirra, til demis ad setja pau skilyrdi fyrir &visun peirra ad fram fari préfun
4 poli gegn sykingalyfjum til ad tryggja ad ekki séu til nein 6nnur sykingalyf sem hafa negjanlega virkni eda eru vid-
eigandi til medhondlunar & sjukdomnum sem greinst hefur.

Naudsynlegt getur reynst ad takmarka notkun tiltekinna sykingalyfja vid menn til ad vardveita verkun peirra til ad med-
hondla sykingar i monnum eins lengi og heegt er. bvi tti ad vera mogulegt, i kjolfar visindalegra tilmeela fra Lyfjastofnun
Evropu, ad akveda ad ekki atti ad bjoda tiltekin sykingalyf til sdlu
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4 markadnum i geiranum sem vardar heilbrigdi dyra og dyraafurda. Pegar slikar akvardanir eru teknar um sykingalyf tti
framkveemdastjornin einnig ad taka tillit til fyrirliggjandi tilmela um betta efni fra Matvaladryggisstofnun Evropu og
6drum videigandi stofnunum Sambandsins, sem aftur taka tillit til allra videigandi tilmeela fra alpjéodastofnunum, svo sem
Alpjoodaheilbrigdismalastofnuninni (WHO), Alpjodadyraheilbrigdisstofnuninni (OIE) og Alpjédamatvalaskranni.

Ef sykingalyf er gefid eda notad a rangan hatt skapar pad aheettu fyrir heilbrigdi manna eda dyra. bvi ettu sykingalyf fyrir
dyr einungis ad fast gegn lyfjadvisun dyraleknis. Dyralaeknar hafa mikilveegu hlutverki ad gegna vid ad tryggja skynsam-
lega notkun sykingalyfja og pvi ettu peir ad avisa sykingalyfjum & grunni pekkingar sinnar & dénemi gegn sykingalyfjum,
faraldsfraedilegri og kliniskri pekkingu sinni og skilningi sinum & dhzttupattunum fyrir stakt dyr eda hopa dyra. bar ad
auki attu dyraleeknarnir ad virda sidareglur starfsgreinar sinnar. Dyralaknar eettu ad sja til pess ad peir lendi ekki i hags-
munaarekstri pegar peir avisa lyfjum samhlida pvi ad stunda 16gmaeta smasolustarfsemi i samreemi vid landslog. Einkum
eettu dyraleknar ekki ad verda fyrir beinum eda Obeinum ahrifum af efnahagslegum hvétum pegar peir avisa pessum
lyfjum. Enn fremur @tti ad takmarka pad magn dyralyfja sem dyralaeknar athenda vid pad sem parf til ad medhondla pau
dyr sem peir annast.

Skynsamleg notkun sykingalyfja er undirstada pess ad takast a vid 6nemi gegn sykingalyfjum. Allir hagsmunaadilar attu
a0 standa saman i pvi ad hvetja til skynsamlegrar notkunar sykingalyfja. bvi er mikilvaegt ad h6fo sé hlidsjon af leidbein-
ingum um skynsamlega notkun sykingalyfja vio dyralaekningar og peer utfeerdar nanar. Tilgreining ahzttupatta og préun
vidmidana fyrir ad hefja inngjof sykingalyfja asamt tilgreiningu annarra valkosta gaeti hjalpad til vio ad fordast onaudsyn-
lega notkun sykingalyfja, p.m.t. med verndarmedferd. A0 auki @tti adildarrikjunum ad vera heimilt ad gera frekari tak-
markandi radstafanir til ad framkveema landsbundna stefnu um skynsamlega notkun sykingalyfja, ad pvi tilskildu ad
umraeddar radstafanir takmarki ekki oparflega starfsemi innri markadarins.

Mikilvaegt er ad ithuga hid alpjodlega umfang myndunar 6n@mis gegn sykingalyfjum pegar mat er lagt 4 sambandid milli
avinnings og ahattu i tengslum vid tiltekin sykingalyf fyrir dyr i Sambandinu. Sykingalyfjadéneemar lifverur geta borist i
menn og dyr i Sambandinu og pridju 16ndum med neyslu a afurdum ur dyrarikinu fra Sambandinu eda pridju 16ndum,
med beinni snertingu vid dyr eda menn eda med 6drum heetti. bvi attu radstafanir til ad takmarka notkun sykingalyfja
fyrir dyr i Sambandinu ad byggjast 4 visindalegri radgjof og etti ad ihuga paer med skirskotun til samstarfs vid pridju 16nd
og alpjodastofnanir. Pess vegna atti einnig ad tryggja, an mismununar og a hoflegan hatt, ad rekstraradilar i pridju 16ndum
virdi tiltekin grunnskilyrdi sem varda onami gegn sykingalyfjum i dyrum og afurdum ur dyrarikinu sem flutt eru ut til
Sambandsins. Allar slikar adgerdir ettu ad virda skuldbindingar Sambandsins samkvemt alpjédasamningum. betta atti
a0 vera innlegg i hina alpjodlegu barattu gegn sykingalyfjadnemi, einkum i samrami vid hnattreena adgerdaazetlun
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar og stefnuaatlun Alpjodadyraheilbrigdisstofnunarinnar vardandi énemi gegn syk-
ingalyfjum og skynsamlega notkun sykingalyfja.

bad er enn skortur 4 neegjanlega nakveemum og samanburdarhefum gdgnum 4 vettvangi Sambandsins til ad akvarda hver
leitnin er og sanngreina hugsanlega dhattupeetti sem geaetu leitt til prounar 4 radstofunum til ad takmarka aheettuna sem
stafar af dnami gegn sykingalyfjum og til ad vakta ahrifin af radstofunum sem pegar hafa verid innleiddar. bvi er mikil-
vagt ad vidhalda sofnun slikra gagna og proa pau afram i samreemi vid prepskipta nalgun. bPegar pessi gogn liggja fyrir
etti ad greina pau dsamt gdgnum um notkun 4 sykingalyfjum i ménnum og gégnum um lifverur sem hafa myndad énaemi
gegn sykingalyfjum og finnast i dyrum, ménnum og matvalum. Til ad tryggja ad nota megi pau gogn sem aflad er a
skilvirkan hatt etti a0 maela fyrir um videigandi teeknireglur vardandi gagnadflunina og gagnaskiptin. Adildarrikin aettu
a0 bera abyrgd 4 6flun gagna um soélu og notkun sykingalyfja fyrir dyr og Lyfjastofnun Evropu @tti ad annast samremingu
pess starfs. Pad atti a0 vera mogulegt ad gera frekari breytingar 4 skuldbindingunum um gagnaséfinun ef malsmedferdar-
reglurnar um 6flun gagna um sdlu og notkun sykingalyfja i adildarrikjunum eru naegjanlega areidanlegar.

Malsmedferd samkvaemt landsbundinni akvordun liggur ad baki meirihluta leyfisveitinga fyrir dyralyfjum sem eru &
markadnum. Skortur & samraemingu 4 samantektum & eiginleikum dyralyfja sem eru leyfd samkvamt landsbundinni
akvordun i fleiri en einu adildarriki skapar auknar og 6naudsynlegar hindranir fyrir dreifingu dyralyfja innan Sambandsins.
Naudsynlegt er ad samre@ma bessar samantektir 4 eiginleikum lyfja, a.m.k. med tilliti til skdmmtunar, notkunar og
varnadarorda dyralyfjanna.
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Til ad draga ur stjornsyslualagi og hamarka frambod a dyralyfjum i adildarrikjunum etti ad mela fyrir um einfaldadar
reglur um hvernig umbudir peirra og merkingar skuli lita ut. Minnka atti upplysingatextann og ef mogulegt er meetti proa
skyringarmyndir og skammstafanir og nota i stadinn fyrir slikan texta. Stadla etti skyringarmyndir og skammstafanir i
6llu Sambandinu. Pess @tti ad gaeta ad pessar reglur stofni ekki heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfisoryggi i heettu.

AQ auki attu adildarriki ad geta valid tungumalid i textanum sem er notadur i samantekt a eiginleikum lyfja, i merkingum
og a fylgisedli dyralyfja sem leyfo eru & yfirradasveedi peirra.

Mogulegt @tti ad vera ad veita sama markadsleyfishafa fleiri en eitt markadsleyfi fyrir tilteknu dyralyfi i sama adildarriki
med pad fyrir augum ad auka frambod & dyralyfjum i Sambandinu. I slikum tilvikum attu allir lyfjatengdir eiginleikar
dyralyfsins og gdgnin sem stydja vid umsoknirnar um dyralyfid ad vera eins. Hins vegar atti ekki ad nota margar umsoknir
fyrir tilteknu dyralyfi til ad sneida hja meginreglunni um gagnkvama vidurkenningu og pvi @tti pessi tegund umsokna i
mismunandi adildarrikjum ad fara fram innan malsmedferdarrammans um gagnkveema vidurkenningu.

Lyfjagatarreglur eru naudsynlegar til ad vernda heilbrigdi manna og dyra og umhverfid. Sofnun upplysinga um meintilvik
sem grunur er um &tti ad vera innlegg i rétta notkun & dyralyfjum.

Umhverfisatvik sem vart verdur vid eftir ad dyri er gefid inn dyralyf atti einnig ad tilkynna sem meintilvik sem grunur er
um. Slik tilvik geta t.d. falist { umtalsverdri aukningu jardvegsmengunar af voldum efnis upp i mork sem talin eru skadleg
fyrir umhverfid eda i miklum styrk dyralyfja i drykkjarvatni sem fengid er r yfirbordsvatni.

Logber yfirvold, Lyfjastofnun Evropu og markadsleyfishafar aettu ad hvetja til tilkynninga um meintilvik sem grunur er
um og greida fyrir peim, einkum fré dyraleknum og 60rum fagleerdum heilbrigdisstarfsmonnum pegar slik tilvik verda
vid astundum skyldustarfa peirra, sem og ad greida fyrir pvi ad dyraleknar fai videigandi endurgjof vegna tilkynninga
sinna.

[ 1josi reynslunnar er skyrt ad naudsynlegt er ad gera radstafanir til ad baeta starfreekslu lyfjagatarkerfisins. bad kerfi atti
a0 sampatta og vakta gdgn a vettvangi Sambandsins. Pad er Sambandinu i hag ad tryggt sé ad samremi sé & milli dyra-
lyfjagatarkerfanna fyrir 611 leyfd dyralyf. Um leid er naudsynlegt ad hafa hlidsjon af breytingum sem ordid hafa vegna
alpjoolegrar samraemingar a skilgreiningum, idordanotkun og teekniproun a svioi lyfjagatar.

Markadsleyfishafar &ttu ad bera abyrgd a ad vidhalda stodugri lyfjagat til ad tryggja simat 4 sambandinu milli &vinnings
og ahattu af dyralyfjunum sem peir setja & markad. Peir @ttu ad safna skyrslum um meintilvik sem grunur er um sem
tengjast dyralyfjum peirra, p.m.t. peim sem varda notkun sem er ekki samkvemt skilmalum veitts markadsleyfis.

Naudsynlegt er ad auka sameiginlega notkun yfirvalda 4 tilfongum og beeta skilvirkni lyfjagatarkerfisins. Peim gégnum
sem er safnad atti ad hlada upp 4 einn skyrslugjafarstad til ad tryggja ad upplysingunum sé deilt. Logbaeru yfirvoldin ettu
a0 nota umradd gogn til ad tryggja simat 4 sambandinu milli avinnings og ahaettu af dyralyfjunum sem eru 4 markadi.

f einstaka tilvikum, eda ut fra sjonarhorni heilbrigdis manna eda dyra eda umhverfissjonarmida, er naudsynlegt ad auka
vid gdgnin um Oryggi og verkun sem fyrir liggja pegar leyfi er veitt med vidbotarupplysingum eftir ad dyralyfid er sett &
markad. bvi @tti ad vera mogulegt ad leggja 4 markadsleyfishafann pa skyldu ad framkvama rannsoknir eftir ad markads-
leyfi er veitt.

Setja @tti upp lyfjagatargagnagrunn a vettvangi Sambandsins til ad skra og sampeetta upplysingar um meintilvik sem
grunur er um fyrir 611 dyralyf sem leyfd eru i Sambandinu. S4 gagnagrunnur @tti ad baeta greiningu 4 meintilvikum sem
grunur er um og &tti ad gera eftirlitiod tengt lyfjagatinni og verkdeilinguna milli 16gbzru yfirvaldanna moguleg og audveld-
ari. { peim gagnagrunni etti ad vera fyrirkomulag til gagnaskipta vid pa landsbundnu lyfjagatargagnagrunna sem pegar
eru fyrir hendi.
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bar malsmedferdarreglur sem 16gbzer yfirvold og Lyfjastofnun Evropu munu sampykkja til ad meta peer upplysingar um
meintilvik, sem grunur er um, sem peim berast attu ad samreemast radstéfunum um godar starfsvenjur vid lyfjagat sem
framkveemdastjornin @tti ad sampykkja og, eins og vid 4, byggjast a4 sameiginlegum kréfum sem leiddar eru ut af nu-
verandi vidmidunarreglum framkvamdastjornarinnar um lyfjagat fyrir dyralyf. Matid sem 16gbera yfirvaldid eda Lyfja-
stofnun Evropu framkvaemir pannig getur verid ein af adferdunum vid ad akvarda hvort breytingar hafa ordid a
sambandinu milli avinnings og ahzttu af umreeddum dyralyfjum. Hins vegar er 16g0 ahersla 4 ad stjornun raesimerkja-
ferlisins sé grundvollur pessa markmids og ad henni @tti ad veita tilhlydilega athygli. Umraedd stjornun raesimerkjaferlisins
samanstendur af verkefnum sem varda frumgreiningu resimerkis, gildingu, stadfestingu, greiningu og forgangsrodun, mat
og tilmeeli um adgerdir.

Naudsynlegt er ad hafa stjorn a ollu dreifingarferli dyralyfja, allt fra framleidslu eda innflutningi til Sambandsins til
athendingar til endanlegs notanda. Dyralyf fra pridju 16ndum ettu ad uppfylla somu krofur og gilda um dyralyf sem eru
framleidd innan Sambandsins eda krofur sem vidurkennt er ad séu ad minnsta kosti jafngildar peim.

Samhlida vidskipti med dyralyf varda dyralyf sem seld eru fra einu adildarriki til annars og eru adskilin fra innflutningi
ad pvi leyti ad sidarnefndu vidskiptin varda vorur sem koma til Sambandsins frd pridju 16ndum. Setja @tti reglur um
samhlida vidskipti med dyralyf med leyfisveitingu samkvaemt malsmedferd med landsbundinni eda valddreifdri akvordun,
gagnkvaemri vidurkenningu eda sidari vidurkenningarmalsmedferd, til ad tryggja ad meginreglan um fijalsa voruflutninga
s¢ einungis takmorkud til pess ad vernda heilbrigdi manna og dyra 4 samreemdan hatt og virda domaframkvaemd Domstols
Evrépusambandsins (hér a eftir nefndur ,,Domstoéllinn®). ber stjornsyslumedferdir sem komid er 4 fot i pessu samhengi
ettu ekki ad skapa oOhoflegt alag. Einkum etti sampykki fyrir leyfi fyrir slikum samhlida vidskiptum ad byggjast 4
einfoldudu ferli.

Til ad greida fyrir flutningi dyralyfja og koma i veg fyrir ad eftirlit sem fer fram i einu adildarriki sé endurtekid i 66rum
adildarrikjum atti ad beita lagmarkskrofum gagnvart dyralyfjum sem eru framleidd eda flutt inn fra pridju I6ndum.

Tryggja etti geedi dyralyfja sem framleidd eru innan Sambandsins med pvi ad krefjast pess ad farid sé¢ ad meginreglunni
um goda framleidsluhetti i lyfjagerd, sama hver endanlegur afangastadur peirra er.

A pvi er vardar pessa reglugerd attu godir framleidsluhettir ad fela i sér ad teknar séu til greina Sambandskrofur og
alpjodlegar krofur um velferd dyra pegar virk efni eru unnin ur dyrum. Einnig @tti ad taka til greina radstafanir til ad koma
i veg fyrir eda lagmarka losun virkra efna ut { umhverfid. Einungis etti ad sampykkja slikar radstafanir ad loknu mati &
ahrifum peirra.

Til a0 tryggja samraeemda beitingu meginreglna um géda framleidsluhaetti og godar starfsvenjur vid dreifingu etti ad nota
samantektina & malsmedferdarreglum Sambandsins um eftirlitsuttektir og upplysingaskipti sem grundvéll fyrir 16gbaer
yfirvold pegar pau sinna eftirliti med framleidendum og heildsélum.

b6 ad framleida eigi 6virkjud onemislyf fyrir dyr, sem um getur i 3. mgr. 2. gr., i samraemi vid meginreglurnar um goéda
framleidsluheetti aetti ad Gtbuia ndkvamar leidbeiningar um goda framleiosluhztti sérstaklega fyrir pessi lyf par ed pau eru
framleidd & annan hatt en lyf sem eru fjoldaframleidd. Slikt myndi vardveita gaedi peirra an pess ad hindra framleidslu
peirra og frambod.

Fyrirtaeki ettu ad hafa leyfi til ad geta dreift dyralyfjum i heilds6lu og ettu ad uppfylla meginreglurnar um godar starfs-
venjur vid dreifingu til ad tryggja ad slik lyf séu rétt geymd, flutt og medhdndlud. bad tti ad vera 4 abyrgd adildarrikjanna
a0 sja til pess ad pessi skilyrdi séu uppfyllt. Pessi leyfi @ttu ad vera gild i 61lu Sambandinu og einnig @tti ad krefjast peirra
pegar um samhlida vidskipti med dyralyf er ad reeda.

Til ad tryggja gagnsei @tti ad koma 4 fot gagnagrunni & vettvangi Sambandsins til pess ad gefa ut skra yfir heildsala sem
reynast uppfylla videigandi 16ggjof Sambandsins i kjolfar eftirlitsuttektar 16gbzrra yfirvalda adildarrikis.

Samrema tti skilyrdin sem gilda um afhendingu dyralyfja til almennings i Sambandinu 6llu. Einungis adilar sem hafa
fengid leyfi pess adildarrikis par sem peir eiga stadfestu @ttu ad geta athent dyralyf. Til ad beaeta adgang ad dyralyfjum i
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Sambandinu etti 4 sama tima ad heimila smasdlum, sem hafa leyfi fra 16gbzra yfirvaldinu i pvi adildarriki par sem peir
hafa stadfestu til ad athenda dyralyf, ad selja dyralyf sem ekki eru had utgafu lyfjadvisana dyraleekna i fjarsolu til kaupenda
i 60rum adildarrikjum. Po @tti, med tilliti til pess ad i sumum adildarrikjum er nu venja ad selja einnig i fjarsélu pau
dyralyf sem eru avisunarskyld, ad heimila adildarrikjunum ad halda sliku afram meod tilteknum skilyrdum og einungis
innan sins yfirradasvedis. I slikum tilvikum aettu vidkomandi adildarriki ad gera videigandi radstafanir til ad fordast otil-
@tladar afleidingar slikrar athendingar og setja reglur um videigandi vidurlog.

Dyralaeknar @ttu alltaf ad gefa Ut lyfjaavisun pegar peir athenda dyralyf sem einungis ma afgreida gegn framvisun lyfja-
avisunar pegar peir gefa pad ekki inn sjalfir. Avallt pegar dyralaknar gefa sjalfir inn slik Iyf atti pad ad vera had lands-
bundnum dkvaedum hvort porf er 4 ad gefa 0t lyfjadvisun. Hins vegar attu dyralaeknar alltaf ad halda skrar yfir pau lyf
sem beir hafa gefid inn.

Ologleg sala dyralyfja i fjarsolu til almennings getur 6gnad heilbrigdi manna og dyra par ed folsud lyf eda lyf af ofull-
negjandi gedum gaetu pannig borist til almennings. Naudsynlegt er ad bregdast vid pessari 6gn. Taka atti til greina ad
sérstok skilyroi fyrir athendingu lyfja til almennings hafa ekki verid samreemd a vettvangi Sambandsins og ad adildar-
rikjunum er pvi heimilt ad setja skilyrdi fyrir athendingu lyfja til almennings sem eru innan peirra marka sem sattmalinn
um starfsheatti Evropusambandsins setur.

Eftir konnun 4 samrymanleika skilyrdanna fyrir athendingu lyfja vio 16g Sambandsins hefur Domstollinn vidurkennt, ad
pvi er vardar mannalyf, hid mjog svo sérstaka edli lyfja sem skera sig frd 60rum vorum vegna leekningaverkunar sinnar.
Domstéllinn hefur einnig gefid pad alit ad heilbrigdi og lif manna teljist fremst i forgangi peirra geeda og hagsmuna sem
sattmalinn um starfsheetti Evrépusambandsins verndar og ad pad sé adildarrikjanna ad dkvarda hvada stig lydheilsuverndar
pau veita og hvernig pvi stigi verdi ndd. bar ed pad stig getur verid breytilegt milli adildarrikja skulu adildarrikin f4 tiltekid
akvordunarvald ad pvi er vardar skilyrdi fyrir athendingu lyfja til almennings 4 peirra yfirrddasvaedi. Adildarrikin eettu
pvi ad geta sett skilyrdi fyrir athendingu lyfja sem bodin eru til fjarsdlu med pjonustu i upplysingasamfélaginu, med
skirskotun til verndunar heilbrigdis manna eda dyra. Slik skilyrdi ettu ekki ad hefta starfsemi innri markadarins ad 6porfu.
[ tengslum vid pad xttu adildarrikin ad geta sett strangari skilyrdi, med skirskotun til verndunar heilbrigdis manna eda
dyra eda umhverfisins, fyrir athendingu dyralyfja sem bodin eru til kaups 1 smasolu, ad pvi tilskildu ad pessi skilyrdi séu
hofleg midad vid dheettuna og takmarki ekki starfsemi innri markadarins ad 6porfu

Til a0 tryggja ad gaedi og Oryggi peirra dyralyfja sem bodin eru fram i fjarsélu séu a hau stigi etti almenningur ad fa hjalp
vid a0 bera kennsl 4 vefsetur sem bjoda slik lyf til s6lu 4 16gmetan hatt. Koma etti 4 sameiginlegu kennimerki sem er
audpekkjanlegt um allt Sambandid en gerir folki po kleift ad atta sig & pvi i hvada adildarriki adilinn sem byodur dyralyfin
fram i fjars6lu hefur stadfestu. Framkvamdastjornin atti ad préoa honnunina a sliku kennimerki. Vefsetur sem bjoda
almenningi upp 4 dyralyf i fjarsolu zttu ad vera tengd vefsetri vidkomandi 16gbeers yfirvalds. Utskyra atti notkun pessa
sameiginlega kennimerkis a vefsetrum 16gbarra yfirvalda adildarrikja og einnig 4 vefsetri Lyfjastofnunar Evropu. bessi
vefsetur skulu 61l vera tengd til ad haegt sé ad veita almenningi alhlida upplysingar.

Sofnunarkerfi vegna forgunar 4 dyralyfjum sem er hent attu afram ad vera fyrir hendi i adildarrikjunum til ad styra megi
allri aheettu sem slik lyf geta skapad gagnvart verndun heilbrigdis manna og dyra eda umhverfisins.

Auglysingar, jafnvel 4 lyfjum sem ekki parf ad leysa ut med lyfjaavisun dyralaeknis, geetu haft ahrif 4 heilbrigdi manna og
dyra og raskad samkeppni. bvi @ttu auglysingar 4 dyralyfjum ad uppfylla tiltekin skilyrdi. Einstaklingar sem hafa réttindi
og heefi til ad &visa dyralyfjum eda athenda pau eru faerir um ad meta 4 fullneegjandi hatt paer upplysingar sem fram koma
i auglysingum vegna pekkingar sinnar, pjalfunar og reynslu a svidi dyraheilbrigdis. Auglysingar 4 dyralyfjum, sem beinast
a0 adilum sem ekki eru ferir um ad meta ad fullu dhattuna i tengslum vid notkun peirra, kunna ad leida til lyfjamis-
notkunar eda ofneyslu sem hatt er vid ad skadi heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid. Hins vegar attu adildarrikin
einnig ad geta, til ad vardveita heilbrigdisastand dyra 4 yfirradasvadi sinu og vid afmarkadar adstaedur, leyft auglysingar
4 dnzmislyfjum fyrir dyr sem beint er til peirra sem hafa pad ad atvinnu ad hafa umsjon med dyrum.

AQ bvi er vardar auglysingar & dyralyfjum hefur reynsla adildarrikjanna synt ad pad er naudsynlegt ad leggja aherslu &
muninn 4 milli fodurs og sefivara annars vegar og dyralyfja hins vegar af pvi ad oft eru gefnar villandi upplysingar um
bann mun i auglysingum.
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Lita etti 4 reglurnar um auglysingar { pessari reglugerd sem sértaekar reglur sem eru vidbot vid almennu reglurnar 1 til-
skipun Evrépupingsins og radsins 2006/114/EB (11).

begar lyf eru leyf0 i tilteknu adildarriki og dyralaeknar i pvi adildarriki hafa gefid ut avisanir fyrir peim fyrir stok dyr eda
hopa dyra @tti ad jafnadi ad vera mogulegt ad su lyfjadavisun dyraleknis faist vidurkennd i 60ru adildarriki og ad lyfio
faist afgreitt par. P6 ad reglur og stjornsyslulegar hindranir fyrir slikri vidurkenningu séu fjarleegdar tti pad ekki ad hafa
ahrif 4 faglegar eda sidferdilegar skyldur dyralaekna ad neita ad afgreida lyfid sem avisunin er gefin ut fyrir.

Greida atti fyrir framkvaemd meginreglunnar um vidurkenningu a lyfjadvisunum dyralekna med pvi ad taka upp fyrir-
mynd ad snidi fyrir lyfjadvisanir par sem fram koma paer upplysingar sem eru naudsynlegar til ad tryggja drugga og
skilvirka notkun lyfsins. Ekkert @tti ad hindra adildarriki i pvi ad hafa fleiri atridi & dyralyfjadvisunum sinum svo fremi
sem pad kemur ekki i veg fyrir ad avisanir fyrir dyralyfjum, sem eru utgefnar i 60rum adildarrikjum, séu vidurkenndar.

Upplysingar um dyralyf eru naudsynlegar til ad gera fagfolki i heilbrigdispjonustu, yfirvoldum og fyrirtekjum kleift ad
taka upplystar akvardanir. Lykilpattur i pvi er ad bua til gagnagrunn Sambandsins til ad samrada upplysingum um
markadsleyfi sem veitt eru i Sambandinu. Sa gagnagrunnur @tti ad auka heildargagnsai, hagraeda og audvelda upplys-
ingafledi milli yfirvalda og koma i veg fyrir margfoldun skyrslugjafarkrafna.

Sannprofun 4 pvi ad farid sé ad lagakrofum vegna eftirlits er undirstoduatridi til ad tryggja ad markmid pessarar reglu-
gerdar naist fram med skilvirkum heetti i 61lu Sambandinu. Pvi attu 16gbar yfirvold adildarrikjanna ad hafa vald til ad
framkveema eftirlitsuttekt 4 6llum stigum framleidslu, dreifingar og notkunar dyralyfja. Til ad vidhalda skilvirkni eftirlits-
uttektanna attu 16gbeeru yfirvoldin ad eiga moguleika 4 ad framkvama fyrirvaralausar eftirlitsuttektir.

Logberu yfirvoldin attu ad fastsetja tidni eftirlits med hlidsjon af dhettunni og hversu mikillar reglufylgni er veenst vid
mismunandi adsteedur. S nalgun atti ad gera pessum logbzeru yfirvoldum kleift ad dreifa adgerdum sinum eftir pvi hvar
dhettan er mest. I sumum tilvikum atti hins vegar ad framkvaema eftirlit 4n tillits til pess hvert dhaettustigi® er eda hvort
pess er vaenst ad ekki sé farid ad reglum, til deemis a0ur en framleidsluleyfi eru veitt.

[ akvednum tilvikum geta gallar i eftirlitskerfi adildarrikja verid umtalsverd hindrun fyrir framgang markmidanna med
pessari reglugerd og geta leitt til pess ad upp komi ahetta fyrir heilbrigdi manna og dyra og umhverfid. Til ad tryggja
samhafda nalgun vid eftirlit i 61lu Sambandinu etti framkvamdastjornin ad geta gert uttektir i adildarrikjunum til ad
sannprofa starfsemi landsbundinna eftirlitskerfa. bessar uttektir atti ad gera pannig ad komist sé hja allri 6parfa stjorn-
syslubyrdi og, a0 pvi marki sem mogulegt er, samstilla paer med adildarrikjunum og med hvers kyns 6drum tuttektum
framkveemdastjornarinnar sem a ad framkveema samkvemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/625 (12).

Til ad tryggja gagnsei, Ohlutdreegni og samkveemni i umfangi framfylgdarstarfsemi adildarrikjanna er naudsynlegt fyrir
aoildarrikin ad koma 4 videigandi vidurlagaramma med pad fyrir augum ad leggja a vidurlog vid brotum gegn dkvadum
pessara reglugerdar sem eru skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotin og hafa varnadarahrif par ed pad getur valdid skada fyrir
heilbrigdi manna og dyra og umhverfid ef ekki er farid ad tilskildum akvadum.

Fyrirteeki og yfirvold standa oft frammi fyrir porf fyrir ad greina & milli dyralyfja, foduraukefna, sefivara og annarra vara.
Til ad komast hja misreemi i medhdndlun slikra vara etti, til ad auka réttarvissu og til ad greida fyrir akvardanatokuferli
adildarrikjanna, ad koma a fot samraemingarh6p adildarrikja og 4 medal verkefna hans tti ad vera ad leggja fram, i hverju
tilviki fyrir sig, tilmaeli um pad hvort skilgreiningin & dyralyfi nai til tiltekins lyfs. Til ad tryggja réttarvissu getur fram-
kvaemdastjornin dkvedid hvort tiltekin vara sé dyralyf.

)
*?)

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2006/114/EB fra 12. desember 2006 um villandi auglysingar og samanburdarauglysingar (Stjtid. ESB
L 376, 27.12.2006, bls. 21).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/625 fra 15. mars 2017 um opinbert eftirlit og adra opinbera starfsemi sem midar ad pvi ad
tryggja ad 16gum um matveeli og fodur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, plontuheilbrigdi og plontuverndarvorur sé beitt og um
breytingu & reglugerdum Evropupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001, (EB) nr. 396/2005, (EB) nr. 1069/2009, (EB) nr. 1107/2009, (ESB)
nr. 1151/2012, (ESB) nr. 652/2014, (ESB) 2016/429 og (ESB) 2016/2031, reglugerdum radsins (EB) nr. 1/2005 og (EB) nr. 1099/2009 og
tilskipunum radsins 98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB og 2008/120/EB og um nidurfellingu 4 reglugerdum Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 854/2004 og (EB) nr. 882/2004, tilskipunum radsins 89/608/EBE, 89/662/EBE, 90/425/EBE, 91/496/EBE, 96/23/EB,
96/93/EB og 97/78/EB og akvordun radsins 92/438/EBE (reglugerd um opinbert eftirlit) (Stjtid. ESB L 95, 7.4.2017, bls. 1).
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Me0 hlidsjon af sérkennum smaskammtadyralyfja, einkum efnispatta peirra, er akjosanlegt ad koma 4 sérstoku einfoldudu
skraningarferli og kveda 4 um sérteek akvaedi um fylgisedla fyrir tiltekin smaskammtadyralyf sem sett eru & markad an
abendinga. Gaedapattur smaskammtalyfja er 6hadur notkun peirra pannig ad ekki @ttu nein tiltekin akvaedi ad gilda um
slikar vorur ad pvi er vardar naudsynlegar geedakrofur og reglur. P6 ad notkun a4 smaskammtadyralyfjum, sem leyfo eru
samkvemt pessari reglugerd, sé par ad auki bundin reglum 4 sama hatt og 6nnur leyfo dyralyf pa gilda reglur hennar ekki
um notkun skradra smaskammtadyralyfja. Notkun slikra skradra smaskammtadyralyfja fellur pvi undir landsbundin 16g
og pad sama a vid um smaskammtalyf sem skrad eru samkveemt tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB (13).

Til ad vernda heilbrigdi manna og dyra og umhverfid etti ad fjarmagna starfsemi, pjonustu og verkefni, sem sett eru i
hendur Lyfjastofnunar Evropu med pessari reglugerd, a4 vidunandi hatt. Fjarmagna etti pessa starfsemi, pjonustu og pau
verkefni med peim gjoldum sem Lyfjastofnun Evropu leggur & fyrirtaeki. Pessi gjold @ttu hins vegar ekki ad hafa ahrif &
rétt adildarrikja til ad leggja 4 gjold fyrir starfsemi og verkefni sem fram fara & landsvisu.

bad er almennt vidurkennt ad nugildandi kréfur um taeknigdgn sem varda gadi, 6ryggi og verkun dyralyfja sem 16g0 eru
fram pegar sott er um markadsleyfi med tilvisun i I. vidauka vid tilskipun 2001/82/EB, eins og honum var sidast breytt
me0 tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2009/9/EB (14), virka naegjanlega vel 1 raun. bvi liggur ekki 4 ad breyta pessum
krofum 1 meginatridum. Hins vegar er porf & ad breyta pessum krofum til ad bregdast vid pvi misremi vid alpjodlegar
framfarir 4 svidi visinda eda nyjustu proun sem greinst hefur, p.m.t. leidbeiningar fra VICH og WHO og 1 stodlum OECD,
og einnig med tilliti til parfarinnar fyrir ad proa sértaekar krofur sem varda nystarleg medferdarlyf fyrir dyr samhlida pvi
a0 fordast meiri hattar umbyltingu nugildandi dkvada, pa einkum ad breyta ekki uppbyggingu peirra.

Til pess, medal annars, ad adlaga pessa reglugerd ad proun 4 svidi visinda 1 geiranum, beita eftirlitsheimildum fram-
kvemdastjornarinnar 4 skilvirkan hatt og innleida samhefda stadla innan Sambandsins @tti ad veita framkvaemdastjorn-
inni vald til ad sampykkja gerdir i samraemi vid 290. gr. sattmalans um starfshatti Evropusambandsins ad pvi er vardar
a0 fastsetja viomidanir fyrir tilgreiningu peirra sykingalyfja sem skal taka fra til medferdar tiltekinna sykinga i ménnum;
setja krofur um s6fnun gagna sem varda sykingalyf, um reglur um adferdir vid sdfnun og um geedatryggingu; setja reglur
til ad tryggja skilvirka og 6rugga notkun dyralyfja sem eru leyfd og sem er avisad til inngjafar um munn med 60rum
adferoum en notkun 4 lyfjablondudu f60ri; leggja fram nakvaemar upplysingar um innihald og snid upplysinga i einkveemu
audkennisskirteini til lifstidar fyrir dyr af hestaztt; breyta reglum um bidtima til afurdanytingar i samraemi vid nyja vis-
indapekkingu; leggja fram naudsynlegar ndkvamar reglur um beitingu rekstraradila 1 pridju 16ndum 4 dkvaedum um bann
vid notkun & sykingalyfjum i dyrum til ad auka voxt eda afrakstur og um bann vid notkun 4 tilgreindum sykingalyfjum;
mela fyrir um malsmedferd vid alagningu sekta eda févita, dsamt skilyrdoum fyrir og adferdum vid innheimtu peirra; og
til ad breyta II. vidauka til ad i. adlaga krofurnar um taeknigdgn um gaedi, 6ryggi og verkun dyralyfja ad framférum 4 svidi
teekni og visinda og ii. n4 fram naegjanlega hau stigi ndkvaemni til ad tryggja lagalega vissu og samreemingu asamt naud-
synlegum uppfaerslum. Einkum er mikilvaegt ad framkveemdastjoérnin hafi videigandi samrad medan & undirbuningsvinnu
hennar stendur, p.m.t. vid sérfraedinga, og ad petta samrad fari fram i samreemi vid meginreglurnar sem melt er fyrir um
i samstarfssamningi milli stofnana um betri lagasetningu fra 13. april 2016 (5). Til ad tryggja jafna patttdku vid undir-
buning framseldra gerda fa Evropupingid og radid i hendur 61l skjol 4 sama tima og sérfraedingar adildarrikja og hafa
sérfredingar peirra kerfisbundinn adgang ad fundum sérfredingahdpa framkvamdastjornarinnar sem hafa umsjon med
undirbuningi framseldra gerda.

Til ad tryggja samreemd skilyrdi fyrir framkvaemd pessarar reglugerdar atti ad fela framkvemdastjorninni framkvaemdar-
vald. Pessu valdi @tti ad beita { samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 (16).

*
*9

()
()

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

Tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2009/9/EB fra 10. febraar 2009 um breytingu a tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB um
Bandalagsreglur um dyralyf (Stjtio. ESB L 44, 14.2.2009, bls. 10).

Stjtio. ESB L 123, 12.5.2016, bls. 1.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 fra 16. februar 2011 um reglur og almennar meginreglur vardandi tilhdgun eftirlits
aoildarrikjanna med framkvamdastjorninni pegar hiin beitir framkvemdarvaldi sinu (Stjtid. ESB L 55, 28.2.2011, bls. 13).
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95)  begar dyraleknar veita pjonustu i 6dru adildarriki ettu peir ad fara ad peim innlendu reglum sem gilda i gistiadildarrikinu
samkveemt tilskipun Evropupingsins og radsins 2005/36/EB (17) og tilskipun Evropupingsins og radsins 2006/123/EB (18).

96)  Med tilliti til meginbreytinga sem gera etti 4 ntigildandi reglum og med pad ad markmidi ad baeta starfsemi innri markad-
arins er reglugerd videigandi lagagerningur til ad koma i stadinn fyrir tilskipun 2001/82/EB til ad mela fyrir um skyrar
og nakvamar reglur sem gilda an frekari l6gfestingar. Par ad auki er med reglugerd tryggt ad lagakrofur séu uppfylltar &
sama tima og 4 samhafdan hatt i 61lu Sambandinu.

97)  bar ed adildarrikin geta ekki fyllilega nad markmidum bessarar reglugerdar, p.e. ad setja reglur um dyralyf sem tryggja
vernd heilbrigdis manna og dyra og umhverfisins 4samt starfsemi innri markadarins, og peim verdur betur nad & vettvangi
Sambandsins vegna ahrifa peirra, er Sambandinu heimilt ad sampykkja radstafanir i samreemi vid nalegdarregluna eins
og kvedid er 4 um i 5. gr. sattmalans um Evropusambandid. I samreemi vid medalhofsregluna, eins og hin er sett fram i
peirri grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i pessari reglugerd til ad na pessum markmidum.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. KAFLI

EFNI, GILDISSVID OG SKILGREININGAR
1. gr.

Efni

[ pessari reglugerd er maelt fyrir um reglur um setningu dyralyfja 4 markad, framleidslu peirra, innflutning, Gtflutning, afhendingu,
dreifingu, lyfjagat, eftirlit og notkun.

2. gr.

Gildissvio

1. Pessi reglugerd gildir um dyralyf sem etlunin er ad setja & markad og eru annad hvort idnadarframleidsla eda framleidd
med adferd sem felur i sér idnadarferli.

2. Auk peirra lyfja sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar skulu 94. og 95. gr. einnig gilda um virk efni sem eru notud sem
upphafsefni i dyralyfjum.

3. Auk peirra lyfja sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar skulu 94. gr., 105. gr., 108. gr., 117. gr., 120. gr., 123. gr. og 134.
gr. einnig gilda um 6virkjud dn@mislyf fyrir dyr sem eru framleidd r sjukdomsvoldum og 6naemisvokum sem eru fengnir ur dyri
eda dyrum i faraldsfraedilegri einingu og eru notud til medferdar 4 sama dyri eda somu dyrum i somu faraldsfraeedilegu einingu
eda til medferdar 4 dyri eda dyrum i einingu sem hefur stadfest faraldsfraedileg tengsl.

4.  bratt fyrir 1. og 2. mgr. pessarar greinar skulu einungis 55. gr., 56. gr., 94. gr., 117. gr., 119. gr., 123. gr., 134. gr. og IV.
kafli (5. pattur) gilda um dyralyf sem leyfo eru i samraemi vid 5. gr. (6. mgr.)

5. bratt fyrir 1. mgr. pessarar greinar skulu 5. til 15. gr., 17. til 33. gr., 35. til 54. gr., 57. til 72. gr., 82. til 84. gr., 95. gr., 98.
gr., 106. gr., 107. gr., 110. gr., 112. til 116. gr., 128. gr., 130. gr. og 136. gr. ekki gilda um smaskammtadyralyf sem eru skrad i
samrami vio 86. gr.

6.  Auk afurdanna sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar skal VII. kafli einnig na til:

a) efna sem hafa vefaukandi, sykingaeydandi, sniklaeydandi, bdolgueydandi, hormoénavirkandi, dvanabindandi eda gedvirka
eiginleika og er hagt ad nota fyrir dyr,

b) dyralyf sem framleidd eru i lyfjaverslun eda af einstaklingi sem hefur til pess leyfi samkveemt landslégum, handa einu dyri
eda litlum hop dyra samkveemt lyfjadavisun dyraleknis (forskriftarlyf leekna),

c) dyralyf sem framleidd eru i lyfjabud samkvaemt forskrift i lyfjaskra og sem atlud eru til millilidalausrar athendingar til
endanlegs notanda, (hér a eftir ,,st601ud forskriftarlyf*). Pessi stooludu forskriftarlyf skulu einungis afhent gegn lyfjadavisun
dyraleeknis pegar pau eru @tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

(1") Tilskipun Evropupingsins og radsins 2005/36/EB fra 7. september 2005 um vidurkenningu & faglegri menntun og hefi (Stjtid. ESB L 255,
30.9.2005, bls. 22).

(*8) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2006/123/EB fra 12. desember 2006 um pjonustu & innri markadnum (Stjtid. ESB L 376, 27.12.2006,
bls. 36).
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7.  bessireglugerd gildir ekki um:

a) dyralyf sem innihalda samgena eda 6samgena frumur eda vefi sem ekki hafa verid unnir 1 idnadarferli,

b) dyralyfsem eru ad grunni til ur geislavirkum samsatum,

c) foduraukefni, eins og skilgreint er i a-1id 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evropusambandsins og radsins (EB) 1831/2003 (19),
d) dyralyf etlud til notkunar vid rannsoknir og préun,

e) lyfjablandad fodur og millivérur eins og skilgreint er i a- og b-1id 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (ESB) 2019/4.

8. Reglugerd pessi skal ekki hafa ahrif 4 landsbundin akvaedi um gj6ld nema ad pvi er vardar malsmedferd vegna markadsleyfis
samkvaemt midlegri akvordun.

9.  Ekkert i pessari reglugerd skal koma i veg fyrir ad adildarriki vidhaldi eda taki upp & yfirradasvaedi sinu per innlendu
eftirlitsradstafanir sem pad telur vid haefi ad pvi er vardar avanabindandi og gedvirk efni.

3. gr.

Lagaskil

1.  Pegar dyralyf sem um getur i 1. mgr. 2. gr. pessarar reglugerdar fellur einnig undir gildissvid reglugerdar Evropupingsins
og radsins (ESB) nr. 528/2012 (20) eda reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 og akvadi pessarar reglugerdar og reglugerdar (ESB) nr.
528/2012 eda reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 stangast 4, pa ganga akvaedi pessarar reglugerdar framar.

2. A0 Dpvi er vardar 1. mgr. pessarar greinar er framkvamdastjorninni heimilt ad sampykkja, med framkvaemdargerdum,
akvardanir um hvort tiltekin vara eda voruflokkur skuli teljast vera dyralyf. Pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar 1 sam-
reemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

4. gr.

Skilgreiningar
f reglugerd pessari er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
1) ,dyralyf*: 61l efni eda efnasamsetningar sem uppfylla minnst eitt af eftirfarandi skilyrdum:
a) pau eru s6gd bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd dyrasjukdoma eda til ad fyrirbyggja pa,

b) tilgangur peirra er ad pau skuli nota fyrir dyr, eda gefa peim, i pvi skyni ad endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlis-
freedilegri starfsemi fyrir tilstilli lyfjafreedilegrar eda dnamisfredilegrar verkunar eda verkunar 4 efnaskipti,

¢) tilgangur peirra er ad pau skuli nota fyrir dyr med pad fyrir augum ad greina sjuikdoéma,
d) tilgangur peirra er ad pau skuli nota vid aflifun dyra,
2) ,.efni“: hvers kyns efni, upprunnid ur:
a) monnum,
b) dyrum,
c) jurtum,
d) id0efnum,

3) ,virkt efni“: hvers konar efni eda efnablondur sem eru atladar til nota vio framleidslu 4 dyralyfi og sem verda, pegar pau
eru notud i framleidslu lyfsins, ad virku innihaldsefni i pvi lyfi,

4) ,hjalparefni“: sérhvert innihaldsefni dyralyfs, annad en virka efnid eda umbudaefnid,

(19) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29).
(?0) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda sefivorur fram 4 markadi og um notkun peirra
(Stjtio. ESB L 167,27.6.2012, bls. 1).



5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

15

Hwonemislyf fyrir dyr*: dyralyf sem ztlad er til ad gefa dyri i pvi skyni ad framkalla virkt eda adfengido 6naemi eda greina
onamisstoou pess,

Hiffredilegt dyralyf: dyralyf sem inniheldur virkt efni sem er liffreedilegt efni,

Hliffreedilegt efni: efni sem er unnid eda dregid ut ur liffraedilegu hraefni og til ad lysa eiginleikum pess og dkvarda gadi
pess parf i senn edlis-, efna- og liffraedilegar profanir, svo og vitneskju um framleidsluferlid og eftirlit med pvi,

Hfrumlyf fyrir dyr: dyralyf sem er leyft i samraemi vid 44. gr., 47. gr., 49. gr., 52. gr., 53. gr. eda 54. gr. eins og um getur i
5. gr. (1. mgr.) & grundvelli umsoknar sem er 16g0 fram i samreemi vid 8. gr.,

»samheitadyralyf*: dyralyf sem hefur sému eigindlegu og megindlegu samsetningu virkra efna og sama lyfjaform og frum-
lyfid fyrir dyr og synt hefur verid fram a lifjafngildi pess og frumlyfsins,

»~smaskammtadyralyf: dyralyf sem unnid er ur smaskammtalyfjastofnum i samreemi vid adferd vid framleidslu
smaskammtalyfja sem lyst er i Evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i lyfjaskram sem eru notadar opinberlega i adildar-

rikjunum,

»>onaemi gegn sykingalyfjum*: geta hja 6rverum til ad lifa af eda dafna vid tiltekinn styrk 6rverueydandi efnis sem alla jaftna
naegir til ad letja eda drepa Orverur af somu tegund,

,»sykingalyf: 6ll efni sem hafa bein ahrif & 6rverur og eru notud til ad medhondla eda koma i veg fyrir sykingar eda smit-
sjukdéma, p.m.t. syklalyf, veirusykingalyf, sveppalyf og frumdyralyf,

»sniklalyf: efni sem drepur snikla eda truflar proska peirra, notad til ad medhdndla eda koma i veg fyrir sykingu, smitun
eda sjukdom sem orsakast af eda berst med sniklum, p.m.t. efni med felingarvirkni,

,.syklalyf: 61l efni sem hafa bein ahrif 4 bakteriur og eru notud til ad medhondla eda koma 1 veg fyrir sykingar eda smit-
sjukdoma,

,.verndarmedferd“: inngjof lyfs til hops dyra eftir ad greining 4 kliniskum sjukdomi hefur verid stadfest 1 hluta hopsins med
pad fyrir augum ad medhondla kliniskt veiku dyrin og hefta utbreidslu sjukdomsins til dyra sem pau eru i ndinni snertingu

vid og sem eru i haettu og gaetu pegar verid med forkliniska sykingu,

,.fyrirbyggjandi medferd: inngjof lyfs til dyrs eda hops dyra adur en klinisk einkenni sjikdéms koma fram, til ad koma i
veg fyrir ad sjukdomur eda syking komi upp,

»Klinisk profun®: rannsékn med pad markmid ad rannsaka, & vettvangi, Oryggi eda verkun dyralyfs vid edlileg skilyrdi
dyrahalds eda sem hluta af venjulegri dyraleeknapjonustu i peim tilgangi ad afla markadsleyfis eda breytingar a pvi,

»forklinisk rannsokn“: rannsoékn sem ekki fellur undir skilgreininguna a kliniskri profun, med pad markmid ad rannsaka
Oryggi eda verkun dyralyfs i peim tilgangi ad afla markadsleyfis eda breytingar 4 pvi,

»samband milli avinnings og ahattu: mat 4 jakveedum ahrifum dyralyfs me0 tilliti til eftirfarandi dhattu vegna notkunar
pess lyfs:

a) hvers kyns ahzattu sem tengist gaedum, 6ryggi og verkun dyralyfsins med tilliti til heilbrigdis dyra eda manna,
b) hvers kyns dhattu 4 6aeskilegum ahrifum 4 umhverfio,
¢) hvers kyns dhattu sem vardar myndun 6nemis,

»almennt heiti*: alpjodlega samheitid sem Alpjodaheilbrigdismalastofnunin (WHO) leggur til fyrir efni eda, ef pad er ekki
fyrir hendi, pad heiti sem almennt er notad,

,»heiti dyralyfs“: annadhvort sérheiti sem veldur ekki ruglingi vid almenna heitid, eda almennt heiti eda visindaheiti asamt
vorumerki eda nafni markadsleyfishafa,

»styrkleiki“: magn virkra efna i dyralyfi, sett fram & megindlegan hatt midad vid skammtaeiningu, sem magn eda pyngd,
allt eftir lyfjaformi,
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23) ,logbert yfirvald“: yfirvald sem adildarriki tilnefnir i samraemi vid 137. gr.,

24) ,merking®: upplysingar 4 innri eda ystu umbudum,

25) ,.innri umbudir*: ilat eda annars konar umbtdir sem eru i beinni snertingu vid dyralyfid,

26) ,,ystu umbudir”: umbudir sem innri umbtdirnar eru settar i,

27) ,fylgisedill*: blad med upplysingum um dyralyf sem inniheldur upplysingar til ad tryggja 6rugga og ahrifarika notkun pess,

28) ,,adgangsheimild“: upprunalegt skjal, undirritad af eiganda gagna eda fulltriia hans, par sem fram kemur ad heimilt s¢ ad
nota gdgnin til avinnings fyrir umsekjandann vegna beitingar pessarar reglugerdar ad pvi er vardar 16gberu yfirvoldin,
Lyfjastofnun Evropu sem komid var & fot med reglugerd (EB) nr. 726/2004 eda framkvamdastjornina,

29) ,,prongur markadur: markadur fyrir eina af eftirfarandi gerdum lyfja:

a) dyralyftil ad medhondla eda koma 1 veg fyrir sjikdoma sem koma sjaldan upp eda eru bundnir vid afmdrkud landsvaedi,

b) dyralyf fyrir adrar dyrategundir en nautgripi, saudfeé til kjotframleidslu, svin, haensni, hunda og ketti,

30) ,lyfjagat“: visindin og vinnan vid ad greina, meta, skilja og koma i veg fyrir meintilvik sem grunur er um og 6énnur vandamal
sem tengjast lyfi,

31) ,.grunnskjal lyfjagatarkerfis*: nakveem lysing & lyfjagatarkerfinu sem markadsleyfishafinn notar fyrir eitt eda fleiri leyfo
dyralyf,

32) ,eftirlit™: 6ll storf sem 16gbeert yfirvald sinnir til ad sannprofa ad farid sé ad akveedum pessarar reglugerdar,

33) ,lyfjaédvisun dyraleeknis*: skjal sem dyraleeknir gefur ut fyrir dyralyfi eda mannalyfi til notkunar i dyrum,

34) ,.bidtimi til afurdanytingar*: stysti timi sem parf ad 1ida, vid venjuleg notkunarskilyrdi, fra pvi ad dyri er gefid dyralyf og
par til framleida ma matveeli ur pvi dyri, 1 pvi skyni ad tryggja ad matvelin innihaldi ekki lyfjaleifar sem eru skadlegar fyrir

Iydheilsu,

35) ,.setning & markad*: fyrsta skipti sem dyralyf er bodid fram & markadi i Sambandinu 6llu eda i einu eda fleiri adildarrikjum,
eftir pvi sem vio 4,

36) ,heildsala“: 61l starfsemi sem felst i pvi ad kaupa inn, geyma, athenda eda flytja ut dyralyf, ad undanskilinni afgreidslu
dyralyfja i smasolu til almennings,

37) ,lagartegund: tegundir sem um getur 3. 1id 4. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/429 (21),

38) ,,dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis*: dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eins og pau eru skilgreind i b-1id 2. gr.
reglugerdar (EB) nr. 470/2009,

39) ,breyting": breyting a skilmalum markadsleyfis fyrir dyralyf sem um getur i 36. gr.,

40) ,auglysing & dyralyfjum®: hvers konar kynning i tengslum vid dyralyf til ad studla ad athendingu, dreifingu, sdlu, avisun
eda notkun dyralyfja og neer einnig til afhendingar synishorna og kostunar,

41) ,.stjornun reesimerkjaferlis*: ferli til ad framkvaema virka voktun 4 lyfjagatargégnum um dyralyftil ad meta lyfjagatargégnin
og akvarda hvort einhver breyting hefur ordid 4 sambandinu milli 4vinnings og ahettu af umreeddum dyralyfjum meo pad
fyrir augum ad greina aheettu fyrir heilbrigdi dyra eda manna eda fyrir umhverfisvernd,

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/429 fra 9. mars 2016 um smitandi dyrasjukdéoma og um breytingu og nidurfellingu a
tilteknum gerdum & svidi dyraheilbrigdis (16g um dyraheilbrigdi) (Stjtid. ESB L 84, 31.3.2016, bls. 1).
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42) ,hugsanleg, alvarleg ahetta fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir umhverfid*: adsteedur pegar umtalsvert miklar likur
eru 4 a0 alvarleg hatta vegna notkunar dyralyfs hafi ahrif 4 heilbrigdi manna eda dyra eda & umhverfid,

43) ,nystarlegt medferdarlyf fyrir dyr:
a) dyralyf sem er sérstaklega hannad til genamedferdar, vefjalekninga, vefjatekni, blodafurdamedferdar, fogumedferdar,
b) dyralyf fengid med nanotakni eda
c) Oll onnur medferd sem telst vera svid i métun innan dyralaeknisfraeoi,
44) | faraldsfraedileg eining": faraldsfraedileg eining eins og hiin er skilgreind i 39. 1id 4. gr. reglugerdar (ESB) 2016/429.
1I. KAFLI
MARKAPDSLEYFI - ALMENN AKVAEPI OG REGLUR UM BEITINGU
1. pattur
Almenn akvzeoi
5. gr.
Markadsleyfi

1. Einungis skal setja dyralyf & markad pegar 16gbert yfirvald eda framkvaemdastjornin, eftir pvi sem vid 4, hefur veitt
markadsleyfi fyrir pvi lyfi i samreemi vid 44. gr., 47. gr., 49. gr., 52. gr., 53. gr. eda 54. gr.

2. Markadsleyfi fyrir dyralyfi skal gilda i 6tiltekinn tima.

3. Akvardanir um veitingu markadsleyfis, synjun pess, timabundna nidurfellingu, afturkdllun eda breytingu med skilmala-
breytingu skulu birtar opinberlega.

4.  Einungis skal veita markadsleyfi fyrir dyralyfi til umsakjanda sem hefur stadfestu i Sambandinu. Krafan um stadfestu i
Sambandinu skal einnig gilda um markadsleyfishafa.

5. Einungis ma veita markadsleyfi fyrir dyralyfi sem er &tlad fyrir eina eda fleiri tegundir dyra sem gefa af sér afurdir til
manneldis ef lyfjafraedilega virka efnid er leyft i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 470/2009 og adrar gerdir sem eru sampykktar a
grundvelli hennar fyrir vidkomandi dyrategundir.

6. Ef um er ad rada dyralyf sem eru atlud fyrir dyr sem eru einungis haldin sem geludyr, s.s. dyr i kerjum eda tjornum,
skrautfiska, burfugla, bréfdufur, landdyr i glerbirum, litil nagdyr, frettur og kaninur, er adildarrikjunum heimilt ad leyfa undan-
pagur fra akveedum pessarar greinar ad pvi tilskildu ad slik dyralyf séu ekki dvisanaskyld og ad allar naudsynlegar radstafanir séu
fyrir hendi i viokomandi adildarriki til ad koma i veg fyrir 6leyfilega notkun pessara dyralyfja fyrir 6nnur dyr.

6. gr.

Framlagning umsékna um markadsleyfi

1. Umsoknir um markadsleyfi skulu lagdar fyrir 16gbara yfirvaldid pegar peer varda veitingu markadsleyfis i samremi vid
einhverja af eftirfarandi malsmedferdarreglum:

a) malsmedferd samkveaemt landsbundinni akvordun sem meelt er fyrir um i 46. og 47. gr.,
b) malsmedferd samkvamt valddreifdri akvordun sem meelt er fyrir um i 48. og 49. gr.,

¢) malsmedferd vegna gagnkveemrar vidurkenningar sem meelt er fyrirum i 51. og 52. gr.,
d) sidari vidurkenningarmalsmedferd sem meelt er fyrir um i 53. gr.

2. Efmarkadsleyfisumsoknir varda markadsleyfisveitingu i samraemi vid malsmedferdina samkveaemt midlaegri akvordun, sem
meelt er fyrir um i 42. til 45. gr., skulu peer lagdar fyrir Lyfjastofnun Evropu.
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3. ber umsoknir sem um getur i 1. og 2. mgr. skulu lagdar fram rafreent og & pvi snidi sem Lyfjastofnun Evropu byour upp a.
4. Umszkjandinn skal bera abyrgd 4 ad upplysingar og skjol sem 16g0 eru fram med tilliti til umsoknar hans séu rétt.

5. Innan 15 daga fra mottoku umsoknarinnar skal 16gbzra yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vio 4, tilkynna
umsakjandanum um hvort allar par upplysingar og skjol sem krafist er skv. 8. gr. hafi verid 16g0 fram og hvort ad umsoknin sé
gild.

6.  Telji 16gbara yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, a0 umsoknin sé ekki fullgerd skulu pau tilkynna
umsakjandanum um pad og setja timamork til ad leggja fram peer upplysingar og pau skjol sem vantar. Leggi umsaekjandinn ekki

fram peer upplysingar og pau skjol sem vantar innan gefinna timamarka skal umsoknin teljast hafa verid dregin til baka.

7. Efumsekjandi hefur ekki lagt fram fullgerda pyodingu & peim skjélum sem krafist er innan sex manada fra mottoku upplys-
inganna sem um getur i 49. gr. (7. mgr.), 52. gr. (8. mgr.) eda 53. gr. (2. mgr.) skal umsoknin teljast hafa verid dregin til baka.

7. gr.
Tungumal

1. Samantektin & eiginleikum lyfsins, upplysingarnar & merkingum bess og & fylgisedlinum skulu vera & opinberu tungumali
eda tungumalum adildarrikisins par sem dyralyfid er bodid fram 4 markadi, nema adildarrikid akvedi annad.

2. Heimilt er ad merkja dyralyf a fleiri en einu tungumali.

2. pattur
Krofur varoandi malsskjol
8. gr.
Gogn sem skal leggja fram med umsokninni

1.  Umsoékn um markadsleyfi skal innihalda eftirfarandi:

a) per upplysingar sem taldar eru upp i I. vidauka,

b) taknigégn sem eru naudsynleg til ad syna fram a gaedi, 6ryggi og verkun dyralyfsins i samraemi vid krofurnar i 1. vidauka,
¢) samantekt grunnskjalsins i lyfjagatarkerfinu.

2. begar umsoknin vardar sykingalyf fyrir dyr skal leggja fram eftirfarandi til vidbotar vid upplysingarnar, teeknigdgnin og
samantektina sem talin eru upp i 1. mgr.:

a) upplysingaskjol um beina eda dbeina ahattu fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid vegna notkunar sykingalyfsins
fyrir dyr,

b) upplysingar um radstafanir til mildunar ahettu til ad takmarka myndun énamis gegn sykingalyfjum i tengslum vid notkun &
dyralyfinu.

3. Pegar umsoknin vardar dyralyf sem er @tlad fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis og pad inniheldur lyfjafraedilega
virk efni sem ekki eru leyfd i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 470/2009, og allar gerdir sampykktar & grundvelli hennar fyrir
vidkomandi dyrategundir, skal leggja fram skjal sem vottar ad gild umsdkn um akvordun a hamarksgildi leifa hafi verid 16g0 fyrir
Lyfjastofnun Evropu i samraemi vid pa reglugerd, til vidbotar vid upplysingarnar, teeknigdgnin og samantektina sem talin eru upp
i 1. mgr. pessarar greinar.

4. Akvadi 3. mgr. pessarar greinar skulu ekki gilda um dyralyf tlud fyrir dyr af hestaztt sem lyst hefur verid yfir ad séu ekki
@tlud til slatrunar til manneldis i einkvaema audkennisskirteininu til lifstidar sem um getur i c-1id 1. mgr. 114. gr. reglugerdar
(ESB) 2016/429, og i 6llum gerdum sem eru sampykktar 4 grundvelli hennar, og virku efnin i umreeddum dyralyfjum eru ekki
leyfd i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 470/2009 eda gerdum sem eru sampykktar & grundvelli hennar.
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5. Pegar umsoknin vardar dyralyf sem inniheldur erfdabreyttar lifverur eda samanstendur af peim 1 skilningi 2. gr. tilskipunar
Evropupingsins og radsins 2001/18/EB (22) skal umsokninni fylgja, auk upplysinganna, teknigagnanna og samantektarinnar sem
talin eru upp i 1. mgr. pessarar greinar, eftirfarandi:

a) afrit af skriflegu sampykki 16gbeerra yfirvalda um sleppingu erfdabreyttra lifvera Gt i umhverfid af asettu radi til rannsokna
og préunar eins og kvedid er 4 um i B-hluta tilskipunar 2001/18/EB,

b) tilskilin teeknileg malsskjol med peim upplysingum sem krafist er skv. III. og IV. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB,
¢) mat a umhverfisahaettu i samreemi vid meginreglurnar sem settar eru fram i II. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB og
d) nidurstodur allra athugana sem hafa farid fram i rannséknar- eda prounarskyni.

6.  Ef umsoknin er 16g0 fram i samremi vid malsmedferdina samkvamt landsbundinni akvérdun sem sett er fram i 46. og 47.
gr. skal umsakjandinn leggja fram, til vidbotar vid upplysingarnar, taeknigdgnin og samantektina sem talin eru upp i 1. mgr.
pessarar greinar, yfirlysingu um ad hann hafi ekki lagt fram umsokn um markadsleyfi fyrir sama dyralyf i 60ru adildarriki eda i
Sambandinu og, ef vid 4, ad ekkert slikt markadsleyfi hafi verid veitt i 60ru adildarriki eda i Sambandinu.

3. pattur
Kliniskar proéfanir
9. gr.
Kliniskar proéfanir

1. Umsoékn um sampykki fyrir kliniskri profun skal 100 fyrir 16gbeert yfirvald adildarrikisins par sem profunin 4 ad fara fram,
i samraemi vid videigandi landslog.

2. Veita skal sampykki fyrir kliniskum préofunum med pvi skilyrdi ad dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis sem eru notud
vid kliniskar profanir, eda afurdir peirra, fari ekki inn 1 fedukedjuna nema ad logbera yfirvaldid hafi dkvedid videigandi bidtima
til afurdanytingar.

3. Logbera yfirvaldid skal gefa r yfirlysingu um sampykki eda synjun kliniskrar préfunar innan 60 daga fra pvi a0 gild
umsokn berst.

4.  Klinisku profanirnar skulu fara fram med tilhlydilegu tilliti til alpjodlegu vidmidunarreglnanna um gédar kliniskar starfs-
venjur samkvamt alpjodlegri samvinnu um samhefingu taeknilegra krafna vardandi skraningu dyralyfja (VICH).

5. Leggja skal fram gogn 0r kliniskum préfunum med umsokninni um markadsleyfi i peim tilgangi ad leggja fram pau skjol
sem um getur i b-1id 1. mgr. 8. gr.

6.  Vid matid 4 umsokn um markadsleyfi ma einungis taka tillit til gagna ur kliniskum préfunum sem féru fram utan Sam-
bandsins ef viokomandi préfanir voru hannadar, framkvaemdar og skyrslur gerdar um paer i samraemi vid alpjoédlegar vidmidunar-
reglur VICH um goédar kliniskar starfsvenjur.

4. pattur
Merking og fylgiseoill
10. gr.
Merkingar 4 innri umbudum dyralyfja

1. Innri umbtdir dyralyfja skulu innihalda eftirfarandi upplysingar og skulu, med fyrirvara um 4. mgr. 11. gr., ekki innihalda
adrar upplysingar en:

a) heiti dyralyfsins og pvi naest styrkleika pess og lyfjaform,

b) yfirlysingu um virku efnin, setta fram sem eigindlegar og megindlegar upplysingar um hverja skammtaeiningu, eda sam-
kveemt fyrirkomulaginu vid inngj6f, midad vid tiltekid magn eda pyngd dyralyfsins og skal nota almenn heiti peirra,

() Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/18/EB fra 12. mars 2001 um sleppingu erfdabreyttra lifvera tt i umhverfid og nidurfellingu a
tilskipun radsins 90/220/EBE (Stjtid. EB L 106, 17.4.2001, bls. 1).
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¢) lotuntmerid 4 eftir ordinu ,,.Lota“,

d) nafn eda heiti fyrirtaekisins eda kennimerkisheiti markadsleyfishafans,

e) markdyrategundirnar,

f) fyrningardagsetningu & forminu: ,,mm/aaaa“ a eftir skammstoéfuninni ,,Fyrn.*
g) sérstok geymsluakvadi, ef einhver eru,

h) ikomuleid og

i) efvio 4, bidtima til afurdanytingar, jafnvel b6 ad hann sé enginn.

2. Upplysingarnar sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar skulu koma fram i audlaesilegum og audskiljanlegum rittdknum, eda
skammstéfunum eda skyringarmyndum sem eru sameiginlegar fyrir allt Sambandid eins og skrad er i samraemi vid 2. mgr. 17.

gr.

3. Pratt fyrir 1. mgr. getur adildarriki dkvedid ad bata skuli audkenniskdda vid upplysingarnar sem krafist er skv. 1. mgr., 4
innri umbudum dyralyfs sem bodid er fram 4 yfirradasvadi pess.

11. gr.

Merkingar a ystu umbudum dyralyfja
1. Ystu umbudir dyralyfs skulu innihalda eftirfarandi upplysingar og engar adrar en peer:
a) upplysingarnar sem um getur i 1. mgr. 10. gr.,
b) innihaldid eftir pyngd, rammali eda fjolda innri pakkningaeininga af dyralyfinu,
¢) varnadarord um ad dyralyfid skuli geymt par sem born hvorki sja pad né na til pess,
d) varnadarord um ad dyralyfio sé ,,einungis @tlad dyrum®,
e) med fyrirvara um 4. mgr. 14. gr., tilmaeli um ad lesa fylgisedilinn,
f) yfirlysinguna ,,smaskammtadyralyf ef um er ad reeda smaskammtadyralyf,
g) abendingu eda dbendingar ef um er ad reda dyralyf sem ekki eru avisunarskyld,
h) markadsleyfisnumerio.

2. Adildarriki getur akvedid ad baeta skuli audkenniskoda vid upplysingarnar sem krafist er skv. 1. mgr., 4 ystu umbudum
dyralyfs sem bo0id er fram 4 yfirradasveedi pess. Nota ma slikan koda i stad markadsleyfisnumersins sem um getur i h-1id 1. mgr.

3. Upplysingarnar sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar skulu koma fram i audlesilegum og audskiljanlegum rittaknum, eda
skammstéfunum eda skyringarmyndum sem eru sameiginlegar fyrir allt Sambandid eins og skrad er i samraemi vid 2. mgr. 17.

gr.

4. Pbegar ystu umbudir eru ekki fyrir hendi skulu allar upplysingarnar sem um getur i 1. og 2. mgr. koma fram & innri
umbidunum.

12. gr.
Merkingar 4 litlum innri umbudaeiningum dyralyfja

1. bratt fyrir 10. gr. skulu innri umbudareiningar, sem eru of litlar til ad bera 4 laesilegu formi paer upplysingar sem um getur i
peirri grein, bera eftirfarandi upplysingar og engar adrar:

a) heiti dyralyfsins,

b) megindlegar upplysingar um virku efnin
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¢) lotuntmerid 4 eftir ordinu ,,.Lota“,
d) fyrningardagsetningu & forminu: ,,mm/aaaa“ a eftir skammst6funinni ,,Fyrn.

2. Innri umbGdaeiningarnar sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar skulu vera i ystu umbadum sem bera paer upplysingar sem
krafist er skv. 1., 2. og 3. mgr. 11. gr.

13. gr.
Vidbétarupplysingar a innri umbidum eda ystu umbudum dyralyfja
bratt fyrir 10. gr. (1. mgr.), 11. gr. (1. mgr.) og 12. gr. (1. mgr.) geta adildarriki, innan yfirradasvadis sins og ad beidni
umsakjandans, heimilad umsakjanda ad lata koma fram 4 innri eda ystu umbtidum dyralyfs gagnlegar vidbotarupplysingar sem
eru samheefdar vid samantektina a eiginleikum lyfsins og eru ekki auglysing fyrir dyralyf.
14. gr.

Fylgisedlar dyralyfja

1.  Markadsleyfishafinn skal gera fylgisedil fyrir hvert dyralyf adgengilegan med audveldum hatti. A fylgisedlinum skulu
koma fram a.m.k. eftirfarandi upplysingar:

a) nafn, eda heiti fyrirtekis, og fast heimilisfang eda skrad starfsstod markadsleyfishafans og framleidandans og, eftir pvi sem
vid 4, fulltrua markadsleyfishafans,

b) heiti dyralyfsins og pvi naest styrkleiki pess og lyfjaform,
¢) ecigindleg og megindleg samsetning virka efnisins eda virku efnanna,

d) marktegundir, skammtasterd fyrir hverja tegund, adferd vid inngjof og ikomuleid og, ef naudsyn krefur, radleggingar um
rétta inngjof,

e) notkunarabendingar,

f) frabendingar og meintilvik,

g) efvid 4, bidtimi til afurdanytingar, jafnvel pd ad hann sé enginn,
h) sérstok geymsludkvaedi, ef einhver eru,

i) upplysingar sem eru naudsynlegar vegna Oryggis eda heilsuverndar, p.m.t. allar sérstakar vartidarradstafanir sem varda
notkun og 611 6nnur varnadarord,

j)  upplysingar um séfnunarkerfin sem um getur i 177. gr. sem varda vidkomandi dyralyf,
k) markadsleyfisnumerid,

1) samskiptaupplysingar markadsleyfishafans eda fulltriia hans, eins og vid &, vegna tilkynninga um meintilvik sem grunur er
um,

m) flokkun dyralyfsins eins og um getur i 34. gr.
2. A fylgisedlinum mega koma fram vidbotarupplysingar vardandi dreifingu, vorslu eda naudsynlegar varadarradstafanir i
samraemi vid markadsleyfid, ad pvi tilskildu ad upplysingarnar séu ekki auglysingaefni. Pessar vidbotarupplysingar a fylgi-

sedlinum skulu koma fram skyrt adskildar fra upplysingunum sem um getur i 1. mgr.

3. Fylgisedillinn skal vera skrifadur og hannadur pannig ad hann sé lesilegur, skyr og skiljanlegur, 4 mali sem er almenningi
skiljanlegt. Adildarrikin geta akvedid ad hann skuli bodinn fram & pappir eda rafrent, eda badi.

4. Pratt fyrir 1. mgr. mega upplysingarnar sem krafist er i samrami vi0 pessa grein i stadinn koma fram 4 umbudum dyralyfsins.
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15. gr.
Almennar kréfur vardandi upplysingar um lyf

Upplysingarnar sem eru taldar upp i 10. til 14. gr. skulu samreemast samantektinni a eiginleikum lyfsins eins og sett er fram i 35.
gr.

16. gr.
Fylgisedill skradra smaskammtadyralyfja

bratt fyrir 1. mgr. 14. gr. skal fylgisedill med smaskammtadyralyfi sem er skrad i samremi vid 86. gr. innihalda a.m.k. eftirfarandi
upplysingar:

a) visindaheiti stofnsins eda stofnanna og pvi nast pynningarstig og nota skal taknin i Evropsku lyfjaskranni eda, ef pau vantar,
i lyfjaskram sem eru notadar opinberlega i adildarrikjum,

b) nafn eda heiti fyrirteekisins og fast heimilisfang eda skrad starfsst60 skraningarhafans og, eftir pvi sem vid &, framleidandans,
c) aoferd vid lyfjagjof og, ef purfa pykir, ikomuleid,
d) lyfjaform,
e) sérstok geymsludkvadi, ef einhver eru,
f) marktegundirnar og, eftir pvi sem vid 4, skammtastaerd fyrir hverja tegund,
g) sérstok varnadarord, ef porf er 4 peim fyrir vidkomandi smaskammtadyralyf,
h) skraningarntmer,
i) bidtima til afurdanytingar, ef vid 4,
j) yfirlysinguna ,,smaskammtadyralyf™.
17. gr.

Framkvaemdarvald ad pvi er vardar pennan patt

1. Framkvamdastjornin skal, pegar vid 4, koma 4 samremdum reglum med framkvamdargerdum um audkenniskdédann sem
um getur i 3. mgr. 10. gr. og 2. mgr. 11. gr. Pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmed-
ferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

2. Framkvaemdastjornin skal sampykkja med framkvaemdargerdum skra yfir skammstafanirnar og skyringarmyndirnar, sem
eru sameiginlegar fyrir allt Sambandid, sem nota skal ad pvi er vardar 2. mgr. 10. gr. og 3. mgr. 11. gr. Pessar framkvemdargerdir
skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

3. Framkvemdastjornin skal nota framkvamdargerdir til ad kveda 4 um samraemdar reglur um steerd litilla innri umbuda-
eininga sem um getur 1 12. gr. bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samrami vid rannsOknarmalsmedferdina sem um
getur 1 2. mgr. 145. gr.

5. pattur

Sértaekar krofur varoandi samheitalyf, blendingslyf og samsett lyf fyrir dyr og um umsoéknir sem byggjast a upplystu
sampykki og bokfradilegum gognum

18. gr.
Samheitadyralyf

1. bratt fyrir b-1i0 1. mgr. 8. gr. skal pess ekki krafist ad umsokn um markadsleyfi fyrir samheitadyralyfi innihaldi upplysinga-
skjolin um 6ryggi og verkun ef 61l eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt:

a) lifadgengisrannsoknir hafa synt fram a lifjafngildi samheitadyralyfs og frumlyfsins fyrir dyr eda rok eru feerd fyrir pvi hvers
vegna slikar rannsoknir foru ekki fram,
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b) umsakjandinn uppfyllir kr6furnar sem settar eru fram i II. vidauka,

¢) umsakjandinn synir fram 4 ad verndartimabil teknigagnanna fyrir frumlyfio fyrir dyr, sem umsoknin um samheitadyralyf
vardar, sem melt er fyrir um i 39. og 40. gr. sé 11010 eda 1idi hja innan tveggja ara.

2. Ef virka efnid i samheitadyralyfi samanstendur af soltum, estrum, etrum, hverfum og blondum af hverfum, flokum eda
afleidum sem eru ekki eins og i virka efninu sem er notad i frumlyfinu fyrir dyr skal pad teljast vera sama virka efnid og er notad
i frumlyfinu nema ef eiginleikar pess eru umtalsvert olikir ad pvi er vardar 6ryggi eda verkun. Ef pad er umtalsvert olikt ad pvi
er vardar pessa eiginleika skal umsakjandinn leggja fram vidbotarupplysingar til ad sanna 6ryggi eda verkun hinna ymsu salta,
estra, etra eda afleida hins leyfoa virka efnis i frumlyfinu fyrir dyr.

3. Ef16g0 eru fram nokkur lyfjaform samheitadyralyfs sem gefin eru um munn og eru an fordaverkunar skulu pau teljast vera
sama lyfjaformid.

4.  Ef frumlyfid fyrir dyr er ekki leyft i adildarrikinu par sem 16g0 er fram umsokn um leyfi fyrir samheitadyralyfinu eda
umsoknin er 16g0 fram i samreemi vid 4. mgr. 42. gr. og frumlyfio er leyft i einhverju adildarriki skal umsakjandinn tilgreina i
umsokn sinni pad adildarriki par sem frumlyfid hefur verio leyft.

5. Logbera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, getur 6skad eftir upplysingum um frumlyfid fyrir dyr fra
16gbeera yfirvaldinu i adildarrikinu par sem lyfid er leyft. Senda skal slikar upplysingar til pess sem oskar eftir peim innan 30
daga fra viotoku beidninnar.

6.  Samantektin 4 eiginleikum sambheitadyralyfsins skal vera i grundvallaratridum samsvarandi peirri fyrir frumlyfid. Hins
vegar skal st krafa ekki na til peirra hluta samantektarinnar & eiginleikum frumlyfsins fyrir dyr sem visa til dbendinga eda lyfja-
forma sem enn falla undir einkaleyfarétt pegar samheitadyralyfio er leyft.

7.  Hafi markadsleyfid fyrir frumlyfinu verid veitt fyrir 1. oktober 2005 getur 16gbeert yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu, eftir
pvi sem vid 4, krafist pess ad umsakjandinn leggi fram 6ryggisgdgn vardandi hugsanlega dhattu sem stafad getur af samheita-
dyralyfinu gagnvart umhverfinu.

19. gr.

Blendingslyf fyrir dyr

1. bratt fyrir 1. mgr. 18. gr. skal krefjast nidurstadna tr videigandi forkliniskum rannséknum eda kliniskum préfunum pegar
dyralyfid samremist ekki 6llum eiginleikum samheitadyralyfs af einni eda fleiri eftirfarandi asteedum:

a) vegna breytinga a virka efninu eda virku efnunum, notkunarabendingum, styrk, lyfjaformi eda ikomuleid samheitadyralyfsins
samanborid vid frumlyfid,

b) ekki er haegt ad nota rannsoknir a lifadgengi til ad syna fram a lifjafngildi vio frumlyfid fyrir dyr eda

¢) mismunur er fyrir hendi sem tengist hraefnum eda framleiosluferlum liffreedilega dyralyfsins og liffreedilega frumlyfsins.

2. Gera ma forklinisku rannsoknirnar eda klinisku profanirnar a blendingslyfi fyrir dyr med lotum af frumlyfinu fyrir dyr sem
er leyft i Sambandinu eda i pridja landi.

Umsakjandinn skal syna fram 4 ad frumlyfid fyrir dyr sem er leyft i pridja landi hafi verid leyft i samrami vid krofur sem eru
sambearilegar vid peer sem settar hafa verid i Sambandinu fyrir frumlyfid og eru svo neerri pvi ad vera eins ad par geta komid i
stad hverra annarra i klinisku profununum.
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20. gr.
Samsett dyralyf

bratt fyrir b-1i0 1. mgr. 8. gr. skal pess ekki krafist ad 16g0 séu fram gégn um 6ryggi og verkun i tengslum vid hvert stakt virkt
efni pegar um er a0 rada dyralyf sem innihalda virk efni sem notud eru til ad setja saman leyfd dyralyf.

21. gr.
Umsékn byggo 4 upplystu sampykki

bratt fyrir b-1id 1. mgr. 8. gr. skal pess ekki krafist ad umsakjandi um markadsleyfi fyrir dyralyfi leggi fram teeknigdgn um gaedi,
oryggi og verkun ef sa umsakjandi synir fram a leyfi, i formi adgangsheimildar, til ad nota slik gogn sem hafa verid 16g0 fram i
tengslum vid dyralyf sem pegar er leyft.

22. gr.

Umsékn byggo 4 bokfraedilegum gognum

1. Pratt fyrir b-1i0 1. mgr. 8. gr. skal pess ekki krafist ad umsakjandinn leggi fram gégnin um dryggi og verkun ef sa umsakj-
andi synir fram 4 ad hefd hafi verid fyrir notkun virku efnanna i dyralyfinu til dyraleekninga i Sambandinu i minnst 10 ar, ad
verkun peirra sé skrad og ad Oryggisstig peirra sé vidunandi.
2. Umszkjandinn skal uppfylla kréfurnar sem settar eru fram i II. vidauka.

6. pattur

Markadsleyfi fyrir prongan markad og i undantekningartilvikum
23. gr.

Umsoéknir sem varda pronga markaoi

1. bratt fyrir b-1i0 1. mgr. 8. gr. skal pess ekki krafist ad umsakjandinn leggi fram hin itarlegu upplysingaskjol um oryggi eda
verkun sem krafist er skv. II. vidauka ef eftirfarandi skilyrdi eru uppfylit:

a) sa avinningur fyrir heilbrigdi dyra eda manna sem fzst af pvi ad hafa dyralyfid 4 markadi er meiri en dhattan sem fylgir pvi
ad tiltekin upplysingaskjol hafi ekki verid 16g0 fram,

b) umsakjandinn leggur fram sénnun fyrir pvi ad dyralyfio sé atlad fyrir prongan markad.

2. begar veitt hefur verid markadsleyfi fyrir dyralyfi samkvamt pessari grein skal koma fram i samantektinni 4 eiginleikum
lyfsins ad einungis hafi verid gert takmarkad mat & 6ryggi eda verkun vegna pess ad itarleg gdgn skorti um Sryggi eda verkun.

24. gr.
Gildistimi markadsleyfis fyrir prongan markad og malsmeoferd vio endurskodun pess
1. bratt fyrir 2. mgr. 5. gr. skal markadsleyfi fyrir prongan markad gilda i fimm 4ar.

2. Endurskoda skal markadsleyfi fyrir prongan markad sem gefin eru ut i samraemi vid 23. gr. & grundvelli umsoknar fra
leyfishafa pess markadsleyfis adur en fimm ara gildistiminn sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar rennur Gt. Su umsokn skal
innihalda uppfaert mat & avinningi og ahzttu.

3. Handhafi markadsleyfis 4 prongum markadi skal leggja fram umsokn um endurskodun hja pvi 16gbera yfirvaldi sem veitti
leyfid eda hja Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, minnst sex manudum fyrir lok fimm ara gildistimans sem um getur i 1.
mgr. pessarar greinar. Umsoknin um endurskodun skal bundin vid ad synt sé fram a ad skilyrdin sem um getur i 1. mgr. 23. gr.
séu ennpa uppfyllt.

4.  Pbegar umsoknin um endurskodun hefur verid 16g0 fram skal markadsleyfid fyrir prongan markad gilda afram par til 16gbaera
yfirvaldid eda framkvamdastjornin, eftir pvi sem vid 4, hefur tekid akvordun sina.
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5. Logbera yfirvaldio eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, skal meta umsoknir um endurskodun og um framlengingu
a gildistima markadsleyfisins.

Ef sambandid milli avinnings og ahattu er enn jakveett skal 16gbeera yfirvaldid eda framkvemdastjornin, eftir pvi sem vid a,
framlengja gildistima markadsleyfisins um 6nnur fimm ar & grunni pessa mats.

6. Logbera yfirvaldid eda framkveemdastjornin, eftir pvi sem vid &, getur hveneer sem er veitt markadsleyfi med 6takmarkadan
gildistima fyrir dyralyf sem er leyft fyrir prongan markad ad pvi tilskildu ad handhafi markadsleyfisins fyrir prongan markad
leggi fram pau gdgn sem vantar um 6ryggi eda verkun sem um getur 1 1. mgr. 23. gr.

25. gr.
Umsoéknir i undantekningartilvikum

bratt fyrir b-1id 1. mgr. 8. gr. ma umsakjandi, i undantekningartilvikum sem tengjast heilbrigdi dyra eda manna, leggja fram
umsokn sem ekki uppfylltir allar krofur pess lidar pegar avinningurinn fyrir heilbrigdi dyra eda manna af pvi ad dyralyfid sem
um raedir verdi tafarlaust i bodi & markadnum er meiri en dhettan sem felst i pvi ad ekki hafa verio 16g0 fram tiltekin upplysinga-
skjol um gaedi, 6ryggi eda verkun. I slikum tilvikum skal pess krafist ad umszakjandinn syni fram 4 ad vegna hlutleegra og sann-
profanlegra astaedna sé ekki haegt ad leggja fram tiltekin upplysingaskjol um gaedi, ryggi eda verkun sem krafist er i samraemi
vid II. vidauka.

26. gr.

Skilmalar markadsleyfis i undantekningartilvikum

1. I peim undantekningartilvikum sem um getur { 25. gr. ma veita markadsleyfi med fyrirvara um eina eda fleiri af eftirfarandi
krofum til markadsleyfishafans:

a) krafa um ad taka upp skilyrdi eda takmarkanir, einkum sem varda oryggi dyralyfsins,

b) krafa um ad tilkynna 16gbaru yfirvoldunum eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, um 61l meintilvik sem tengjast
notkun dyralyfsins,

¢) krafa um ad framkvama rannsoknir ad leyfisveitingu lokinni.
2. begar veitt hefur verid markadsleyfi fyrir dyralyfi samkvamt pessari grein skal koma skyrt fram i samantektinni & eigin-
leikum lyfsins ad einungis hafi verid gert takmarkad mat a4 gaedum, dryggi eda verkun vegna pess ad itarleg gogn skorti um geedi,
Oryggi eda verkun.
27. gr.

Gildistimi markadsleyfis i undantekningartilvikum og malsmeodfero vido endurskodun pess
1. bratt fyrir 2. mgr. 5. gr. skal markadsleyfi vegna undantekningartilvika gilda 1 eitt ar.
2. Adur en eins 4rs gildistiminn sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar rennur ut skal endurskoda markadsleyfi sem gefin eru
ut 1 samraemi vid 25 og 26. gr. & grundvelli umsoknar fra leyfishafa pess markadsleyfis. St umsokn skal innihalda uppfert mat a
avinningi og ahattu.
3. Handhafi markadsleyfis vegna undantekningartilvika skal leggja fram umsokn um endurskodun hja pvi 16gbzera yfirvaldi
sem veitti leyfid eda hja Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, minnst premur manudum fyrir lok eins ars gildistimans sem
um getur i 1. mgr. { umsékninni um endurskodun skal syna fram 4 ad pad undantekningartilvik sem vardar heilbrigdi dyra eda

manna s¢ enn fyrir hendi.

4.  begar umsdkn um endurskodun hefur verid 16g0 fram skal markadsleyfid gilda afram par til 16gbaera yfirvaldid eda fram-
kveemdastjornin, eftir pvi sem vid 4, hefur tekid akvordun sina.

5. Logbera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, skal meta umséknina.

Ef sambandid milli avinnings og ahattu er enn jakvett skal 16gbara yfirvaldido eda framkvaemdastjornin, eftir pvi sem vid 4,
framlengja gildistima markadsleyfisins um eitt ar 4 grunni pessa mats.
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6. Logbera yfirvaldid eda framkvemdastjornin, eftir pvi sem vid 4, getur hvenzr sem er veitt markadsleyfi med 6takmarkadan
gildistima fyrir dyralyfi sem leyfi var veitt fyrir i samremi vid 25. og 26. gr. ad pvi tilskildu ad handhafi markadsleyfisins leggi
fram pau gégn sem vantar um geedi, dryggi eda verkun sem um getur i 25. gr.

7. pattur
Athugun umsékna og grundvéllur fyrir veitingu markadsleyfa

28. gr.
Athugun umsékna
1.  Logbera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, sem umsoknin var 16g0 fyrir { samraemi vid 6. gr. skal:
a) sannprofa ad gdgnin sem 16g0 voru fram uppfylli krofurnar sem melt er fyrirum i 8. gr.,
b) meta dyralyfid med tilliti til peirra upplysingaskjala um gaedi, oryggi og verkun sem 16g0 voru fram,
¢) taka saman nidurstoour um sambandid milli avinnings og dhettu af dyralyfinu.

2. 1 athugunarferli umsékna um markadsleyfi fyrir dyralyfjum sem innihalda erfdabreyttar lifverur eda samanstanda af peim,
eins og um getur i 5. mgr. 8. gr. i pessari reglugerd, skal Lyfjastofnun Evropu hafa videigandi samrad vid stofnanirnar sem
Sambandid eda adildarriki komu & fot i samraemi vid tilskipun 2001/18/EB.

29. gr.
Beionir til rannsoknarstofa medan 4 athugun umsékna stendur

1. Logbera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, sem athugar umséknina getur krafist pess ad umsaekjandi
leggi fram, til tilvisunarrannsoknarstofu Evropusambandsins, opinberrar samanburdarrannsoknarstofu 4 svidi lyfjaeftirlits eda
rannsoknarstofu sem adildarriki hefur tilnefnt, syni sem eru naudsynleg til ad:

a) profa dyralyfid, upphafsefni pess og, ef porf krefur, millivorur pess eda 6nnur innihaldsefni til ad tryggja ad peer eftirlits-
adferdir sem framleidandinn notar og sem 1yst er i umsoknarskjélunum séu vidunandi,

b) sannprofa, ad pvi er vardar dyralyf sem atlud eru fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, ad su greiningaradferd sem
umsakjandinn stingur upp a til ad profa brotthvarf leifa sé vidunandi og henti til ad greina gildi leifa, sérstaklega peirra sem
eru fyrir ofan hamarksgildi fyrir leifar af lyfjafreedilega virkum efnum sem framkveemdastjornin fastsetti i samraemi vid reglu-
gerd (EB) nr. 470/2009 og til ad sinna opinberu eftirliti med dyrum og dyraafurdum i samreemi vio reglugerd (ESB) 2017/625.

2. Timamérkin sem melt er fyrir um i 44. gr., 47. gr., 49. gr., 52. gr. og 53. gr. skulu felld timabundid ur gildi par til synin,
sem krafist er { samremi vid 1. mgr. pessarar greinar, hafa verid 16g0 fram.

30. gr.
Upplysingar um framleidendur i prioju londum

Logbeaera yfirvaldiod eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, sem umsoknin var 16g0 fyrir i samreemi vid 6. gr. skal ganga ar
skugga um, med malsmedferd peirri sem meelt er fyrir um i 88. gr., 89. gr. og 90. gr., ad framleidendur dyralyfja fra pridju 16ndum
geti framleitt viokomandi dyralyf eda framkvaemt samanburdarpréfanir i samreemi vid adferdirnar sem lyst er i upplysinga-
skjolunum sem 16g0 eru fram til studnings umsokninni i samreemi vid 1. mgr. 8. gr. Logbert yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu,
eftir pvi sem vid 4, getur dskad eftir pvi ad vidkomandi 16gbeert yfirvald leggi fram upplysingar sem syna fram & ad framleidendur
dyralyfja geti framkvamt pau verk sem um getur i pessari grein.

31. gr.
Vioboétarupplysingar fra umsaekjandanum

Ef upplysingaskjolin sem 16g0d voru fram til studnings umsokninni eru 6fullnaegjandi skal 16gbaera yfirvaldid eda Lyfjastofnun
Evropu, eftir pvi sem vid 4, sem umsoknin var 16gd fyrir i samraemi vid 6. gr. tilkynna umsakjandanum um bpad. Logbera yfir-
valdid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, skal krefjast pess ad umsaekjandinn leggi fram vidbotarupplysingar innan
gefinna timamarka. I slikum tilvikum skal fella timabundid ur gildi timamérkin sem kvedid er 4 um i 4. gr., 47. gr., 49. gr., 52.
gr. og 53. gr. par til vidbotarupplysingarnar hafa verid lagdar fram.
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32. gr.

Afturkollun umsokna

1. Umse&kjandi getur afturkallad umsoknina um markadsleyfi sem 16g0 var fyrir 16gbert yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu,
eftir pvi sem vid 4, hvengr sem er adur en akvordunin sem um getur i 44. gr., 47. gr., 49. gr., 52. gr. eda 53. gr. er tekin.

2. Efumsakjandi afturkallar umsoknina um markadsleyfi sem var 16g0d fyrir 16gbert yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu, eftir
pvi sem vid &, adur en athugun umséknarinnar sem um getur i 28. gr. lykur skal umsakjandinn skyra logbaera yfirvaldinu eda
Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, sem umsoknin var 16g0 fyrir i samraemi vid 6. gr., fra astedunum fyrir pvi.

3.  Logbera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, skal gera paer upplysingar ad umsoknin hafi verio aftur-
kollud adgengilegar 6llum, asamt skyrslunni eda alitinu, eftir pvi sem vid &, ef pad er tilbuid, eftir ad eytt hefur verid ut 6llum
upplysingum sem vidskiptaleynd hvilir 4.

33. gr.
Niourstada matsins

1. Logbera yfirvaldio eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, sem athugar umsoknina i samreemi vid 28. gr. skal utbua
annars vegar matsskyrslu eda hins vegar alit. Ef um er ad reeda jakveett mat skal matsskyrslan eda alitid innihalda eftirfarandi:

a) samantekt & eiginleikum lyfsins sem felur i sér upplysingarnar sem melt er fyrir um i 35. gr.,

b) nékvaemar upplysingar um 61l skilyrdi eda takmarkanir sem skal leggja 4 ad pvi er vardar athendingu eda drugga og ahrifarika
notkun vidkomandi dyralyfs, p.m.t. flokkun dyralyfs i samraemi vid 34. gr.,

c) textann & merkingum og fylgisedli sem um getur i 10. til 14. gr.

2. Ef um neikveatt mat er ad reda skal matsskyrslan eda alitid sem um getur i 1. mgr. innihalda rékstudning fyrir peim
alyktunum.

34. gr.

Flokkun dyralyfja

1.  Logbera yfirvaldid eda framkvemdastjornin, eftir pvi sem vid 4, sem veitir markadsleyfi eins og um getur i 1. mgr. 5. gr.
skal flokka eftirfarandi dyralyf sem avisunarskyld:

a) dyralyf sem innihalda avanabindandi lyf eda lyf med gedvirka eiginleika eda efni sem eru oft eru notud vid 6loglega fram-
leidslu & slikum lyfjum eda efnum, p.m.t. pau sem falla undir alpjédasamning Sameinudu pjodanna um avana- og fikniefni
fra 1961, med aordnum breytingum samkvaemt bokuninni fra 1972, alpjédasamning Sameinudu pjoédanna um skynvilluefni
fra 1971, samning Sameinudu pjédanna gegn ologlegri verslun med fikniefni og skynvilluefni fra 1988 eda 16ggjof Sam-
bandsins um forefni fikniefna,

b) dyralyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis,
c) sykingalyf fyrir dyr,

d) dyralyfsem atlud eru fyrir medferd vegna sjukdomsferla sem utheimta ad sjukdémurinn hafi adur verid greindur nakvamlega
eda sem geta valdid verkunum sem hindra eda trufla sidari sjukdomsgreiningu eda medferdarradstafanir,

e) dyralyfsem eru notud til aflifunar dyra,
f) dyralyf sem innihalda virkt efni sem hefur verid leyft i innan vid fimm ar i Sambandinu,
g) Onamislyf fyrir dyr,

h) med fyrirvara um tilskipun radsins 96/22/EB (23), dyralyf sem innihalda virk efni med hormonavirkni eda skjaldheftandi
virkni eda betadrva.

(28) Tilskipun radsins 96/22/EB fra 29. april 1996 um ad banna i bufjarrakt notkun tiltekinna efna, sem hafa hormonavirkni eda skjaldheftandi
virkni, og notkun betadrva og um nidurfellingu 4 tilskipunum 81/602/EBE, 88/146/EBE og 88/299/EBE (Stjtio. EB L 125, 23.5.1996, bls.
3).
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Logbera yfirvaldid eda framkvamdastjornin, eftir pvi sem vid 4, getur, pratt fyrir 1. mgr. pessarar greinar, flokkad dyralyf

sem avisunarskylt ef pad er flokkad sem avanabindandi i samraemi vid landslog eda pegar sérstakar varadarradstafanir koma fram

i samantektinni a eiginleikum lyfsins sem um getur i 35. gr.

3.

bratt fyrir 1. mgr. getur logbaera yfirvaldid eda framkveemdastjornin, eftir pvi sem vid 4, flokkad dyralyf, annad en dyralyf

sem um getur i a-, c-, e- og h-1id 1. mgr., sem ekki avisunarskylt ef 611 eftirfarandi skilyrdi eru uppfyllt:

a)

b)

<)

d)

e)

g)

1.

inngjof dyralyfsins er takmorkud vid lyfjaform sem haegt er nota an sérstakrar pekkingar eda kunnattu,

dyralyfio hefur hvorki i for med sér beina né dbeina ahettu fyrir dyrio eda dyrin sem eru medhondlud, fyrir énnur dyr, fyrir
pau sem gefa lyfid inn eda fyrir umhverfio, jafnvel pott lyfid sé gefio 4 rangan hatt,

samantekt 4 eiginleikum dyralyfsins hefur ekki ad geyma nein varnadarord um hugsanleg, alvarleg meintilvik sem afleidingu
réttrar notkunar pess,

hvorki dyralyfid né 6nnur lyf sem innihalda sama virka efnid hafa adur verid tilefni tidra tilkynninga um meintilvik,

i samantektinni 4 eiginleikum lyfsins er ekki getid um frabendingar sem tengjast notkun vidkomandi lyfs med 60rum dyra-
lyfjum sem almennt eru notud an lyfjadvisunar,

ekki er um ad reeda dheettu fyrir heilbrigdi manna ad pvi er vardar lyfjaleifar i matvaelum fengnum r dyrum sem hafa fengio
medferd, jafnvel pott dyralyfid séu notad 4 rangan hatt,

ekki er um ad reeda aheettu fyrir heilbrigdi manna eda dyra ad pvi er vardar proun 4 onemi gegn efnum, jafnvel pott dyralyfio
sem inniheldur pessi efni sé notad 4 rangan hatt.

35. gr.
Samantekt 4 eiginleikum lyfsins

Samantektin 4 eiginleikum lyfs sem um getur i a-1id 1. mgr. 33. gr. skal innihalda, 1 peirri 160 sem er gefin hér 4 eftir,

eftirtaldar upplysingar:

a)

b)

©)

heiti dyralyfsins og pvi naest styrk pess og lyfjaform og, eftir atvikum, skra yfir heiti dyralyfsins eins og pad er leyft i hinum
ymsu adildarrikjum,

eigindlega og megindlega samsetningu virka efnisins eda virku efnanna og eigindlega samsetningu hjalparefna og annarra
innihaldsefna par sem fram kemur almennt heiti peirra eda efnafredileg lysing og megindleg samsetning, ef paer upplysingar
eru naudsynlegar vegna réttrar inngjafar dyralyfsins,
kliniskar upplysingar:
i. markdyrategundir,

ii. abendingar um notkun fyrir hverja markdyrategund,

iii. frabendingar,

iv. sérstok varnadarord,

v. sérstakar varadarradstafanir vid notkun, p.m.t. og einkum sérstakar varudarradstafanir vegna druggrar notkunar fyrir
marktegundirnar, sérstakar varadarradstafanir sem pau sem gefa dyrunum dyralyfid purfa ad vidhafa og sérstakar var-
Udarradstafanir til verndar umhverfinu,

vi. tidni og alvarleika meintilvika,
vii. notkun 4 medgdngutima, mjoélkurskeidi eda i varpi,

viii. milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir,

ix. ikomuleid og skammtastaerd,



d)

g)

h)

)

k)

)
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x. einkenni ofskdmmtunar og, eftir atvikum, verklagsreglur i neydartilvikum og moétefni ef um ofskémmtun er ad raeda,
xi. sérstakar takmarkanir a notkun,

xii. sérstok skilyrdi fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir & notkun sykingalyfja og sniklalyfja fyrir dyr til ad takmarka hattuna
4 dnzmismyndun,

xiii. ef vid 4, bidtima til afurdanytingar, jafnvel b6 ad hann sé enginn,
lyfjafreedilegar upplysingar:
i. liffeerafraeedilegur medferdar- og efnakodi fyrir dyralyf (ATCvet-koodi),
ii. lyfhrifafredi,
iii. lyfjahvarfafraedi.
Efum er a0 raeda onemislyf fyrir dyr skulu i stad upplysinganna i i., ii. og iii. 1id koma énamisfredilegar upplysingar,
lyfjagerdarfraedilegar upplysingar:

i. verulegur 6samrymanleiki vio 6nnur lyf,

ii. geymslupol, ef vid & eftir lokatilbuning lyfsins eda eftir ad innri umbudir eru opnadar i fyrsta sinn,

iii. sérstakar varadarradstafanir vid geymslu,
iv. gerd innri umbuda og samsetning peirra,

v. krofur um ad nota aztlanir um endurvidtoku dyralyfja til ad farga megi 6notudum dyralyfjum eda urgangsefnum sem
falla til vid notkun & slikum lyfjum og, ef vid 4, vidbotarvarudarradstafanir vardandi forgun hattulegs Grgangs af 6-
notudum dyralyfjum eda forgun urgangsefna sem falla til vid notkun & slikum lyfjum,

nafn markadsleyfishafans,
numer markadsleyfis,
dagsetning pegar markadsleyfi var fyrst veitt,
dagsetning sidustu endurskodunar samantektarinnar & eiginleikum lyfsins,
ef vid 4, eftirfarandi yfirlysing um dyralyf sem um getur i 23. eda 25. gr.:
i. ,,markadsleyfi var veitt fyrir prongan markad og pvi er mat byggt a sérsnidnum kréfum um upplysingaskjol* eda
ii. ,;markadsleyfi var veitt vegna undantekningartilviks og pvi er mat byggt 4 sérsnidnum kréfum um upplysingaskjol,
upplysingar um séfnunarkerfi sem um getur i 117. gr. sem varda vidkomandi dyralyf,
flokkun dyralyfsins eins og um getur i 34. gr. fyrir hvert adildarriki par sem pad er leyft.

Ef um er ad reeda samheitadyralyf er leyfilegt ad sleppa peim hlutum samantektarinnar 4 eiginleikum frumlyfsins sem visa

til abendinga eda lyfjaforma sem eru verndud med einkaleyfarétti i adildarriki pegar samheitadyralyfio er sett 4 markad.

1.

36. gr.
Akvardanir um veitingu markadsleyfa

Akvardanir um veitingu markadsleyfa sem um getur i 1. mgr. 5. gr. skulu teknar & grundvelli peirra upplysingaskjala sem

eru Utbuin i samraemi vid 1. mgr. 33. gr. og i peim skulu koma fram 611 skilyrdi fyrir setningu dyralyfsins 4 markad og samantekt

a eiginleikum lyfsins (hér a eftir nefnt ,,skilmalar markadsleyfis®).
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2. begar umsoknin vardar sykingalyf fyrir dyr getur 16gbaera yfirvaldid eda framkvemdastjornin, eftir pvi sem vid 4, krafist
pess ad markadsleyfishafinn framkvami rannsoknir ad lokinni leyfisveitingu til ad tryggja ad sambandid milli avinnings og a-
heettu sé enn jakvett med tilliti til hugsanlegrar myndunar 6namis gegn sykingalyfjum.

37. gr.
Akvardanir um synjun markadsleyfa

1. Akvardanir um synjun markadsleyfa sem um getur i 1. mgr. 5. gr. skulu teknar 4 grundvelli upplysingaskjala sem eru titbtiin
i samraemi vid 1. mgr. 33. gr. og skulu per vera rokstuddar 4 videigandi hatt og fela i sér astaedurnar fyrir hofnuninni.

2. Synja skal umsdkn um markadsleyfi ef eitthvert eftirfarandi skilyrda a vid:

a) umsoknin uppfyllir ekki akvaedi pessa kafla,

b) sambandid milli avinnings og ahattu af dyralyfinu er neikveett,

¢) umsakjandinn hefur ekki lagt fram naegjanlegar upplysingar um gaedi, 6ryggi eda verkun dyralyfsins,

d) dyralyfid er sykingalyf sem er kynnt til peirra nota ad auka afurdasemi til pess ad studla ad auknum vexti dyra sem eru
medhondlud med peim eda til ad auka afrakstur af dyrum sem fa medhdndlun med peim,

e) tillagdur bidtimi til afurdanytingar er ekki nagjanlega langur til ad tryggja matvaeladryggi eda ekki studdur fullnegjandi
rékum,

f) ahaettan gagnvart heilbrigdi manna vegna myndunar 6namis gegn sykingalyfjum eda sniklalyfjum vegur pyngra en avinn-
ingur af notkun dyralyfsins fyrir heilbrigdi dyra,

g) umsakjandinn hefur ekki lagt fram naegjanlegar sannanir fyrir verkun i marktegundunum,
h) eigindleg og megindleg samsetning dyralyfsins er ekki eins og stadhaft er i umsokninni,
i) ekki er negjanlega fjallad um ahaettu fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid eda

j) virka efnid i dyralyfinu uppfyllir viomidanirnar fyrir ad vera 4litid vera pravirkt, safnast fyrir i lifverum og eitrad eda mjog
pravirkt og safnast fyrir 1 lifverum 1 miklum meli og dyralyfio er @tlad fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, nema
ef synt er fram 4 ad virka efnid sé naudsynlegt til ad koma i veg fyrir eda takmarka alvarlega dhaettu fyrir heilbrigdi dyra.

3. Synja skal umsokn um markadsleyfi fyrir sykingalyfi fyrir dyr ef sykingalyfid er fratekid til medhondlunar & tilteknum
sykingum i ménnum eins og kvedid er 4 um i 5. mgr.

4.  Framkvamdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 147. gr., til ad beaeta vid pessa reglugerd med pvi ad
koma 4 viomidununum um tilgreiningu peirra sykingalyfja sem skulu vera fratekin til a0 medhondla tilteknar sykingar i ménnum
til ad viohalda verkun umraddra sykingalyfja.

5. Framkvemdastjornin skal tilgreina, med framkvamdargerdum, sykingalyf eda flokka sykingalyfja sem eru fratekin til med-
hondlunar & tilteknum sykingum i monnum. bessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmed-
ferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

6.  Pegar framkvaemdastjornin sampykkir peaer gerdir sem um getur 1 4. og 5. mgr. skal hun taka tillit til visindalegrar radgjafar
Lyfjastofnunar Evropu, Matveladryggisstofnunar Evropu og annarra stofnana Sambandsins sem malid vardar.

8. pattur
Vernd teknigagna

38. gr.
Vernd tzeknigagna

1.  Med fyrirvara um kréfurnar og skyldurnar sem melt er fyrir um i tilskipun 2010/63/ESB skulu adrir umsakjendur um
markadsleyfi, eda breytingar 4 skilmalum markadsleyfis fyrir dyralyfi, ekki visa til teeknigagna um gaedi, oryggi og verkun sem
upphaflega voru 16gd fram med pad fyrir augum ad fa markadsleyfi eda breytingu & pvi, nema ef:

a) verndartimabilid fyrir teeknigdgnin sem melt er fyrir um i 39 og 40. gr. pessarar reglugerdar er 1idid eda mun 1ida hja innan
tveggja ara,
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b) umsakjendurnir hafa aflad sér skriflegs sampykkis i formi adgangsheimildar med tilliti til umreeddra gagna.

2. Vernd teknigagnanna sem melt er fyrir um i 1. mgr. (hér 4 eftir ,,vernd teeknigagna®) gildir einnig i adildarrikjum par sem
dyralyfio er ekki leyft eda er ekki lengur leyft.

3. AQ Dpvi er vardar beitingu reglnanna um vernd taeknigagna skal markadsleyfi, eda breyting & skilmalum markadsleyfis, sem
er ekki eins og pad markadsleyfi sem adur var veitt til sama markadsleyfishafa einungis ad pvi er vardar marktegundir, styrkleika,
lyfjaform, ikomuleidir eda sdluumbunad, teljast vera sama markadsleyfi og pad sem adur var veitt sama markadsleyfishafa.

39. gr.
Timabil verndar teeknigagna
1. Timabil verndar teeknigagna skal vera:
a) 10 ar vegna dyralyfja sem eru @tlud nautgripum, saudfé til kjotframleidslu, svinum, haensnum, hundum og kéttum,

b) 14 ar vegna sykingalyfja fyrir dyr sem eru @tlud nautgripum, saudfé til kjotframleioslu, svinum, hansnum, hundum og
kottum, sem innihalda virkt 6rverueydandi efni sem ekki hefur verid virkt efni 1 dyralyfi sem er leyft innan Sambandsins 4
peim degi sem umsdknin er 10g0 fram,

c) 18 ar vegna dyralyfja sem eru atlud byflugum,
d) 14 ar vegna dyralyfja sem eru @tlud 6drum dyrategundum en peim sem um getur i lidum a og c.
2. Vernd teknigagna skal gilda fra peim degi pegar markadsleyfid fyrir dyralyfinu var veitt i samremi vio 1. mgr. 5. gr.
40. gr.
Framlenging og viobzetur vid timabil verndar teeknigagna

1. Effyrsta markadsleyfid er veitt fyrir fleiri en eina af dyrategundum sem um getur i 39. gr (a- eda b-1id 1. mgr.) eda breyting
er sampykkt i samraemi vid 67. gr. sem breytir grundvelli markadsleyfisins fra einni tegund yfir 4 adra sem um getur i 39. gr (a-
eda b-1id 1. mgr.) skal timabil verndarinnar sem kvedid er a um i 39. gr. framlengt um eitt ar fyrir hverja viobo6tarmarktegund, ad
pvi tilskildu, ef um breytingu er ad rada, ad umsoknin hafi verio 16gd fram minnst premur arum en timabil verndarinnar sem
melt er fyrir um i 39. gr (a- eda b-1id 1. mgr.) rennur 1t.

2. begar fyrsta markadsleyfio er veitt fyrir fleiri en eina af dyrategundum sem um getur i 39. gr (d-1id 1. mgr.) eda breyting er
sampykkt 1 samraemi vid 67. gr. sem breytir grundvelli markadsleyfisins svo pad nai til annarrar tegundar sem ekki er getio 1 39.
gr (a-1id 1. mgr.) skal timabil verndarinnar sem kvedid er 4 um i 39. gr. framlengt um fjogur ar, ad pvi tilskildu, ef um breytingu
er ad reeda, ad umsoknin hafi verid 16gd fram minnst premur arum adur en timabil verndarinnar sem meelt er fyrir um 39. gr (d-
1id 1. mgr.) rennur ut.

3. Timabil verndar teeknigagna sem tilheyra fyrsta markadsleyfi, sem kvedid er 4 um i 39. gr., sem er framlengt um vidbotar-
timabil verndar vegna breytinga eda nyrra leyfa sem tilheyra sama markadsleyfi, skal ekki vara lengur en 18 ar.

4.  begar umszkjandi um markadsleyfi fyrir dyralyfi eda breytingu 4 skilmalum markadsleyfis leggur fram umsokn 1 samraemi
vid reglugerd (EB) nr. 470/2009 um a0 akvarda hamarksgildi leifa, 4samt profunum 4 6ryggi og leifum og forkliniskum rann-
soknum og kliniskum préofunum 4 medan 4 umsdknartimabilinu stendur, skulu adrir umseakjendur ekki visa til nidurstadnanna ur
peim préfunum og rannséknum i fimm ar fra veitingu markadsleyfisins sem par voru framkvaemdar fyrir. Bannid vid notkun &
pessum nidurstdoum skal ekki gilda ef adrir umsakjendur hafa aflad sér adgangsheimildar med tilliti til umreeddra préfana og
rannsokna.

5. Efbreyting 4 skilmalum markadsleyfisins sem er sampykkt i samraemi vid 67. gr. snyst um breytingu a lyfjaformi, ikomuleid
eda skammtastaerd sem Lyfjastofnun Evropu eda pau 16gbeeru yfirvold sem um getur i 66. gr. hafa metid ad syni fram a:

a) minnkun & 6nami gegn sykingalyfjum eda sniklalyfjum eda

b) bett samband milli dvinnings og dhzttu af notkun dyralyfsins,
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skulu nidurstddur vidkomandi forkliniskra rannsokna eda kliniskra préfana njota verndar i fjogur ar.

Bannid vid notkun & pessum nidurstodum skal ekki gilda ef adrir umseakjendur hafa aflad sér adgangsheimildar med tilliti til
umreeddra profana og rannsokna.

41. gr.
Réttindi sem varda einkaleyfi

Ekki skal lita svo & ad framkvaemd naudsynlegra rannsékna og préofana med pad fyrir augum ad sekja um markadsleyfi i samreemi
vid 18. gr. gangi gegn réttindum sjiiklinga eda vottordum um vidbotarvernd dyralyfja og mannalyfja.

1. KAFLI
MALSMEDPFERPARREGLUR VARPANDI MARKADSLEYFI
1. pattur
Markadsleyfi sem gilda i 6llu Sambandinu (,,markadsleyfi samkvaemt midleegri Akvoroun«)

42. gr.
Gildissvid malsmeoferdarinnar vegna markadsleyfis samkvaemt midleegri akvoroun
1.  Markadsleyfi samkvaemt midlegri akvordun gilda i gervollu Evrépusambandinu.
2. Malsmeoferd vegna markadsleyfis samkveemt midleegri akvordun skal gilda ad pvi er vardar eftirfarandi dyralyf:
a) dyralyf sem eru préud med einu af eftirfarandi lifteekniferlum:
i. radbrigda-DNA erfdatekni,

ii. styrdri tjaningu gena sem koda fyrir liffredilega virkum protinum i dreifkjéornungum og heilkjornungum, p.a.m.
ummyndudum spendyrafrumum,

iii. adferdum par sem notadir eru frumublendingar og einstofna motefni,

b) dyralyfsem adallega eru etlud til ad auka afurdasemi med pvi ad studla ad auknum vexti medhondladra dyra eda til ad auka
afrakstur af medhondludum dyrum,

¢) dyralyf sem innihalda virkt efni sem hefur ekki verid leyft sem dyralyf innan Sambandsins daginn sem umsoknin er 16g0
fram,

d) liffredileg dyralyf sem innihalda eda samanstanda af breyttum 6samgena vefjum eda frumum,
e) nystarleg medferdarlyf fyrir dyr.
3. Akvadi d- og e-lidar 2. mgr. gilda ekki um dyralyf sem samanstanda eingdngu af bloShlutum.

4.  Veita mé4 markadsleyfi samkvaemt midlaegri &kvordun fyrir 60rum dyralyfjum en peim sem um getur i 2. mgr. ef ekkert
annad markadsleyfi hefur verid veitt fyrir peim dyralyfjum innan Sambandsins.

43. gr.
Umso6kn um markadsleyfi samkvaemt midlzegri akvoroun

1.  Umsoékn um markadsleyfi samkvaemt midlegri akvordun skal 16gd fram hja Lyfjastofnun Evropu. Umsokninni skal fylgja
gjald sem greidist til Lyfjastofnunar Evropu fyrir athugun umséknarinnar.

2. 1 umsokninni um markadsleyfi samkvaemt midlagri akvordun fyrir dyralyfi skal setja fram eitt heiti 4 dyralyfinu sem skal
notad i 6llu Sambandinu.

44. gr.
Malsmeoferd vegna markadsleyfis samkvaemt midlzegri Akvoroun

1. Lyfjastofnun Evropu skal meta umsoknina sem um getur i 43. gr. [ framhaldi af nidurstédunni Gr matinu skal Lyfjastofnun
Evrépu utbua alit sem inniheldur peer upplysingar sem um getur i 33. gr.

2. Lyfjastofnun Evropu skal gefa it alitid sem um getur i 1. mgr. innan 219 daga fra méttoku gildrar umsoknar. [ sérstokum
undantekningartilvikum pegar tiltekinnar sérfraedipekkingar er porf ma framlengja timamérkin um mest 90 daga.
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3. Dbegar 16g0 er fram umsokn um markadsleyfi fyrir dyralyfjum sem eru mjog mikilvaeg, sérstaklega me0 tilliti til heilbrigdis
dyra og medferdarnyjunga, getur umsakjandinn 6skad eftir flytimedferd i matsferlinu. Beidnin skal studd gildum rokum. Ef
Lyfjastofnun Evropu sampykkir beidnina skal stytta 210 daga timamdrkin nidur i 150 daga.

4.  Lyfjastofnun Evropu skal framsenda alitid til umsakjandans. Umsekjandinn getur skilad skriflegri tilkynningu til Lyfja-
stofnunar Evrépu innan 15 daga frd méttdku alitsins um ad hann 6ski eftir endurskodun 4 alitinu. { slikum tilvikum gildir 45. gr.

5. Hafi umsakjandinn ekki lagt fram skriflega tilkynningu i samrami vid 4. mgr. skal Lyfjastofnun Evropu framsenda alit sitt
til framkvamdastjornarinnar an otilhlydilegrar tafar.

6.  Framkvaemdastjornin getur bedid um skyringar 4 efni alits Lyfjastofnunar Evropu og skal Lyfjastofnun Evropu pa leggja
fram svar vid peirri beidni innan 90 daga.

7. Umszkjandinn skal leggja fyrir Lyfjastofnun Evropu naudsynlegar pydingar & samantekt & eiginleikum lyfsins, fylgi-
sedlinum og merkingum i samraemi vid 7. gr. innan peirra timamarka sem Lyfjastofnun Evropu setur en eigi sidar en & peim degi
pegar drogin ad akvorduninni eru framsend til 16gbaru yfirvaldanna i samreemi vid 8. mgr. pessarar greinar.

8. Framkvemdastjornin skal utbua drog ad akvoroun um umsdknina innan 15 daga fra pvi ad henni berst alit Lyfjastofnunar
Evropu. Ef gert er rad fyrir veitingu markadsleyfis 1 drogum ad akvordun skulu pau innihalda alit Lyfjastofnunar Evropu sem er
utbuid i samreemi vid 1. mgr. Ef drog ad akvordun eru ekki 1 samreemi vid alit Lyfjastofnunar Evropu skal framkvamdastjornin
lata fylgja itarlega skyringu 4 asteedunum fyrir pessu misreemi. Framkvamdastjornin skal framsenda drog ad akvordun til 16gbaerra
yfirvalda adildarrikjanna og til umsakjandans.

9.  Framkvaemdastjornin skal taka akvordun med framkvaemdargerdum um agd veita eda synja um veitingu markadsleyfis sam-
kvemt midlagri akvordun i samreemi vid akveedi pessa pattar og byggja hana 4 aliti Lyfjastofnunar Evropu. bessar framkvamdar-

gerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

10. Lyfjastofnun Evropu skal gera dkvordun sina adgengilega 6llum eftir ad ur henni hefur verid eytt 6llum upplysingum sem
vidskiptaleynd hvilir 4.

45. gr.
Endurskodun 4 aliti Lyfjastofnunar Evropu

1. Oski umszkjandinn eftir endurskodun 4 aliti Lyfjastofnunar Evropu i samraemi vid 4. mgr. 44. gr. skal sa umsakjandi
framsenda til Lyfjastofnunar Evrépu nadkvamar astaedur fyrir slikri beidni innan 60 daga fra viotdku alitsins.

2. Lyfjastofnun Evropu skal endurskoda alit sitt innan 90 daga fra vidtoku nakvamu astaednanna fyrir beidninni. beer alyktanir
sem dregnar eru og asteedurnar fyrir peim alyktunum skulu fylgja med alitinu og vera 6adskiljanlegur hluti alitsins.

3. Lyfjastofnun Evropu skal framsenda 4lit sitt til framkvaemdastjornarinnar og umsakjandans innan 15 daga fra endurskodun
sinni 4 4litinu.

4. Akvedi 6. til 10. mgr. 44. gr. gilda ad lokinni peirri malsmedferd sem sett er fram i 3. mgr. pessarar greinar.

2. pattur

Markadsleyfi sem gilda i einu adildarriki (,,markadsleyfi samkvaemt landsbundinni akvoroun*)
46. gr.
Gildissvid markadsleyfa samkvamt landsbundinni 4kvéroun

1. Umsokn um markadsleyfi samkvemt landsbundinni dkvoroun skal 16g0 fram hjéa 16gbaera yfirvaldinu i pvi adildarriki par
sem s6tt er um leyfi. Logbaera yfirvaldid skal veita markadsleyfi samkvaemt landsbundinni akvérdun i samreemi vid akvaedi pessa
pattar og videigandi akvaedi landslaga. Markadsleyfi samkvamt landsbundinni akvordun gildir einungis 1 pvi adildarriki par sem
logbeera yfirvaldio, sem veitti pad, er stadsett.
2. Ekki skal veita markadsleyfi samkvemt landsbundinni akvordun fyrir dyralyfjum sem falla undir gildissvid 2. mgr. 42. gr.

eda sem markadsleyfi samkvaemt landsbundinni akvordun hefur verid veitt fyrir eda ef umsokn um markadsleyfi fyrir peim sam-
kvaemt landsbundinni akvordun bidur afgreidslu i 60ru adildarriki pegar umsoknin er 16g0 fram.



34

47. gr.
Mailsmedferd vegna markadsleyfis samkvamt landsbundinni akvoroun

1.  Malsmeoferd vegna veitingar eda synjunar markadsleyfis samkvamt landsbundinni akvordun fyrir dyralyfi skal ljuka innan
210 daga hid mesta fra pvi ad gild umsokn er 16gd fram.

2. Logbera yfirvaldid skal atbtia matsskyrslu sem inniheldur peer upplysingar sem um getur i 33. gr.

3. Logbera yfirvaldid skal gera matsskyrsluna adgengilega 6llum eftir ad r henni hefur verid eytt 6llum upplysingum sem
vidskiptaleynd hvilir a.

3. pattur
Markadsleyfi sem gilda i fleiri adildarrikjum (,,markadsleyfi samkvaemt valddreifori akvoroun‘)
48. gr.
Gildissvio markadsleyfa samkvaemt valddreifori akvoroun

1.  Logberu yfirvoldin 1 peim adildarrikjum par sem umsekjandinn sekist eftir ad fa markadsleyfi (hér 4 eftir nefnd ,,hlutadeig-
andi adildarriki*) skulu veita markadsleyfi samkveemt valddreifori dkvordun i samreemi vid pennan patt. Slik markadsleyfi sam-
kveemt valddreifori akvordun skulu vera gild i umraeeddum adildarrikjum.

2. Ekki skal veita markadsleyfi samkvamt valddreifdri akvordun fyrir dyralyfjum sem markadsleyfi samkveaemt landsbundinni
akvordun hefur verid veitt fyrir eda ef umsokn um markadsleyfi fyrir peim samkvamt landsbundinni akvérdun bidur afgreidslu
pegar sott er um markadsleyfi samkveemt valddreifori akvordun eda peim sem falla undir gildissvid 2. mgr. 42. gr.

49. gr.
Malsmedferd vegna markadsleyfis samkvaemt valddreifori akvoroun

1.  Umsokn um markadsleyfi samkvemt valddreifori dkvordun skal 16g0 fyrir 16gbaera yfirvaldid i pvi adildarriki sem
umsakjandinn velur til ad utbtia matsskyrslu og til ad fara eftir &kvaedum pessa pattar (hér 4 eftir nefnd ,,tilvisunaradildarriki®)
og fyrir 16gbeeru yfirvoldin 1 hinum hlutadeigandi adildarrikjunum.

2. Tumsékninni skal telja upp hlutadeigandi adildarriki.

3. Efums&kjandinn gefur til kynna ad eitt eda fleiri hlutadeigandi adildarriki skuli ekki lengur teljast vera hlutadeigandi skulu
16gbeeru yfirvoldin i peim adildarrikjum athenda 16gbeera yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu, og 16gbaeru yfirvéldunum i hinum
hlutadeigandi adildarrikjunum, allar paer upplysingar sem pau telja skipta mali ad pvi er vardar afturkéllun umsodknarinnar.

4.  Logbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal taka saman matsskyrslu innan 120 daga fra vidtoku gildrar umsoknar og
skal hun innihalda paer upplysingar sem um getur i 33. gr. og pad skal framsenda hana til 16gbzeru yfirvaldanna i hlutadeigandi
adildarrikjum og til umsakjandans.

5. Logberu yfirvoldin i hlutadeigandi adildarrikjum skulu athuga matsskyrsluna sem um getur i 4. mgr. innan 90 daga fra
vidtoku hennar og upplysa 16gbzera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu um andmeeli sin, ef einhver eru, 4 grundvelli pess ad dyra-
lyfid muni valda hugsanlegri, alvarlegri dhaettu fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir umhverfio. Logbaera yfirvaldid 1 til-
visunaradildarrikinu skal framsenda matsskyrsluna sem leidir af peirri athugun til 16gberu yfirvaldanna i hlutadeigandi
adildarrikjum og til umsekjandans.

6. Ef 1ogbaera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu eda 16gbaera yfirvaldid i einhverju hlutadeigandi adildarrikjanna fer fram a
pad skal kalla saman samra&mingarhdpinn til ad fara yfir matsskyrsluna innan peirra timamarka sem um getur i 5. mgr.

7. Ef matsskyrslan er jakveed og ekkert 16gbaert yfirvald hefur tilkynnt 16gbaera yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu um and-
meli vid henni, eins og um getur 1 5. mgr., skal 16gbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skra ad komist hafi verid ad sam-
komulagi, ljuka malsmedferdinni og tilkynna umsakjandanum og logbzru yfirvéldunum i 6llum adildarrikjum um bad an
otilhlydilegrar tafar. Logberu yfirvoldin i hlutadeigandi adildarrikjunum skulu veita markadsleyfi i samraemi vid matsskyrsluna
innan 30 daga fra vidtoku badi upplysinganna um samkomulagid fra l6gbaera yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu og fullgerdu
pydinganna 4 samantektinni 4 eiginleikum lyfsins, merkinganna og fylgisedilsins fra umsakjandanum.
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8. Ef matsskyrslan er neikvaed og ekkert 16gbert yfirvald 1 hlutadeigandi adildarrikjum hefur tilkynnt 16gbaera yfirvaldinu {
tilvisunaradildarrikinu um andmeeli par ad latandi, eins og um getur i 5. mgr., skal 16gbera yfirvaldio 1 tilvisunaradildarrikinu
skra ad umsokninni um markadsleyfid hafi verid synjad, ljuka malsmedferdinni og tilkynna umsaekjandanum og l16gbaeru yfir-
voldunum i 6llum adildarrikjum um pad an 6tilhlydilegrar tafar.

9.  Eflogbert yfirvald i hlutadeigandi adildarriki tilkynnir 16gbaera yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu um andmeeli vid mats-
skyrslunni i samreemi vid 5. mgr. pessarar greinar skal beita malsmedferdinni sem um getur i 54. gr.

10. Eflogbera yfirvaldid i hlutadeigandi adildarriki skirskotar, 4 einhverju stigi malsmedferdarinnar vegna markadsleyfis sam-
kvaemt valddreifori akvordun, til asteednanna sem um getur i 1. mgr. 110. gr. fyrir pvi ad banna dyralyfid skal pad adildarriki ekki
lengur teljast vera hlutadeigandi adildarriki.

11. Logbera yfirvaldio i tilvisunaradildarrikinu skal gera matsskyrsluna adgengilega 6llum eftir ad Gr henni hefur verid eytt
6llum upplysingum sem vidskiptaleynd hvilir 4.

50. gr.
Beioni umszkjanda um endurskodun 4 matsskyrslunni

1.  Umsazkjandinn getur skilad skriflegri tilkynningu til 16gbzra yfirvaldsins i tilvisunaradildarrikinu innan 15 daga fra moéttoku
matsskyrslunnar sem um getur i 5. mgr. 49. gr. og 6skad eftir endurskodun 4 matsskyrstunni. { slikum tilvikum skal umsakjandinn
framsenda 16gbzra yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu nakveemar astaedur fyrir slikri beioni innan 60 daga fra vidtoku umreeddrar
matsskyrslu. Logbaera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal tafarlaust framsenda pessa beidni og nakveemu astedurnar til sam-
reemingarhopsins.

2. Samraemingarhdpurinn skal endurskoda matsskyrsluna innan 60 daga fra vidtoku nakvemu asteednanna fyrir beidninni um
endurskodun a henni. ber alyktanir sem samramingarhdpurinn kemst ad og astedurnar fyrir peim alyktunum skulu fylgja med
matsskyrslunni og vera 6adskiljanlegur hluti hennar.

3.  Logbera yfirvaldio i tilvisunaradildarrikinu skal framsenda matsskyrsluna til umsekjandans innan 15 daga fra endurskodun
hennar.

4. Akvedi7., 8., 10. og 11. mgr. 49. gr. gilda ad lokinni peirri malsmedferd sem sett er fram i 3. mgr. pessarar greinar.
4. pattur
Gagnkvaem vidurkenning markadsleyfa samkvamt landsbundinni 4kvordun
51. gr.
Gildissvio gagnkveemrar vidourkenningar markadsleyfa samkvaemt landsbundinni akvoroun

Markadsleyfi samkvamt landsbundinni akvordun fyrir dyralyfi sem veitt er i samraemi vid 47. gr. skal vidurkennt i 60rum adildar-
rikjum i samreemi vid malsmeodferdina sem melt er fyrir um i 52. gr.

52. gr.
Malsmedferd vegna gagnkveaemrar vidurkenningar 4 markadsleyfum samkvaemt landsbundinni akvoroun

1. Umsoékn um gagnkvaema vidurkenningu & markadsleyfi samkvaemt landsbundinni akvoroun skal 16g0 fyrir 16gbaera yfir-
valdid i pvi adildarriki sem veitti markadsleyfid samkvaemt landsbundinni akvordun i samreemi vid 47. gr. (hér & eftir nefnt
Htilvisunaradildarrikid®) og fyrir 16gbeer yfirvold i peim adildarrikjum par sem umsekjandinn hyggst afla sér markadsleyfis (hér
a eftir nefnd ,,hlutadeigandi adildarriki®).

2. umsokninni um gagnkvaema vidurkenningu skal telja upp hlutadeigandi adildarriki.

3. Minnst sex manudir skulu lida fra landsbundnu 4kvorduninni um veitingu markadsleyfis og par til umsoknin um gagnkvama
vidurkenningu 4 pvi markadsleyfi samkvamt landsbundinni akvérdun er 16g0 fram.

4.  Efumszkjandinn gefur til kynna ad eitt eda fleiri hlutadeigandi adildarriki skuli ekki lengur teljast vera hlutadeigandi skulu
16gbaeru yfirvoldin i peim adildarrikjum athenda 16gbaera yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu og 16gbarum yfirvoldum i 60rum
hlutadeigandi adildarrikjum allar paer upplysingar sem pau telja skipta mali ad pvi er vardar afturkdllun umséknarinnar.

5. Logbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal taka saman uppfaerda matsskyrslu innan 90 daga fra vidtoku gildrar
umsoknar um gagnkvaema vidurkenningu og skal hiin innihalda paer upplysingar um dyralyfid sem um getur i 33. gr. og pad skal
framsenda hana til 16gbaeru yfirvaldanna i hlutadeigandi adildarrikjum og til umsakjandans.
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6. Logbearu yfirvoldin i hlutadeigandi adildarrikjum skulu athuga uppferou matsskyrsluna sem um getur i 5. mgr. innan 90
daga fra vidtoku hennar og upplysa 16gbzera yfirvaldio i tilvisunaradildarrikinu um andmeli sin, ef einhver eru, & grundvelli pess
a0 dyralyfid myndi valda hugsanlegri, alvarlegri ahaettu fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir umhverfid. Logbara yfirvaldio
i tilvisunaradildarrikinu skal framsenda matsskyrsluna sem leidir af peirri athugun til 16gbaru yfirvaldanna i hlutadeigandi
adildarrikjum og til umsakjandans.

7.  Eflogbera yfirvaldio i tilvisunaradildarrikinu eda 16gbaera yfirvaldiod i einhverju hlutadeigandi adildarrikjanna fer fram a
pao skal kalla saman samreemingarhopinn til ad fara yfir matsskyrsluna innan peirra timamarka sem um getur i 6. mgr.

8.  Efekkert 16gbeert yfirvald i neinu hlutadeigandi adildarrikja hefur tilkynnt 16gbeera yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu um
andmeeli vid uppfaerdu matsskyrslunni, eins og um getur i 6. mgr., skal 16gbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skra ad komist
hafi verid ad samkomulagi, ljuka malsmedferdinni og tilkynna umsakjandanum og 16gbzaeru yfirvéldunum i 6llum adildarrikjum
um pad an otilhlydilegrar tafar. Logbaeru yfirvoldin i hlutadeigandi adildarrikjum skulu veita markadsleyfi i samraemi vid upp-
feerdu matsskyrsluna innan 30 daga fra vidtoku badi upplysinganna um samkomulagid fra 16gbeera yfirvaldinu i tilvisunaradildar-
rikinu og fullgerdu pydinganna 4 samantektinni a eiginleikum lyfsins, merkingunum og fylgisedlinum fra umsakjandanum.

9.  Eflogbert yfirvald i hlutadeigandi adildarriki tilkynnir 16gbera yfirvaldinu 1 tilvisunaradildarrikinu um andmeli vid upp-
feerdu matsskyrslunni 1 samraemi vid 6. mgr. pessarar greinar skal beita malsmedferdinni sem um getur i 54. gr.

10. Eflogbera yfirvaldio i hlutadeigandi adildarriki skirskotar 4 einhverju stigi malsmedferdarinnar vegna gagnkveemrar viur-
kenningar til 4steednanna sem um getur i 1. mgr. 110. gr. fyrir pvi ad banna skuli dyralyfid skal pad adildarriki ekki lengur teljast
vera hlutadeigandi adildarriki.

11. Logbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal gera matsskyrsluna adgengilega 6llum eftir ad ur henni hefur verid eytt
6llum upplysingum sem vidskiptaleynd hvilir 4.

5. pattur

Sidari vidurkenning innan malsmedferda vegna gagnkvaemrar vidurkenningar og malsmedferda vegna markadsleyfis
samkvaemt valddreifori akvoroun

53. gr.
Sidari vidurkenning 4 markadsleyfum af hendi hlutadeigandi adildarrikja sem vio baetast

1. AJ lokinni malsmedferd samkvemt valddreifori akvordun sem melt er fyrir um i 49. gr. eda malsmeodferd vegna gagn-
kveemrar vidurkenningar sem melt er fyrir um 1 52. gr. vegna veitingar markadsleyfis getur markadsleyfishafinn lagt umsékn um
markadsleyfi fyrir dyralyfinu fyrir 16gbaeru yfirvoldin i hlutadeigandi adildarrikjum sem vid betast og fyrir 16gbaera yfirvaldid i
tilvisunaradildarrikinu sem um getur 1 49. eda 52. gr., eftir pvi sem vid 4, 1 samraeemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i
pessari grein. Auk peirra gagna sem um getur i 8. gr. skal umsdknin innihalda eftirfarandi:

a) skra yfir allar dkvardanir um ad veita, fella nidur timabundid eda afturkalla markadsleyfi sem varda dyralyfid,

b) upplysingar um per breytingar sem hafa verid gerdar fra pvi ad markadsleyfio var veitt med malsmedferdinni samkvaemt
valddreifori akvordun sem meelt er fyrir um i 7. mgr. 49. gr. eda med malsmedferdinni vegna gagnkvaemrar vidurkenningar
sem meelt er fyrir um i 8. mgr. 52. gr.,

c) yfirlitsskyrslu um lyfjagatargogn.

2.  Logbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu sem um getur i 49. eda 52. gr., eftir pvi sem vid 4, skal, innan 60 daga, framsenda
til 16gbaeru yfirvaldanna i hlutadeigandi adildarrikjunum sem vid baetast akvérdunina um ad veita markadsleyfid og allar breyt-
ingar 4 pvi og skal, innan peirra timamarka, Gitbua og framsenda uppfaerda matsskyrslu um vidkomandi markadsleyfi og breyt-
ingar, eftir pvi sem vid 4, og tilkynna umsakjandanum um pad.

3. Logbera yfirvaldid i hverju hlutadeigandi adildarriki sem vid baetist skal veita markadsleyfi i samraemi vid uppferdu mats-
skyrsluna sem um getur i 2. mgr. innan 60 daga fra viotoku baedi gagnanna og upplysinganna sem um getur i 1 mgr. og fullgerdu
pydinganna 4 samantektinni 4 eiginleikum lyfsins, merkingunum og fylgisedlinum.
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4.  Eflogbera yfirvaldid i hlutadeigandi adildarriki sem vid baetist hefur astedur fyrir ad synja um veitingu markadsleyfis, pratt
fyrir 3. mgr. pessarar greinar, & peim forsendum ad umrztt dyralyf myndi valda hugsanlegri, alvarlegri dhettu fyrir heilbrigdi
manna eda dyra eda fyrir umhverfio skal pad, eigi sidar en 60 dogum fra vidtdoku baedi gagnanna og upplysinganna sem um getur
i 1 mgr. og uppferdu matsskyrslunnar sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar, lysa andmalum sinum og leggja itarlega yfirlysingu
um astedurnar fyrir 16gbaera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu sem um getur i 49. eda 52. gr., eftir pvi sem vid 4, og fyrir 16gbaeru
yfirvoldin i hlutadeigandi adildarrikjum sem um getur i umraeddum greinum og fyrir umsakjandann.

5. Efum er ad reda andmeli i samremi vid 4. mgr. fra 16gbaru yfirvoldunum i hlutadeigandi adildarriki sem vid baetist skal
16gbaera yfirvaldio i tilvisunaradildarrikinu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad na samkomulagi ad pvi er vardar andmeelin.
Logbeeru yfirvoldin i tilvisunaradildarrikinu og i hlutadeigandi adildarrikinu sem vid betist skulu leggja sig fram um ad na sam-
komulagi um hvada radstafanir skuli gerdar.

6. Logbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal veita umsakjandanum taekifeeri til ad leggja fram, munnlega eda skriflega,
sjonarmid umsakjandans ad pvi er vardar andmeli 16gbzera yfirvaldsins i hlutadeigandi adildarriki sem vid baetist.

7. Eflogbeeru yfirvoldin i tilvisunaradildarrikinu og peim adildarrikjum par sem markadsleyfi hefur pegar verid veitt og 16g-
beaeru yfirvoldin i pvi hlutadeigandi adildarriki sem vid baetist nd samkomulagi ad loknum radstéfunum 16gbaera yfirvaldsins i
tilvisunaradildarrikinu skulu 16gbzaeru yfirvoldin 1 hlutadeigandi adildarrikinu sem vid baetist veita markadsleyfi 1 samraemi vio 3.
mgr.

8.  Eflogbeaera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu hefur ekki nad samkomulagi vid 16gbaeru yfirvoldin i hlutadeigandi adildar-
rikjunum og hlutadeigandi adildarrikjunum sem vid betast 1 sidasta lagi 60 dogum eftir ad andmelin, sem um getur i 4. mgr.
pessarar greinar, komu fram skal pad visa umsdkninni dsamt uppferou matsskyrslunni, sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar,
og andmalum 16gbaeru yfirvaldanna i hlutadeigandi adildarrikjunum sem vid baetast til samraemingarhopsins i samraemi vid
endurskodunarmalsmedferdina sem melt er fyrir um i 54. gr.

6. pattur
Endurskodunarferli
54. gr.
Endurskodunarferli

1. Eflogbara yfirvaldio i hlutadeigandi adildarriki leggur fram andmeeli i samraemi vid 49. gr. (5. mgr.), 52. gr. (6. mgr.), 53.
gr. (8. mgr.) eda 66. gr. (8. mgr.) vid matsskyrslunni eda uppferdu matsskyrslunni, eftir pvi sem vid 4, skal pad tafarlaust leggja
nakvama yfirlysingu um asteedurnar fyrir slikum andmaelum fyrir 16gbeera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu, 16gbzru yfirvéldin
i hlutadeigandi adildarrikjum og umsekjandann eda markadsleyfishafann. Logbeera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal tafar-
laust visa peim atridum sem 6samkomulag er um til samraemingarhdpsins.

2. Logbera yfirvaldiod i tilvisunaradildarrikinu skal, innan 90 daga fra mottoku andmeelanna, gera videigandi radstafanir til ad
leita eftir samkomulagi vardandi andmeelin.

3. Logbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal veita umsakjandanum eda markadsleyfishafanum tekifzri til ad leggja
fram, munnlega eda skriflega, sitt sjonarmid vardandi andmeelin.

4.  begar samkomulag pad sem um getur i 49. gr. (1. mgr.), 52. gr. (1. mgr.), 53. gr. (1. mgr.) og 66. gr. (1. mgr.) naest skal
logbeera yfirvaldid 1 tilvisunaradildarrikinu ljuka malsmedferdinni og tilkynna umsekjandanum eda markadsleyfishafanum um
pad. Logbaeru yfirvoldin 1 hlutadeigandi adildarrikjum skulu veita eda breyta markadsleyfi.

5. begar 16gbeeru yfirvoldin sem um getur i 49. gr. (1. mgr.), 52. gr. (1. mgr.), 53. gr. (1. mgr.) og 66. gr. (1. mgr.) na sam-
komulagi med samhlj6da sampykki um ad synja um veitingu markadsleyfis eda hafna breytingunni skal 16gbara yfirvaldid i
tilvisunaradildarrikinu ljuka malsmedferdinni og tilkynna umsakjandanum eda markadsleyfishafanum um pad og rokstydja
synjunina eda hofnunina 4 tilhlydilegan hatt. Logbaeru yfirvoldin i hlutadeigandi adildarrikjunum skulu pvi nast synja um veitingu
markadsleyfisins eda hafna breytingunni.

6.  Geti 16gberu yfirvoldin sem um getur i 49. gr. (1. mgr.), 52. gr. (1. mgr.), 53. gr. (1. mgr.) og 66. gr. (1. mgr.) ekki nad
samkomulagi med samhljoda sampykki skal samraemingarhopurinn afthenda framkvamdastjorninni matsskyrsluna sem um getur
i49. gr. (5. mgr.), 52. gr. (6. mgr.), 53. gr. (2. mgr.) og 66. gr. (3. mgr.), eftir pvi sem vid 4, asamt upplysingum um bpau atridi
sem 6samkomulag er um, eigi sidar en 90 dogum eftir pann dag pegar andmelin sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar voru sett
fram.
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7.  Innan 30 daga fra pvi ad skyrslan og upplysingarnar, sem um getur i 6. mgr., berast framkvamdastjorninni skal hun semja
drog ad akvordun um umsoknina. Framkvemdastjornin skal framsenda drogin ad akvorduninni til 16gbaeru yfirvaldanna og til
umsakjandans eda markadsleyfishafans.

8. Framkvamdastjornin getur bedid 16gbaeru yfirvoldin eda Lyfjastofnun Evropu um skyringar. Timamoérkunum sem melt er
fyrir um i 7. mgr. skal aflétt par til skyringarnar hafa borist.

9. Ad pvi er vardar malsmedferdina vid verkdeilinguna i tengslum vid breytingar sem eru matsskyldar i samraemi vid 66. gr.
skal talka tilvisanir til 16gbeers yfirvalds i tilvisunaradildarriki i pessari grein sem tilvisanir til 16gbaers yfirvalds sem fallist hefur
verid & i samremi vid 3. mgr. 65. gr. og tilvisanir til hlutadeigandi adildarrikja sem tilvisanir til vidkomandi adildarrikja.

10. Framkveemdastjornin skal taka dkvordun med framkvamdargerdum um ad veita, breyta, synja eda afturkalla markadsleyfi
eda til ad hafna breytingu. Pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur
2. mgr. 145. gr.

1V. KAFLI
RAPSTAFANIR EFTIR VEITINGU MARKADSLEYFIS
1. pattur
Vorugagnagrunnur Sambandsins
55. gr.
Gagnagrunnur Sambandsins yfir dyralyf

1.  Lyfjastofnun Evropu skal koma & fot og vidhalda, 1 samstarfi vid adildarrikin, gagnagrunni Sambandsins yfir dyralyf (hér &
eftir nefndur ,,vérugagnagrunnur®).

2. Vorugagnagrunnurinn skal a.m.k. innihalda eftirfarandi upplysingar:
a) ad pvi er vardar dyralyf sem framkvaemdastjornin og 16gbaer yfirvold hafa leyft innan Sambandsins:
i. heiti dyralyfsins,
ii. virkt eda virk efni og styrk dyralyfsins,
iii. samantekt 4 eiginleikum lyfsins,
iv. fylgisedil,
v. matsskyrsluna,
vi. skra yfir framleidslustadi dyralyfsins og
vil. dagsetningarnar pegar dyralyfid er sett 4 markad i adildarriki,
b) ad pvi er vardar smaskammtadyralyf sem eru skrad af 16gbaerum yfirvdldum innan Sambandsins i samrami vid V. kafla:
i. heiti skrdda smaskammtadyralyfsins,
ii. fylgisedil og
iii. skrar yfir framleidslustadi skrada smaskammtadyralyfsins,
c) dyralyfsem leyft er ad notud séu i adildarriki i samremi vid 6. mgr. 5. gr.,
d) arlegt sdlumagn og upplysingar um frambod 4 hverju dyralyfi.

3. Framkvemdastjornin skal sampykkja med framkvamdargerdum naudsynlegar radstafanir og hagnytt fyrirkomulag til ad
mela fyrir um:

a) taekniforskriftir vorugagnagrunnsins, p.m.t. fyrirkomulagid vio skipti 4 rafreenum gégnum, til ad skiptast & gognum vid fyrir-
liggjandi landsbundin kerfi, og form rafraennar athendingar,

b) hid hagnyta fyrirkomulag vid starfsemi vérugagnagrunnsins, einkum til ad tryggja vernd upplysinga sem vidskiptaleynd hvilir
a og Oryggi upplysingaskipta,
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¢) nakvaemar forskriftir fyrir peim upplysingum sem skal hafa med, uppfera og deila i vorugagnagrunninum og hverjir koma
ad pvi,

d) vidbtnadaraztlun sem 4 ad nota ef einhver af starfsemi vérugagnagrunnsins er ekki tiltek,

e) efvid 4, pau gogn sem skal hafa med i vorugagnagrunninum til vidbotar vid per upplysingar sem um getur i 2. mgr. pessarar
greinar.

bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samremi vid rannsdknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.
56. gr.
Adgangur ad vorugagnagrunninum

1.  Logberu yfirvoldin, Lyfjastofnun Evropu og framkvaemdastjornin skulu hafa 6takmarkadan adgang ad upplysingunum i
vorugagnagrunninum.

2. Markadsleyfishafar skulu hafa 6takmarkadan adgang ad peim upplysingum i vérugagnagrunninum sem varda markadsleyfi
peirra.

3. Almenningur skal hafa adgang ad upplysingum i vorugagnagrunninum ad pvi er vardar skrana yfir dyralyf, samantektir 4
eiginleikum lyfja, fylgisedla og matsskyrslurnar, pegar 16gbaera yfirvaldid er buid ad eyda ut Gr peim 6llum upplysingum sem
vidskiptaleynd hvilir 4, an pess ad geta breytt upplysingunum i honum.

2. pattur
Gagnasoéfnun adildarrikja og abyrgo markadsleyfishafa
57. gr.
Séfnun gagna um sykingalyf sem notud eru fyrir dyr

1. Adildarrikin skulu, { samraemi vi0 akvaedi pessarar greinar og innan timamarkanna sem gefin eru i 5. mgr., satha videigandi
og samanburdarhafum gdégnum um s6lumagn sykingalyfja sem eru notud fyrir dyr og notkun 4 peim, einkum i peim tilgangi ad
gera kleift ad meta, beint eda obeint, notkun slikra lyfja & eldisstodvum fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

2. Adildarrikin skulu senda Lyfjastofnun Evropu samr6dud gogn um sélumagn og notkun fyrir hverja dyrategund, og hverja
tegund sykingalyfs sem notad er fyrir dyr, i samraemi vid 5. mgr. og innan beirra timamarka sem par eru gefin. Lyfjastofnun
Evropu skal vinna ad greiningu 4 pessum gégnum med adildarrikjunum og 6drum stofnunum Sambandsins og skal birta ars-
skyrslu. Lyfjastofnun Evropu skal taka tillit til pessara gagna pegar hun sampykkir videigandi leidbeiningar og tilmeeli.

3. Framkvemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 147. gr., til ad baeta vid pessa grein og fastsetja
krofurnar ad pvi er vardar:

a) per tegundir sykingalyfja sem notud eru fyrir dyr sem safna skal gognum um,
b) gedatrygginguna sem adildarrikin og Lyfjastofnun Evrépu skulu koma 4 til ad tryggja gadi og sambeerileika gagna og

¢) reglurnar um adferdirnar vid gagnasdfnun um notkun a sykingalyfjum sem eru notud fyrir dyr og um adferdir vid sendingu
peirra gagna til Lyfjastofnunar Evropu.

4.  Framkveemdastjornin skal akveda med framkvemdargerdum snid gagnanna sem skal safna i samremi vid pessa grein.
bessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar { samraemi vi0 rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

5. Adildarrikjunum skal heimilt ad beita afangaskiptri adferd vardandi peer skyldur sem settar eru fram i pessari grein, pannig
ad:

a) innan tveggja ara fra 28. januar 2022 skal gégnum safnad um a.m.k. peer tegundir og pa flokka sem fram koma i fram-
kvaemdarakvordun framkvamdastjornarinnar 2013/652/ESB (24) i utgafu hennar fra 11. desember 2018,

(?*) Framkvamdardkvoroun framkvemdastjornarinnar 2013/652/ESB fra 12. ndvember 2013 um voktun og skyrslugjof vardandi pol gegn syk-
ingalyfjum hja bakterium, sem valda sjukdémi sem berst milli manna og dyra, og hja gistilifsbakterium (Stjtid. ESB L 303, 14.11.2013, bls.
26).
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b) innan fimm éra fra 28. jantar 2022 skal gégnum safnad um allar dyrategundir sem gefa af sér afurdir til manneldis,
c) innan atta ara fra 28. jantar 2022 skal gégnum safnad um 6nnur dyr sem eru raektud eda haldin.
6.  Ekki skal tilka neitt i c-1id 5. mgr. sem svo ad pad feli i sér skyldu til ad satha ggnum fra einstaklingum sem halda gaeludyr.
58. gr.
Abyrgd markadsleyfishafa

1. Markadsleyfishafar bera abyrgd a setningu dyralyfja sinna & markad. Tilnefning fulltriia leysir markadsleyfishafann ekki
undan lagalegri abyrgd sinni.

2. Markadsleyfishafinn skal, innan marka abyrgdar sinnar, tryggja videigandi og aframhaldandi frambod & dyralyfjum sinum.

3. begar markadsleyfi hefur verid veitt skal viokomandi markadsleyfishafi taka mio af framférum & svidi teekni og visinda ad
pvi er vardar framleidslu- og eftirlitsadferdirnar sem tilgreindar eru { umsokninni um markadsleyfid og gera allar peer breytingar
sem porfkann ad vera 4 til ad heegt sé ad framleida dyralyfio og hafa eftirlit med pvi med almennt vidurkenndum visindaadferdum.
Malsmeodferdarreglurnar sem meelt er fyrir um i 3. peetti pessa kafla gilda um innleidingu slikra breytinga.

4.  Markadsleyfishafinn skal tryggja ad samantektin 4 eiginleikum lyfsins, fylgisedillinn og merkingarnar séu uppfeerd i sam-
reemi vid nyjustu visindapekkingu.

5. Markadsleyfishafinn skal ekki setja samheitadyralytf og blendingslyf fyrir dyr 4 markad i Sambandinu fyrr en timabil verndar
teeknigagnanna fyrir frumlyfio, sem sett er fram 1 39. og 40. gr., er lidid.

6.  Markadsleyfishafinn skal skra i vérugagnagrunninn paer dagsetningar pegar leyft dyralyf hans er sett 4 markad, upplysingar
um tilteekileika hvers dyralyfs i hverju vidkomandi adildarriki og, eftir pvi sem vid 4, dagsetningar allra timabundinna nidurfell-
inga eda afturkallana vidkomandi markadsleyfa.

7.  Markadsleyfishafinn skal, 6ski 16gbaru yfirvoldin pess, athenda peim negjanlegt magn synishorna til ad hegt sé ad hafa
eftirlit med dyralyfjum hans sem sett hafa verid 4 markad i Sambandinu.

8. Markadsleyfishafinn skal, oski 16gbert yfirvald pess, koma & framfeeri teeknipekkingu til ad greida fyrir ad komid sé a
greiningaradferd til ad greina leifar af dyralyfjunum hja tilvisunarrannsoknarstofu Evropusambandsins sem tilnefnd er samkvaemt
reglugerd (ESB) 2017/625.

9.  Markadsleyfishafinn skal, 6ski logbeert yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu pess, leggja fram gdgn sem syna fram 4 ad sam-
bandid milli &vinnings og dhattu hafi haldist jakveaett, innan peirra timamarka sem tilgreind eru i beidninni.

10. Markadsleyfishafinn skal tafarlaust tilkynna 16gbeera yfirvaldinu sem veitti markadsleyfid eda framkveemdastjorninni, eftir
pvi sem vid &, um 61l bonn eda takmarkanir sem 16gbeert yfirvald eda yfirvald pridja lands leggur & og eins um allar nyjar upplys-
ingar sem getu haft ahrif 4 matid 4 avinningi og ahaettu sem tengist vidkomandi dyralyfi, p.m.t. Gr nidurstddunni r stjornun
reesimerkjaferlisins sem er framkveemt i samraemi vid 81. gr.

11. Markadsleyfishafinn skal afhenda 16gbera yfirvaldinu, framkvaemdastjorninni eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid
4, 01l gégn sem hann hefur undir héndum um s6lumagn vidkomandi dyralyfs, innan veittra timamarka.

12. Markadsleyfishafinn skal skra arlegt s6lumagn fyrir sérhvert dyralyf sitt i vorugagnagrunninn.

13. Markadsleyfishafinn skal tafarlaust tilkynna 16gbaera yfirvaldinu sem veitti markadsleyfid eda framkveaemdastjorninni, eftir
pvi sem vid &, um allar radstafanir sem hann hyggst gera til ad haetta ad bjoda dyralyf fram 4 markadi, adur en hann framkvamir
peer, dsamt asteedunum fyrir slikum radstéfunum.
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59. gr.
Litil og medalstor fyrirtaeki

Adildarrikin skulu, i samreemi vid landslog sin, gera videigandi radstafanir til ad leidbeina litlum og medalstérum fyrirteekjum
um hvernig fara megi ad krofunum i pessari reglugerd.

3. pattur
Breytingar 4 skilmdlum markadsleyfa
60. gr.
Breytingar

1. Framkvemdastjornin skal taka saman skra med framkvaemdargerdum yfir breytingar sem eru ekki matsskyldar. Pessar
framkvemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

2. Framkveemdastjornin skal hafa eftirfarandi viomidanir til hlidsjonar pegar hin sampykkir framkvaemdargerdirnar sem um
getur i 1. mgr.:

a) porfina fyrir visindalegt mat 4 breytingum til ad dkvarda ahattuna fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir umhverfio,
b) hvort breytingar hafa ahrif 4 geedi, dryggi eda verkun dyralyfsins,
¢) hvort breytingar fela einungis 1 sér minni hattar breytingu 4 samantekt a eiginleikum lyfsins,
d) hvort breytingarnar eru stjérnsyslulegar i edli sinu.
6l. gr.
Breytingar sem eru ekki matsskyldar
1. begar breyting er tekin med i skranni sem er tekin saman i samrami vid 1. mgr. 60. gr. skal markadsleyfishafinn skra
breytinguna asamt, eftir pvi sem vid 4, samantekt 4 eiginleikum lyfsins, merkingum eda fylgisedli 4 peim tungumalum sem um
getur i 7. gr., i vorugagnagrunninn innan 30 daga fra pvi ad su breyting kemur til framkvemdar.
2. Efporf krefur skulu 16gbeer yfirvold eda, ef dyralyfio er leyft samkvaemt malsmedferdinni vegna markadsleyfis samkveemt
midleegri akvordun, framkvaemdastjornin med framkvemdagerdum, breyta markadsleyfinu i samraemi vid breytinguna sem var
skrad eins og um getur i 1. mgr. pessarar greinar. bessar framkveemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmals-
medferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.
3. Logbeara yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu eda, ef um er ad reeda breytingu 4 skilmalum markadsleyfis samkvaemt lands-
bundinni akvordun, 16gbeera yfirvaldid i pvi vidkomandi adildarriki, eda framkvamdastjornin, eftir pvi sem vid &, skal tilkynna
markadsleyfishafanum og 16gbaeru yfirvoldunum i vidkomandi adildarrikjum um pad hvort breytingin sé sampykkt eda henni
hafnad med pvi ad skra par upplysingar i vérugagnagrunninn.
62. gr.
Umso6kn um breytingar sem eru matsskyldar
1. Efbreyting er ekki i skranni sem er tekin saman i samraemi vid 1. mgr. 60. gr. skal markadsleyfishafinn leggja fram umsokn
um matsskylda breytingu hja 16gbara yfirvaldinu sem veitti markadsleyfid eda hja Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid a.
Leggja skal umsoknirnar fram rafraent.
2. Umsoknin sem um getur i 1. mgr. skal innihalda:
a) lysingu a breytingunni,

b) gbdgn sem um getur i 8. gr. sem varda breytinguna,

¢) nakvamar upplysingar um markadsleyfin sem verda fyrir ahrifum vegna umsoknarinnar,
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d) ef breytingin leidir af sér fylgibreytingar & skilmalum sama markadsleyfis: lysingu 4 umreeddum fylgibreytingum,

e) ef breytingin vardar markadsleyfi sem eru veitt samkvaemt malsmedferdum vegna gagnkvemrar vidurkenningar eda sam-
kvaemt valddreifori akvordun: skra yfir pau adildarriki sem veittu pessi markadsleyfi.

63. gr.
Afleiddar breytingar a lyfjaupplysingum

begar breyting felur i sér afleiddar breytingar 4 samantektinni & eiginleikum lyfsins, merkingunum eda fylgisedlinum, skulu per
breytingar teljast vera hluti af peirri breytingu ad pvi er vardar athugun 4 umsokninni um breytingu.

64. gr.
Flokkar breytinga

begar markadsleyfishafi seekir um nokkrar breytingar 4 sama markadsleyfi sem ekki eru i skranni sem var komid & fot i samraemi
vid 1. mgr. 60. gr., eda um eina breytingu sem ekki er i peirri skra fyrir nokkur mismunandi markadsleyfi, ma sa markadsleyfishafi
leggja fram eina umsokn um allar breytingarnar.

65. gr.
Malsmedfero vio verkdeilingu

1. begar markadsleyfishafi seekir um eina eda fleiri breytingar, sem eru eins i 6llum vidkomandi adildarrikjum og eru ekki i
skranni sem var komid a fot i samraemi vid 1. mgr. 60. gr., fyrir nokkur markadsleyfi sem eru 611 { h6ndum sama markadsleyfishafa
og hafa verid veitt af mismunandi 16gbarum yfirvéldum eda framkvamdastjorninni skal s markadsleyfishafi leggja fram eins
umsokn til 16gbaeru yfirvaldanna i 61lum vidkomandi adildarrikjum og, ef breyting a4 midlaegt leyfou dyralyfi er par 4 medal, til
Lyfjastofnunar Evropu.

2. Ef eitthvert af markadsleyfunum sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar er markadsleyfi samkvamt midleegri akvoroun
skal Lyfjastofnun Evrépu meta umsdknina i samraemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 66. gr.

3. Ef ekkert markadsleyfanna sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar er markadsleyfi samkvaemt midlaegri 4kvordun skal
samramingarhdpurinn fallast 4 ad eitt tiltekid 16gbaert yfirvald af peim sem veittu markadsleyfin meti umsoknina i samraemi vid
malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 66. gr.

4.  Framkvamdastjorninni er heimilt ad sampykkja med framkvaemdargerdum naudsynlegar radstafanir vegna fyrirkomulags
malsmedferdarinnar vid verkdeilingu. bessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannséknarmalsmedferdina
sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

66. gr.
Malsmedferd vegna matsskyldra breytinga

1. Ef umsokn um breytingu uppfyllir kréfurnar sem meelt er fyrir um i 62. gr. skal 16gbaera yfirvaldid, Lyfjastofnun Evropu,
logbeera yfirvaldid sem fallist var & skv. 3. mgr. 65. gr. eda 16gbaera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu, eftir pvi sem vio 4,
stadfesta vidtoku gildrar umsoknar innan 15 daga.

2. Efumsodknin er ekki fullfrdgengin skal 16gbeera yfirvaldid, Lyfjastofnun Evrépu, l6gbera yfirvaldid sem fallist var 4 skv. 3.
mgr. 65. gr. eda 16gbaera yfirvaldid 1 tilvisunaradildarrikinu, eftir pvi sem vid &, krefjast pess ad markadsleyfishafinn leggi fram
paer upplysingar og pau skjol sem vantar, innan hafilegra timamarka.

3.  Logbera yfirvaldid, Lyfjastofnun Evropu, logbera yfirvaldio sem fallist var 4 skv. 3. mgr. 65. gr. eda 16gbaera yfirvaldid i
tilvisunaradildarrikinu, eftir pvi sem vid 4, skal meta umsdknina og ttbua, eftir atvikum, matsskyrslu eda alit um breytinguna i
samraemi vid 33. gr. Utbtia skal pa matsskyrslu eda pad alit innan 60 daga fra vidtoku gildrar umsoknar. Ef meiri tima er porf til
ad vinna matid 4 umsokninni vegna pess hversu flokin hiin er getur vidkomandi 16gbaert yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu, eftir
pvi sem vid 4, framlengt petta timabil i 90 daga. I sliku tilviki skal vidkomandi logbaert yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu, eftir
pvi sem vid &, tilkynna markadsleyfishafanum um pad.

4. Vidkomandi 16gbeart yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, getur, innan beirra timamarka sem um getur i 3.
mgr., krafist pess ad markadsleyfishafinn leggi fram vidbotarupplysingar innan tiltekinna timamarka. Malsmedferdin skal stodvud
par til vidbotarupplysingarnar hafa verid veittar.
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5. Ef Lyfjastofnoun Evropu utbyr alitid sem um getur i 3. mgr. skal hun framsenda pad til framkvemdastjornarinnar og til
markadsleyfishafans.

6.  Ef Lyfjastofnun Evropu ttbyr alitid sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar i samraemi vid 2. mgr. 65. gr. skal huin framsenda
pad til allra 16gbeerra yfirvalda i vidkomandi adildarrikjum, til framkvamdastjornarinnar og til markadsleyfishafans.

7.  Ef logbara yfirvaldid sem fallist var & skv. 3. mgr. 65. gr. eda 16gbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu Gtbyr mats-
skyrsluna sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar skal framsenda hana til 16gbaeru yfirvaldanna i 61lum vidkomandi adildarrikjum
og til markadsleyfishafans.

8.  Eflogbeert yfirvald er ekki sammala matsskyrslunni sem pad fékk, sem um getur i 7. mgr. pessarar greinar, skal endur-
skodunarmalsmedferdin sem melt er fyrir um i 54. gr. koma til framkveemda.

9.  Framsenda skal alitid eda matsskyrsluna sem um getur i 3. mgr. til markadsleyfishafans an tafar, med fyrirvara um nidur-
stodu malsmedferdarinnar sem kvedid er 4 um i 8. mgr., ef vid &.

10. Markadsleyfishafanum er heimilt, innan 15 daga fra vidtoku alitsins eda matsskyrslunnar, ad senda skriflega beidni til 16g-
baera yfirvaldsins, Lyfjastofnunar Evropu, 16gbara yfirvaldsins sem fallist var 4 skv. 3. mgr. 65. gr., eda 16gbeara yfirvaldsins 1
tilvisunaradildarrikinu, eftir pvi sem vid 4, um endurskodun 4 alitinu eda matsskyrslunni. Leggja skal ndkvaemar astaedur fyrir
beidni um endurskodun fyrir 16gbaera yfirvaldid, Lyfjastofnun Evropu, 16gbara yfirvaldid sem fallist var 4 skv. 3. mgr. 65. gr.,
eda logbaera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu, eftir pvi sem vid 4, innan 60 daga fra vidtoku alitsins eda matsskyrslunnar.

11. Logbera yfirvaldid, Lyfjastofnun Evropu, 16gbera yfirvaldio sem fallist var & skv. 3. mgr. 65. gr. eda l6gbera yfirvaldid i
tilvisunaradildarrikinu, eftir pvi sem vid 4, skal endurskoda pa 1idi alitsins eda matsskyrslunnar sem tilgreindir eru i beidni
markadsleyfishafans um endurskodun og skal sampykkja endurskodad alit eda matsskyrslu innan 60 daga fra viotoku asteednanna
fyrir beidninni um endurskodun. Astaedurnar fyrir peim alyktunum sem dregnar eru skulu fylgja med endurskodada alitinu eda
matsskyrslunni.

67. gr.
Radstafanir til a0 ljuka malsmedferdinni vegna matsskyldra breytinga

1. Logbera yfirvaldid, framkvamdastjornin eda 16gbaru yfirvoldin i adildarrikjunum sem skrad eru i samraemi vid e-1id 2.
mgr. 62, gr., eftir pvi sem vid 4, skulu breyta markadsleyfinu eda hafna breytingunni i samraemi vid alitid eda matsskyrsluna sem
um getur { 66. gr. innan 30 daga fra lokum malsmedferdarinnar sem meelt er fyrir um i 66. gr. og fra vidtoku fullgerdu pydinganna
a samantektinni & eiginleikum lyfsins, merkingunum og fylgisedlinum fra markadsleyfishafanum og tilkynna markadsleyfis-
hafanum um asteedurnar fyrir hfnuninni.

2. Efum er ad reda markadsleyfi samkvaemt midlegri akvordun skal framkvamdastjornin Gtbua drég ad akvoroun sem taka
skal um breytinguna. Ef drog ad akvordun eru ekki 1 samraemi vid alit Lyfjastofnunar Evropu skal framkvemdastjornin leggja
fram itarlega skyringu 4 astedunum fyrir ad fara ekki ad aliti Lyfjastofnunar Evropu. Framkvemdastjornin skal sampykkja med
framkvemdargerdum akvoroun um ad breyta markadsleyfinu eda hafna breytingunni. bessar framkvemdargerdir skulu sam-
pykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

3.  Logbera yfirvaldid eda framkvamdastjornin, eftir pvi sem vid 4, skal tilkynna markadsleyfishafanum um breytta markads-
leyfid an tafar.

4.  Logbera yfirvaldid, framkvamdastjornin, Lyfjastofnun Evropu eda 16gbaeru yfirvoldin i adildarrikjunum sem eru skrad i
samrami vid e-1id 2. mgr. 62. gr., eftir pvi sem vid 4, skulu uppfaera vérugagnagrunninn i samrami vid pad.

68. gr.
Framkvzemd matsskyldra breytinga

1.  Markadsleyfishafa er einungis heimilt ad framkvama matsskylda breytingu eftir ad 16gbeart yfirvald eda framkvaemda-
stjornin, eftir pvi sem vid 4, hefur breytt akvérduninni um veitingu markadsleyfisins i samraeemi vio pa breytingu, hefur sett
timamork 4 framkvemd breytingarinnar og hefur tilkynnt markadsleyfishafanum um pad i samrami vid 3. mgr. 67. gr.
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2. Oski Iogbert yfirvald eda framkvaemdastjornin eftir pvi skal markadsleyfishafi tafarlaust leggja fram allar upplysingar sem
tengjast framkvamd breytingar.

4. pattur
Samraeming samantektanna 4 eiginleikum lyfja med leyfi samkvaemt landsbundinni adkvoroun
69. gr.
Gildissvio samrzemingar samantekta 4 eiginleikum dyralyfs

Samraemd samantekt & eiginleikum lyfs skal utbtiin i samreemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 70. og. 71. gr. ad pvi
er varoar:

a) frumlyf fyrir dyr sem hafa sému eigindlegu og megindlegu samsetningu virkra efna og sama lyfjaform og sem sami markads-
leyfishafi hefur fengid veitt markadsleyfi fyrir i samraemi vid 47. gr. i mismunandi adildarrikjum,

b) samheitadyralyf og blendingslyf fyrir dyr.
70. gr.
Malsmedferd vido samrzemingu a samantektum a eiginleikum frumlyfja fyrir dyr

1. A hverju ari skulu I6gbzeru yfirvoldin leggja fyrir samreemingarh6pinn skra yfir frumlyf fyrir dyr og samantektir 4 eigin-
leikum peirra sem markadsleyfi hafa verid veitt fyrir 1 samraemi vid 47. gr. ef, samkvamt 16gbaera yfirvaldinu, pau @ttu ad falla
undir malsmedferdina um samra@mingu 4 samantektum a eiginleikum peirra.

2. Markadsleyfishafanum er heimilt ad sekja um malsmedferdina um samremingu a samantektum 4 eiginleikum lyfs fyrir
frumlyf fyrir dyr med pvi ad leggja fyrir samremingarhopinn skrana yfir hin mismunandi heiti umreedds dyralyfs og hinar
mismunandi samantektir & eiginleikum lyfsins sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir, i samremi vid 47. gr., i mismunandi
adildarrikjum.

3. Samremingarhopurinn skal, med hlidsjon af skranum sem adildarrikin leggja fram i samreemi vid 1. mgr. eda umsoknum
sem peim berast fra markadsleyfishafa i samraemi vid 2. mgr., & hverju ari taka saman og birta skra yfir frumlyf fyrir dyr sem
falla skulu undir samremingu 4 samantektum 4 eiginleikum beirra og skal tilnefna tilvisunaradildarriki fyrir hvert frumlyf fyrir
dyr sem um ree0ir.

4. Vi0 samantektina & skranni yfir frumlyf fyrir dyr, sem skulu falla undir samreemingu & samantektum a eiginleikum peirra,
getur samreemingarhopurinn akvedid ad forgangsrada vinnu sinni vid samreemingu 4 samantektum a eiginleikum lyfja med hlids-
jon af tilmelum Lyfjastofnunar Evropu um flokk eda hop frumlyfja fyrir dyr sem skal samreema til ad vernda heilbrigdi manna
eda dyra eda umhverfid, p.m.t. mildunarradstafanir til ad koma i veg fyrir aheettu fyrir umhverfio.

5. A0 beidni logbeera yfirvaldsins i tilvisunaradildarrikinu, sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar, skal markadsleyfishafinn
athenda samramingarhépnum samantekt par sem tilgreindur er munurinn a samantektum & eiginleikum lyfs, tillogu sina um
samreemda samantekt a eiginleikum lyfsins, fylgisedil og merkingar i samraemi vid 7. gr., stutt videigandi fyrirliggjandi gégnum
sem 16g0 eru fram i samraemi vio 8. gr., og sem varda vidkomandi tillogu um samraemingu.

6. Logbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal, innan 180 daga fra viotéku upplysinganna sem um getur i 5. mgr. og i
samradi vid markadsleyfishafann, athuga skjolin sem 16gd voru fram samremi vid 5. mgr., utbua skyrslu og leggja hana fyrir
samramingarhdpinn og markadsleyfishafann.

7.  Ef samraemingarhdpurinn naer samhljoda sampykki um samraemdu samantektina a eiginleikum lyfsins eftir vidtoku
skyrslunnar skal 16gbzra yfirvaldio i tilvisunaradildarrikinu skra ad samkomulag sé fyrir hendi, ljuka malsmedferdinni, tilkynna
markadsleyfishafanum um pad og senda sama markadsleyfishafa samreemdu samantektina & eiginleikum lyfsins.

8. Markadsleyfishafinn skal leggja fyrir 16gbeeru yfirvoldin i hverju vidkomandi adildarriki naudsynlegar pydingar & saman-
tektinni & eiginleikum lyfsins, fylgisedlinum og merkingunum i samraemi vid 7. gr., innan peirra timamarka sem samramingar-
hoépurinn setur.
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9. A0 fengnu sampykki i samreemi vid 7. mgr. skulu 16gberu yfirvldin { hverju vidkomandi adildarriki breyta markadsleyfinu
i samraemi vid samkomulagio innan 30 daga fra vidtoku pydinganna sem um getur i 8. mgr.

10. Logbeera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal gera naudsynlegar radstafanir til ad leita eftir samkomulagi vid samrem-
ingarh6pinn adur en malsmedferdin sem um getur i 11. mgr. hefst.

11. DPegar ekki naest samhljoda sampykki fyrir samremdri samantekt a eiginleikum lyfs { kjolfar vidleitninnar sem um getur i
10. mgr. pessarar greinar gildir malsmedferdin um malskot vegna hagsmuna Sambandsins sem um getur i 83. og 84. gr.

12. Til ad vidhalda pvi samreemingarstigi sem neest fyrir samantektina a eiginleikum lyfsins skulu allar sidari breytingar a vio-
komandi markadsleyfum fylgja malsmedferdinni vegna gagnkveemrar vidurkenningar.

71. gr.
Mailsmedferd vid samramingu 4 samantektum 4 eiginleikum samheitadyralyfja og blendingslyfja fyrir dyr

1. Pegar malsmedferdinni sem um getur i 70. gr. er lokid og samreemd samantekt a eiginleikum lyfs fyrir frumlyf fyrir dyr
hefur verid sampykkt skulu markadsleyfishafar samheitadyralyfjanna sekja um samremingu & eftirfarandi lidum saman-
tektarinnar 4 eiginleikum vidkomandi samheitalyfs, eftir pvi sem vid 4, innan 60 daga fra akvordun 16gbaeru yfirvaldanna i hverju
adildarriki og 1 samremi vid 62. gr.:

a) markdyrategundum,
b) kliniskum upplysingum sem um getur i c-1id 1. mgr. 35. gr.,
c) bidtima til afurdanytingar.

2. bratt fyrir 1. mgr. skulu videigandi lidir samantektarinnar a eiginleikum lyfs sem um getur i 1. mgr. ekki teljast falla undir
samreemingu pegar um er ad raeda markadsleyfi fyrir blendingslyfi fyrir dyr sem er stutt frekari forkliniskum rannséknum eda
kliniskum profunum.

3. Handhafar markadsleyfa fyrir samheitadyralyfjum og blendingslyfjum fyrir dyr skulu tryggja ad samantektirnar & eigin-
leikum lyfja peirra séu i grundvallaratridum eins og samantektirnar fyrir frumlyfin.

72. gr.
Umbhverfisoryggisskjol og mat 4 umhverfisahzettu af tilteknum dyralyfjum

Skrain sem um getur i 1. mgr. 70. gr. skal ekki innihalda nein frumlyf fyrir dyr sem voru leyfd fyrir 1. oktdber 2005 og eru
audkennd sem hugsanlega skadleg fyrir umhverfid og hafa ekki verid tekin i mat & umhverfisahzttu.

Ef tiltekid frumlyf fyrir dyr var leyft fyrir 1. oktober 2005 og er audkennt sem hugsanlega skadlegt fyrir umhverfid og hefur ekki
verid tekid i mat & umhverfisdhaettu skal l16gbaera yfirvaldid krefjast pess ad markadsleyfishafinn uppfeeri videigandi
umhverfisoryggisskjol sem um getur i b-1id 1. mgr. 8. gr., me? tilliti til endurskodunarinnar sem um getur i 156. gr. og, ef vio 4,
matid 4 umhverfisahattu af samheitadyralyfjum slikra frumlyfja.

5. pattur
Lyfjagat
73. gr.
Lyfjagatarkerfi Sambandsins

1. Adildarrikin, framkvamdastjérnin, Lyfjastofnun Evropu og markadsleyfishafar skulu vinna saman ad pvi ad koma upp og
vidhalda lyfjagatarkerfi Sambandsins til ad sinna verkefnum sem varda lyfjagat ad pvi er tekur til 6ryggis og verkunar leyfora
dyralyfja til ad tryggja samfellt mat & sambandinu milli &vinnings og aheettu.

2. Loégber yfirvold, Lyfjastofnun Evropu og markadsleyfishafar skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad bjoda fram leidir til
a0 tilkynna um og hvetja til tilkynninga um eftirfarandi meintilvik sem grunur er um:

a) sérhverja neikvaeda og Otilaetlada svorun hja sérhverju dyri vegna dyralyfja.



46

b) ef pvi er veitt athygli ad dyralyf verkar ekki sem skyldi eftir ad dyri hefur verid gefid pad, hvort sem pad er i samraemi vid
samantektina a eiginleikum lyfsins eda ekki,

¢) Oll umhverfisatvik sem vart verdur eftir ad dyri hefur verid gefid dyralyf,
d) allar skadlegar svaranir hja mannfolki sem kemst i snertingu vid dyralyf,

e) allar nidurstodur um ad lyfjafreedilega virkt efni, eda leifamerki, s¢ yfir hamarksgildum fyrir leifar sem fastsett voru meo
reglugerd (EB) nr. 470/2009 i afurd tr dyrarikinu ad loknum fastsettum bidtima til afurdanytingar,

f) ef grunur leikur 4 ad sykill hafi borist med dyralyfi,
g) sérhverja neikvaeda og otiletlada svorun hja dyri vid mannalyfi.

74. gr.
Lyfjagatargagnagrunnur Sambandsins

1.  Lyfjastofnun Evropu skal, i samvinnu vid adildarrikin, koma upp og vidhalda lyfjagatargagnagrunni Sambandsins til ad
tilkynna um og skrd pau meintilvik sem grunur er um og sem um getur i 2. mgr. 73. gr. (hér & eftir nefndur ,,lyfjagatargagna-
grunnurinn®) sem skal einnig innihalda upplysingarnar um einstakling med tilskilda menntun og haefi sem ber abyrgo a lyfjagat,
eins og um getur i 8. mgr. 77. gr., tilvisunarnimer grunnskjals lyfjagatarkerfisins, nidurstddur og utkomur ur stjérnun reesimerkja-
ferlisins og nidurstddur ur eftirlitsittektum a lyfjagat i samreemi vio 126. gr.

2. Lyfjagatargagnagrunnurinn skal vera samtengdur vérugagnagrunninum sem um getur i 55. gr.
3. Lyfjastofnun Evropu skal taka saman starfreenar forskriftir lyfjagatargagnagrunnsins i samvinnu vid adildarrikin.

4.  Lyfjastofnun Evropu skal tryggja ad peim upplysingum sem berast sé hladid inn i lyfjagatargagnagrunninn og ad peer séu
gerdar adgengilegar i samraemi vid 75. gr.

5. Kerfi lyfjagatargagnagrunnsins skal sett upp sem gagnavinnslunet sem leyfir sendingu gagna a milli adildarrikja, fram-
kvemdastjornarinnar, Lyfjastofnunar Evropu og markadsleyfishafa til ad tryggja ad ef viovorun tengd lyfjagatargdgnum er send
ut sé hagt ad skoda valkosti vardandi ahattustjornun og videigandi radstafanir eins og um getur 1 129. gr., 130. gr. og 134. gr.

75. gr.
Adgangur ad lyfjagatargagnagrunninum
1.  Logberu yfirvoldin skulu hafa fullan adgang ad lyfjagatargagnagrunninum.

2.  Markadsleyfishafar skulu hafa adgang ad gdgnum i lyfjagatargagnagrunninum sem varda pau dyralyf sem peir hafa
markadsleyfi fyrir og ad 6drum gdgnum sem ekki eru trinadargdgn og tengjast dyralyfjum sem peir hafa ekki markadsleyfi fyrir,
ad pvi marki sem naudsynlegt er fyrir pa til ad fara a0 lyfjagatarskyldum sinum sem um getur i 77. gr., 78. gr. og 81. gr.

3. Almenningur skal hafa adgang a0 eftirfarandi upplysingum i lyfjagatargagnagrunninum an pess ad geta breytt upplysing-
unum i honum:

a) fjolda og, eigi sidar en innan tveggja ara eftir 28. jantar 2022, tidni meintilvika sem grunur er um og tilkynnt er um ar hvert,
sundurlidad eftir dyralyfi, dyrategundum og tegund meintilviks sem grunur leikur &,

b) nidurstédurnar og utkomurnar sem um getur i 1. mgr. 81. gr. sem stafa af stjornun reesimerkjaferlisins sem markadsleyfis-
hafinn framkvaemir fyrir dyralyf eda hopa dyralyfja.

76. gr.
Tilkynningar og skraningar 4 meintilvikum sem grunur er um

1. Logbeer yfirvold skulu skra i lyfjagatargagnagrunninn 611 meintilvik sem grunur er um, og peim var tilkynnt um og sem attu
sér stad 4 yfirradasveedi adildarrikis peirra, innan 30 daga fra vidtoku tilkynningarinnar um meintilvikio sem grunur leikur a.

2. Markadsleyfishafar skulu skra i lyfjagatargagnagrunninn 611 meintilvik sem grunur er um sem tengjast leyfoum dyralyfjum
peirra sem peim var tilkynnt um og sem attu sér stad innan Sambandsins eda i pridja landi eda sem birt hafa verid i visindaritum,
tafarlaust og eigi sidar en 30 dogum eftir vidtoku tilkynningarinnar um meintilvikid sem grunur er um.
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3. Lyfjastofnun Evropu getur bedid handhafa markadsleyfis dyralyfja samkvaemt midlaegri akvordun, eda dyralyfja med leyfi
samkvaemt landsbundinni akvordun, i peim tilvikum pegar pau falla undir gildissvid malskots vegna hagsmuna Sambandsins sem
um getur i 82. gr., um ad safna tilteknum lyfjagatargdgnum til viobotar vid pau gdgn sem talin eru upp i 2. mgr. 73. gr. og
framkveemi eftirlitsrannsoknir eftir markadssetningu. Lyfjastofnun Evropu skal tilgreina nakvemlega astedurnar fyrir kréfunni,
setja videigandi timamork og tilkynna 16gbaerum yfirvoldum um pad.

4.  Logbear yfirvold geta bedid handhafa markadsleyfis dyralyfja samkvaemt landsbundinni akvérdun um ad safna tilteknum
lyfjagatargdgnum, til vidbotar vid pau gdgn sem eru talin upp i 2. mgr. 73. gr., og framkvama eftirlitsrannsoknir eftir markads-
setningu. Logbara yfirvaldid skal tilgreina nakvaemlega astedurnar fyrir kréfunni, setja videigandi timamork og tilkynna 60rum
16gbaerum yfirvoldum og Lyfjastofnun Evrépu um pad.

77. gr.
Lyfjagatarskyldur markadsleyfishafans

1. Markadsleyfishafinn skal koma upp og viohalda kerfi til ad safna, samrada og meta upplysingar um meintilvik sem grunur
er um sem tengjast leyfoum dyralyfjum hans til ad gera honum kleift ad uppfylla lyfjagatarskyldur sinar (hér 4 eftir nefnt ,,lyfja-
gatarkerfi®).

2. Markadsleyfishafinn skal hafa til stadar eitt eda fleiri grunnskjol lyfjagatarkerfisins par sem lyfjagatarkerfinu er lyst i sma-
atridum ad pvi er tekur til leyfora dyralyfja hans. Markadsleyfishafinn skal ekki hafa fleiri en eitt grunnskjal lyfjagatarkerfis fyrir
hvert dyralyf.

3. Markadsleyfishafinn skal tilnefna stadbundinn eda svaedisbundinn fulltraa, sem tekur vid tilkynningum um meintilvik sem
grunur er um, sem getur att samskipti 4 tungumalum vidkomandi adildarrikja.

4.  Markadsleyfishafinn skal bera abyrgd a lyfjagatinni fyrir pad dyralyf sem hann hefur markadsleyfi fyrir og skal viohafa
samfellt mat, med videigandi adferdum, & sambandinu milli avinnings og ahettu af pvi dyralyfi og, ef naudsyn krefur, gera
naudsynlegar radstafanir.

5. Markadsleyfishafinn skal fylgja godum starfsvenjum vid lyfjagat fyrir dyralyf.

6.  Framkvemdastjornin skal sampykkja med framkvemdargerdum naudsynlegar radstafanir um gédar starfsvenjur vid lyfja-
gat fyrir dyralyf og einnig snid og innihald grunnskjals lyfjagatarkerfisins og samantekt pess. Pessar framkveemdargerdir skulu
sampykktar i samreemi vi0 rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

7.  Ef markadsleyfishafinn hefur ttvistad lyfjagatarverkefnunum til pridja adila skal pad fyrirkomulag skrdd i smaatridum i
grunnskjal lyfjagatarkerfisins.

8. Markadsleyfishafinn skal tilnefna einn eda fleiri einstaklinga, sem bera abyrgd 4 lyfjagat og hafa tilskilda menntun og heefi,
til ad sinna peim verkefnum sem kvedid er 4 um i 78. gr. bessir menntudu og haefu einstaklingar skulu hafa fasta busetu og starfa
innan Sambandsins og skulu vera markadsleyfishafanum ad stadaldri innan handar. Einungis einn einstaklingur med tilskilda
menntun og hefi skal tilnefndur fyrir hvert grunnskjal lyfjagatarkerfisins.

9.  Utvista ma til pridja adila peim verkefnunum sem meelt er fyrir um i 78. gr., sem eru i hondum einstaklinganna me? tilskilda
menntun og hafi sem bera abyrgd 4 lyfjagatinni sem um getur i 8. mgr. pessarar greinar, ad uppfylltum peim skilyrdum sem sett
eru fram { peirri malsgrein. I slikum tilvikum skal skilgreina pad fyrirkomulag i smaatridum i samningnum og skra pad i grunns-
kjal lyfjagatarkerfisins.

10. Markadsleyfishafinn skal, ef naudsyn krefur, 4 grundvelli mats 4 lyfjagatargdgnunum, leggja fram, an otilhlyoilegrar tafar,
umsokn um breytingar & skilmalum markadsleyfis i samreemi vid 62. gr.

11. Markadsleyfishafinn skal ekki gefa opinbera yfirlysingu um lyfjagatarupplysingar vardandi dyralyf hans an pess ad tilkynna,
annad hvort fyrir fram eda samtimis, pa @tlan sina til 16gbzra yfirvaldsins sem veitti markadsleyfid, eda Lyfjastofnunar Evrépu,
eftir pvi sem vid a.

Markadsleyfishafinn skal sja til pess a0 slikar opinberar tilkynningar séu settar fram & hlutlaegan hatt og séu ekki villandi.
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78. gr.
Einstaklingur med tilskilda menntun og hzefi sem ber abyrgo 4 lyfjagat

1. Einstaklingur med tilskilda menntun og hzfi, sem ber abyrgd a lyfjagat eins og um getur i 8. mgr. 77. gr., skal sja til pess
ad eftirfarandi verkefnum sé sinnt:

a) vinnu vid og vidhaldi 4 grunnskjali lyfjagatarkerfisins,

b) uthlutun & tilvisunarnimerum fyrir grunnskjal lyfjagatarkerfisins og ad bod um pad tilvisunarnamer séu send i lyfjagatar-
gagnagrunninn fyrir hvert lyf,

c) ad logbaru yfirvoldin og Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, séu latin vita um starfsstddina,

d) uppsetningu og vidhaldi kerfis sem tryggir ad 6llum meintilvikum sem grunur er um, sem markadsleyfishafanum er gert vart
um, sé safnad saman og pau skrad til ad pau verdi adgengileg 4 minnst einum stad i Sambandinu,

e) skyrslugerd um meintilvik sem grunur er um sem um getur i 2. mgr. 76. gr., mat 4 peim, ef naudsyn krefur, og skraning peirra
i lyfjagatargagnagrunninn,

f) ad tryggt sé ad 6llum beidnum fra 16gbaeru yfirvoldunum eda Lyfjastofnun Evrépu um framlagningu vidbotarupplysinga sem
naudsynlegar eru til ad meta sambandid milli &vinnings og aheettu af dyralyfi sé svarad ad fullu og 4n tafar,

g) afhendingu allra annarra upplysinga sem varda greiningu & breytingu a4 sambandinu milli 4vinnings og ahattu af dyralyfi,
p.m.t. videigandi upplysingar um eftirlitsrannsoknir eftir markadssetningu, til 16gbeeru yfirvaldanna eda Lyfjastofnunar Evr-
opu, eftir pvi sem vid 4,

h) beitingu stjornunar reesimerkjaferlisins sem um getur i 81. gr. og ad sé0 sé til pess ad fyrirkomulag sé fyrir hendi til ad uppfylla
peer skyldur sem um getur i 4. mgr. 77. gr.,

i) voktun & lyfjagatarkerfinu og ad séd sé til pess ad ef hennar verdur porf sé utbtin videigandi aztlun um fyrirbyggjandi
adgerdir eda leidréttingarazetlun, hin sé framkvaemd og, ef naudsyn krefur, ad séd sé til pess ad breytingar séu gerdar &
grunnskjali lyfjagatarkerfisins,

j) a0 séd sé til pess ad allt starfsfolk hlutadeigandi markadsleyfishafa sem kemur ad lyfjagatarstarfsemi fai sipjalfun,

k) ad logbaeru yfirvoldunum og Lyfjastofnun Evropu sé tilkynnt um allar stjérnvaldsradstafanir sem gerdar eru i pridja landi og
tengjast lyfjagatargdgnum, innan 21 dags fra vidtoku slikra upplysinga.

2. Einstaklingurinn me0 tilskilda menntun og haefi sem um getur i 8. mgr. 77. gr. skal vera tengilidur markadsleyfishafans ad
pvi er vardar eftirlitstttektir 4 lyfjagat.

79. gr.
Lyfjagatarskyldur 16gbzeru yfirvaldanna og Lyfjastofnunar Evrépu

1. Logber yfirvold skulu mela fyrir um naudsynlegar malsmedferdarreglur til ad meta nidurstddur og utkomur ur stjornun
reesimerkjaferlisins sem skradar eru i lyfjagatargagnagrunninn i samreemi vio 81. gr. (2. mgr.), sem og um meintilvik sem grunur
er um sem peim er tilkynnt um, ihuga kosti sem varda dhzttustjornun og gera paer radstafanir vardandi markadsleyfi sem vid eiga
og um getur 1 129. gr., 130. gr. og 134. gr.

2. Logber yfirvold geta lagt sértaekar krofur 4 dyraleekna og annad heilbrigdisstarfsfolk ad pvi er vardar tilkynningar um
meintilvik sem grunur er um. Lyfjastofnun Evropu getur skipulagt fundi eda tengslanet fyrir hopa dyralaekna eda annars heil-
brigdisstarfsfolks pegar sérstok porf er 4 ad satha, samrada eda greina tiltekin lyfjagatargdgn.

3. Logber yfirvold og Lyfjastofnun Evropu skulu gera allar upplysingar um meintilvik sem varda notkun dyralyfs 6llum
adgengilegar. Pad skal gert 4 timanlegan hatt, med samskiptaleid sem er opin 6llum og tilkynna skal markadsleyfishatanum um
pad fyrir fram eda samtimis.

4.  Logber yfirvold skulu sannprofa, med pvi eftirliti og eftirlitsuttektum sem um getur i 123. og 126. gr., ad markadsleyfishafar
fari ad krofunum um lyfjagat sem melt er fyrir um i pessum paetti.
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5. Lyfjastofnun Evropu skal mala fyrir um naudsynlegar malsmedferdarreglur vio mat 4 meintilvikum sem grunur er um og
hun feer tilkynningu um vegna midlaegra dyralyfja og skal maela med radstdfunum til ahettustjornunar vid framkvemdastjornina.
Framkvaemdastjornin skal gera allar naudsynlegar radstafanir sem um getur i 129. gr., 130. gr. og 134. gr. vardandi markadsleyfi.

6. Logbera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, getur hvenaer sem er krafist pess ad markadsleyfishafinn
leggi fram afrit af grunnskjali lyfjagatarkerfisins. Markadsleyfishafinn skal leggja fram afritid eigi sidar en sjo dogum eftir vidtoku
krofunnar.

80. gr.
Framsal verkefna milli 16gbzerra yfirvalda

1.  Logbert yfirvald getur falid 16gbeeru yfirvaldi i 60ru adildarriki 611 pau verkefni sem pvi hafa verid falin, eins og um getur
i79. gr., med fyrirvara um skriflegt sampykki hins sidarnefnda.

2.  Logbera yfirvaldid sem framselur verkefni skal upplysa framkvamdastjornina, Lyfjastofnun Evropu og 6nnur l6gbeer yfir-
vold um framsalid sem um getur i 1. mgr. og gera peer upplysingar 6llum adgengilegar.

81. gr.
Stjérnun raesimerkjaferlisins

1.  Markadsleyfishafar skulu koma i framkvamd stjornun raesimerkjaferlis fyrir dyralyf sin ef porf er 4, med tilliti til s6lugagna
og annarra videigandi lyfjagatargagna sem sanngjarnt er ad @tlast megi til ad peir hafi vitneskju um og sem geta komid ad gagni
vid ba stjornun raesimerkjaferlis. Pau gégn geta m.a. innihaldid visindalegar upplysingar sem er safnad saman Ur ryni 4 birtum
visindaskrifum.

2. begar utkoman ur stjornun reesimerkjaferlisins synir fram 4 breytingu 4 sambandinu milli avinnings og ahzttu eda nyja
aheettu skulu markadsleyfishafar tafarlaust, og eigi sidar en innan 30 daga, tilkynna 16gbaeru yfirvdldunum eda Lyfjastofnun
Evrépu um pad, eftir pvi sem vid 4, og gera naudsynlegar radstafanir i samreemi vid 10. mgr. 77. gr.

Markadsleyfishafinn skal skrd, a.m.k. arlega, allar nidurstddur og utkomur Ur stjornun raesimerkjaferlisins, p.m.t. alyktun um
sambandid milli &vinnings og dhaettu og, ef vid 4, tilvisanir 1 videigandi birt visindaskrif i lyfjagatargagnagrunninum.

Efum er ad reeda dyralyf sem um getur i c-1id 2. mgr. 42. gr. skal markadsleyfishafinn skré i lyfjagatargagnagrunninn, med peirri
tidni sem tilgreind er i markadsleyfinu, allar nidurstodur og itkomur ur stjornun resimerkjaferlisins, p.m.t. alyktun um sambandid
milli &vinnings og dhettu og, ef vid 4, tilvisanir i videigandi birt visindaskrif.

3. Logbearu yfirvoldin og Lyfjastofnun Evropu geta akvedid ad setja i framkveemd sértaeka stjornun raesimerkjaferlis fyrir
tiltekid dyralyf eda hop dyralyfja.

4. A0 pvi er vardar 3. mgr. skulu Lyfjastofnun Evrépu og samramingarhopurinn deila peim verkefnum sem tengjast hinni
sértaeku stjornun raesimerkjaferlisins og skulu sameiginlega velja 16gbart yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu sem abyrgdaradila
fyrir slikri sérteekri stjornun reesimerkjaferlis (hér a eftir nefnt ,,forystuyfirvald®) fyrir hvert dyralyf eda hvern hop dyralyfja.

5. Pegar forystuyfirvald er valid skulu Lyfjastofnun Evropu og samremingarhopurinn taka tillit til sanngjarnrar Gthlutunar
verkefna og fordast tvitekningu verka.

6. Ef1ogbeeru yfirvoldin eda framkveemdastjornin, eftir pvi sem vid 4, telja ad eftirfylgni sé porf skulu pau gera videigandi
radstafanir eins og um getur i 129. gr., 130. gr. og 134. gr.

6. pattur
Milskot vegna hagsmuna Sambandsins
82. gr.
Gildissvid malskots vegna hagsmuna Sambandsins

1.  Pbegar mal vardar hagsmuni Sambandsins, einkum hagsmuni sem varda heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfisins i
tengslum vid gaedi, oryggi eda verkun dyralyfja, getur markadsleyfishafinn, eitt eda fleiri 16gbeert yfirvald i einu eda fleirum
adildarrikjum eda framkvaemdastjornin visad ahyggjum sinum til Lyfjastofnunar Evropu til beitingar & malsmedferdinni sem
melt er fyrir um i 83. gr. Malid skal tilgreint med skyrum haetti.

2. Markadsleyfishafinn, hlutadeigandi 16gbeert yfirvald eda framkvamdastjornin skal upplysa adra hlutadeigandi adila um
malid.
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3. Légbearu yfirvoldin i adildarrikjunum og markadsleyfishafarnir skulu framsenda til Lyfjastofnunar Evropu allar fyrirliggj-
andi upplysingar sem tengjast malskoti vegna hagsmuna Sambandsins, 6ski hun pess.

4.  Lyfjastofnun Evropu getur takmarkad malskot vegna hagsmuna Sambandsins vid tiltekna hluta markadsleyfisins.

83. gr.
Mailsmedferd malskots vegna hagsmuna Sambandsins

1. Lyfjastofnun Evropu skal birta, & vefsiou sinni, upplysingar um ad mali hafi verid skotid til hennar i samrami vid 82. gr. og
skal bjoda hagsmunaadilum ad leggja inn athugasemdir.

2. Lyfjastofnun Evropu skal dska pess ad nefndin sem um getur i 139. gr. taki malskotid til umfj6llunar. Nefndin skal gefa ut
rokstutt alit innan 120 daga fra pvi ad malinu er skotid til hennar. Nefndin getur framlengt pau timamork um allt ad 60 daga til
vidbotar, me0 tilliti til alits hlutadeigandi markadsleyfishafa.

3. Adur en hun gefur ut alit sitt skal nefndin gefa markadsleyfishofunum sem um radir takifeeri til ad leggja fram skyringar
innan tiltekinna timamarka. Nefndin getur lengt timamorkin, sem um getur i 2. mgr., til ad gefa markadsleyfishofunum tekiferi
til ad undirbua utskyringar sinar.

4.  Nefndin skal tilnefna einn nefndarmanna sinna sem skyrslugjafa til ad fjalla um malid. Nefndin getur einnig tilnefnt 6hada
sérfreedinga til radgjafar vardandi tilteknar spurningar. Pegar nefndin tilnefnir slika sérfredinga skal hiin skilgreina verkefni peirra
og tilgreina pau timamork sem beir hafa til ad leysa pessi verkefni.

5. Innan 15 daga fra pvi ad nefndin sampykktir alit sitt skal Lyfjastofnun Evropu senda pad til adildarrikjanna, framkvamda-
stjornarinnar og handhafa markadsleyfanna sem um er ad reda asamt matsskyrslu fyrir eitt eda fleiri dyralyf og rokum fyrir
alyktunum hennar.

6.  Markadsleyfishafi getur tilkynnt Lyfjastofnun Evropu skriflega, innan 15 daga fra viotdku alitsins, ad hann hyggist fara
fram 4 ad alitid verdi tekid til endurskodunar. Ef til pess kemur skal markadsleyfishafinn senda Lyfjastofnun Evropu rokstuddar
astedur fyrir beidninni um endurskodun innan 60 daga fra vidtoku alitsins.

7. Nefndin skal endurskoda 4lit sitt innan 60 daga fra vidtoku beidni eins og um getur i 6. mgr. Astaedurnar fyrir alyktuninni
skulu fylgja med matsskyrslunni sem um getur i 5. mgr.

84. gr.
Akvérdun i kjolfar malskots vegna hagsmuna Sambandsins

1. Framkvamdastjornin skal utbtia drog ad akvordun innan 15 daga fra vidtoku alitsins sem um getur i 5. mgr. 83. gr., med
fyrirvara um malsmedferdarreglurnar sem um getur i 6. og 7. mgr. 83. gr. Ef drogin ad akvorduninni eru ekki i samraemi vid alit
Lyfjastofnunar Evropu skal framkvamdastjornin einnig lata itarlega skyringu 4 astedunum fyrir pessum mun fylgja i vidauka
vid drogin ad akvorduninni.

2. Framkvaemdastjornin skal framsenda drogin ad akvérduninni til adildarrikjanna.

3. Framkveaemdastjornin skal taka akvordun um malskotid vegna hagsmuna Sambandsins med framkvamdargerdum. bessar
framkvamdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr. Akvérdun fram-
kvemdastjornarinnar skal gilda um pau dyralyf sem malskotid snyst um nema annad sé tekid fram i tilkynningunni um malskotiod
i samraemi vid 82. gr.

4.  Ef dyralyfin sem malskotid vardar voru leyfd i samraemi vid malsmedferdir samkvaemt landsbundinni akvordun, vegna
gagnkvamrar vidurkenningar eda samkvaemt valddreifori akvoroun skal akvordun framkvamdastjornarinnar, sem um getur i 3.
mgr., beint til allra adildarrikja og hiin send til hlutadeigandi markadsleyfishafa peim til upplysingar.

5. Hlutadeigandi 16gber yfirvold og markadsleyfishafar skulu gera allar naudsynlegar radstafanir vardandi markadsleyfin fyrir
vidkomandi dyralyfjum til a0 fara ad akvordun framkvamdastjornarinnar, sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar, innan 30 daga
fra pvi a0 tilkynnt er um hana nema ad melt sé fyrir um 6nnur timamork i peirri akvoroun. Slikar adgerdir skulu m.a. felast i,
eftir pvi sem vid 4, krofu til markadsleyfishafans um ad leggja fram umsokn um breytingu eins og um getur i 1. mgr. 62. gr.

6.  Hvad vardar midlaegt leyfo dyralyf sem malskotid vardar skal framkvamdastjornin senda dkvordun sina, sem um getur i 3.
mgr., til markadsleyfishafans og skal hiin einnig tilkynna adildarrikjunum um hana.
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Dyralyf med leyfi samkvamt landsbundinni 4kvordun sem fjallad hefur verid um 1 malskotsmedferd skulu feerd yfir i mals-

medferd vegna gagnkvemrar vidurkenningar.

b)

©)
2.

V. KAFLI

SMASKAMMTADYRALYF
85. gr.
Smaskammtadyralyf

Smaskammtadyralyf sem uppfylla skilyrdin sem sett eru fram i 86. gr. skulu skrad i samreemi vid 87. gr.
Smaskammtadyralyf sem ekki uppfylla skilyrdin sem sett eru fram i 86. gr. skulu falla undir 5. gr.

86. gr.
Skraning smaskammtadyralyfja

Smaskammtadyralyf sem uppfyllir 61l eftirfarandi skilyrdi skal fara i gegnum skraningarferli:

lyfid er gefid inn med ikomuleid sem lyst er i Evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, 1 peim lyfjaskrdm sem eru notadar
opinberlega i adildarrikjunum,

pad er nagjanlega pynnt til tryggja ad pad sé oruggt og skal ekki innihalda meira en einn tiupusundasta hluta af
stofntinktirunni,

i merkingu pess eda i upplysingum um pad er engin dbending.

Adildarrikin geta melt fyrir um malsmedferdarreglur um skraningu smaskammtadyralyfja til vidbotar vid per sem meelt er

fyrir um 1 pessum kafla.

1.

a)

b)

©)
d)

e)

g)
h)

2.

87. gr.
Umsékn og malsmedferd vio skraningu 4 smaskammtadyralyfjum

Eftirfarandi skjol skulu vera { umsokn um skraningu 4 smaskammtadyralyfi:

visindaheiti eda annad heiti smaskammtalyfjastofnsins eda -stofnanna sem gefin eru i lyfjaskra dsamt upplysingum um i-
komuleid, lyfjaform og pynningarstig sem skulu skrad,

malsskjol par sem lyst er framleidslu og eftirliti med smaskammtalyfjastofninum eda -stofnunum og smaskammtanotkun
peirra rokstudd & grundvelli fullnagjandi ritskrar og pegar um er ad reeda smaskammtadyralyf sem innihalda lifreen efni skal
lysa radstofunum til ad fyrirbyggja sjukdomsvalda,

framleidslu- og eftirlitsskrain fyrir hvert lyfjaform og lysing 4 adferdinni vid pynningu og virkniaukningu,
framleidsluleyfio fyrir viokomandi smaskammtadyralyf,

afrit af 6llum skraningum sem fengist hafa fyrir somu smaskammtadyralyfjum i 60rum adildarrikjum,

textinn sem a ad koma fram a fylgisedlinum, ystu umbidum og innri umbtdum smaskammtadyralyfjanna sem 4 ad skra,
gdgn sem varda stodugleika smaskammtadyralyfsins,

ef um er ad reeda smaskammtadyralyf sem eru ®tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis skulu virku efnin vera pau
lyfjafraedilega virku efni sem eru leyfd i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 470/2009 og allar gerdir sem sampykktar eru &
grundvelli hennar.

Umsokn um skraningu getur nad til margs konar smaskammtadyralyfja sem hafa sama lyfjaform og eru unnin ar sama

smaskammtalyfjastofni eda -stofnum.

3.

4.

Logbeara yfirvaldid getur akvedid vid hvada skilyrdi ma bjoda fram hid skrada smaskammtadyralyf.

Malsmedferd vid skraningu & smaskammtadyralyfi skal lokid innan 90 daga fra pvi ad gild umsokn er 16g0 fram.
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5. Skraningarhafi smaskammtadyralyfja skal hafa somu skyldur og markadsleyfishafi, med fyrirvara um 5. mgr. 2. gr.

6.  Einungis skal skra smaskammtadyralyf i eigu umsaekjanda sem hefur stadfestu i Sambandinu. Krafan um stadfestu i Sam-
bandinu skal einnig gilda um skraningarhafa.

VI KAFLI
FRAMLEIDSLA, INNFLUTNINGUR OG UTFLUTNINGUR
88. gr.
Framleiosluleyfi
1. Framleiosluleyfis skal krafist til ad stunda megi eftirfarandi starfsemi:
a) a0 framleida dyralyf jafnvel p6 ad pau séu einungis atlud til Gtflutnings,

b) a0 taka patt i einhverjum hluta ferlisins vid framleidslu & dyralyfi eda ad koma dyralyfi i endanlegt form, p.m.t. ad taka patt i
vinnslu, samsetningu, pokkun og umpokkun, merkingu og ummerkingu, geymslu, sotthreinsun, profun eda lokasampykki
fyrir athendingu sem hluta af pvi ferli eda

c) ao flytja inn dyralyf.

2. bratt fyrir 1. mgr. pessarar greinar geta adildarriki akvediod ad ekki skuli krafist framleidsluleyfis til ad tilreida dyralyf, skipta
peim upp, breyta pakkningum beirra eda framsetningu pegar umradd ferli eru framkvamd i peim eina tilgangi ad selja pau beint
til almennings i samrami vid 103. og 104. gr.

3. Pbegar2. mgr. gildir skal fylgisedillinn fylgja hverjum uppskiptum hluta og lotunimerid og fyringardagsetning lyfsins skulu
synd med skyrum hetti.

4.  Logbearu yfirvoldin skulu skra framleidsluleyfin sem peim eru veitt i framleidslu- og heildsdlugagnagrunninn sem settur er
upp i samremi vid 91. gr.

5. Framleiosluleyfi gilda i gervollu Sambandinu.

89. gr.

Umso6kn um framleidsluleyfi

1.  Leggja skal umsokn um framleidsluleyfi fyrir 16gbeert yfirvald i pvi adildarriki par sem framleidslustadurinn er stadsettur.
2. Umsokn um framleidsluleyfi skal innihalda a.m.k. eftirfarandi upplysingar:
a) dyralyf sem etlunin er ad framleida eda flytja inn,
b) nafn eda heiti fyrirtaekis og fast heimilisfang eda skrad starfssto0 umsakjandans,
c) lyfjaform sem atlunin er ad framleida eda flytja inn,
d) nakvaemar upplysingar um framleidslustadinn par sem framleida 4 eda flytja inn dyralyfin,
e) yfirlysingu pess efnis ad umsakjandinn uppfylli kréfurnar sem meelt er fyrir um i 93. og 97. gr.

90. gr.

Malsmedfero vio veitingu framleiosluleyfa

1. Logbera yfirvaldid skal framkvaema eftirlitstttekt & framleioslustadnum adur en pad veitir framleidsluleyfi.

2. Logbera yfirvaldid getur krafist pess ad umsakjandinn leggi inn frekari upplysingar til vidbotar vid paer sem hann lagdi
fram med umsokninni samkveemt 89. gr. Ef 16gbaera yfirvaldid nytir sér pann rétt skal fella timamorkin, sem um getur i 4. mgr.
pessarar greinar, timabundiod ur gildi eda afturkalla pau par til umsakjandinn hefur lagt fram pau gégn sem krafist er.

3. Framleidsluleyfi gildir adeins fyrir pann framleidslustad og pau lyfjaform sem eru tilgreind i umsokninni sem um getur i
89. gr.
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4. Aodildarrikin skulu mela fyrir um malsmedferdarreglur um veitingu eda synjun framleidsluleyfa. Slikar malsmedferdir skulu
ekki taka lengur en 90 daga fra vidtoku 16gbera yfirvaldsins 4 umsokn um framleidsluleyfi.

5. Veita ma skilyrdisbundid framleidsluleyfi med fyrirvara um kréfu um ad umsakjandinn geri tilteknar radstafanir eda inn-
leidi tiltekna ferla innan akvedins tima. bPegar skilyrdisbundid framleidsluleyfi hefur verid veitt skal pad fellt timabundid tr gildi
eda afturkallad ef ekki er farid ad krofunum.

91. gr.
Gagnagrunnur um framleidslu og heildséludreifingu

1. Lyfjastofnun Evropu skal koma a fot og vidhalda gagnagrunni Sambandsins um framleidslu, innflutning og heildséludreif-
ingu (hér a eftir nefndur ,,framleidslu- og heildsélugagnagrunnurinn®).

2. Framleidslu- og heildsdlugagnagrunnurinn skal m.a. innihalda upplysingar um veitingu, timabundna nidurfellingu eda aftur-
kollun 16gbeerra yfirvalda & framleidsluleyfum, leyfum til heildséludreifingar, vottord um goéda framleidsluhetti og skraningar
framleidenda, innflytjenda og heildsala virkra efna.

3. Logber yfirvold skulu skré i framleidslu- og heildsdlugagnagrunninn upplysingar um leyfi til framleidslu og heildsdlu og
vottord sem eru veitt i samreemi vid 90. gr., 94. gr. og 100. gr. &samt upplysingum um innflytjendur, framleidendur og dreifingar-
adila virkra efna sem eru skradir i samraemi vid 95. gr.

4. Lyfjastofnun Evrépu skal, i samstarfi vid adildarriki og framkvaemdastjornina, setja saman virkniforskriftir fyrir fram-
leidslu- og heilds6lugagnagrunninn, p.m.t. snid fyrir rafreena framlagningu gagna.

5. Lyfjastofnun Evropu skal sja til pess ad upplysingum sem eru feerdar inn i framleidslu- og heildsélugagnagrunninn sé sam-
radad og paer gerdar adgengilegar og ad upplysingunum sé deilt.

6.  Logbeeru yfirvoldin skulu hafa 6takmarkadan adgang ad framleidslu- og heildsdlugagnagrunninum.
7. Almenningur skal hafa adgang ad framleidslu- og heildsélugagnagrunninum an pess ad geta breytt upplysingunum i honum.

92. gr.
Breytingar a leyfum til heildséludreifingar samkvzaemt beidni

1. Efhandhafi framleidsluleyfis oskar eftir breytingu a pvi framleidsluleyfi skal malsmedferdin vid skodun 4 slikri beidni ekki
taka lengur en 30 daga fra peim degi pegar 16gbzera yfirvaldinu berst beidnin. I rékstuddum tilvikum, p.m.t. pegar naudsyn er 4
eftirlitsuttekt, getur 16gbaera yfirvaldid framlengt pau timamork i 90 daga.

2. BeiOnin sem um getur i 1. mgr. skal innihalda lysingu 4 breytingunni sem 6skad er eftir.

3. Logbara yfirvaldid getur, innan pess tima sem um getur i 1. mgr., krafist pess ad handhafi framleidsluleyfisins leggi fram
vidbotarupplysingar innan gefinna timamarka og getur akvedid ad framkvema eftirlitstttekt. Malsmedferdin skal stodvud tima-
bundid par til vidbotarupplysingarnar hafa verid veittar.

4.  Logbera yfirvaldid skal meta beidnina sem um getur i 1. mgr., tilkynna handhafa framleidsluleyfisins um nidurstoournar ur
matinu og, ef vid 4, breyta framleidsluleyfinu og uppfeera, ef vid 4, framleidslu- og heildsdlugagnagrunninn.

93. gr.
Skyldur handhafa framleiosluleyfis

1. Handhafi framleidsluleyfis skal:

a) hafa yfir ad rada hentugu og n@gjanlegu athafnasvadi, teknibunadi og profunaradstddu fyrir pa starfsemi sem tilgreind er i
framleidsluleyfinu,

b) hafa i pjonustu sinni minnst einn einstakling sem hefur tilskilda menntun og hafi, sem um getur 1 97. gr., og sja til pess ad sa
einstaklingur vinni i samraemi vid pa grein,

c) gera einstaklingnum med tilskilda menntun og heefi, sem um getur i 97. gr., kleift ad sinna skyldum sinum, einkum med pvi
ad veita vidkomandi adgang ad dllum naudsynlegum skjolum og athafhasvaedi, og med pvi ad lata viokomandi i té allan
naudsynlegan teeknibunad og profunaradstodu,

d) lata logbeera yfirvaldid vita med minnst 30 daga fyrirvara pegar skipta 4 um einstaklinginn med tilskilda menntun og hefi,
sem um getur i 97. gr., eda, ef ekki er hagt ad lata vita um pad fyrir fram af pvi ad umskiptin eru dveent, tilkynna 16gbaera
yfirvaldinu um pad én tafar,



54

e) hafaipjonustu sinni starfsfolk sem uppfyllir lagakrofur i vidkomandi adildarriki, baedi ad pvi er vardar framleidslu og eftirlit,
f) veita fulltroum logbeera yfirvaldsins adgang ad athafhasvaedinu hvenar sem er,

g) halda nakveaemar skrar yfir 611 dyralyf sem handhafi framleidsluleyfis athendir i samraemi vid 96. gr. og geyma syni af hverri
lotu,

h) einungis afthenda dyralyf til heildsala dyralyfja,

i) tilkynna l6gbara yfirvaldinu og markadsleyfishafanum pegar i stad ef handhafi framleidsluleyfis feer upplysingar um ad
dyralyfin, sem falla undir framleidsluleyfi hans, séu folsud eda ad grunur leiki & ad pau séu folsud, an tillits til pess hvort
peim dyralyfjum var dreift med 16glegri adfangakedju eda a 6l6glegan hatt, b.m.t. med 616glegri sdlu med pjonustu i upplys-
ingasamfélaginu,

j)  fylgja godum framleidsluhattum i dyralyfjagerd og nota sem upphafsefni eingéngu virk efni sem hafa verid framleidd i sam-
reemi vid goda framleidsluhztti vid gerd virkra efna og er dreift i samraemi vid godar starfsvenjur vid dreifingu virkra efna,

k) sannprofa ad hver framleidandi, dreifingaradili og innflytjandi innan Sambandsins sem handhafi framleidsluleyfis feer virk
efni fra sé skradur hja 16gbera yfirvaldinu i pvi adildarriki par sem framleidandinn, dreifingaradilinn og innflytjandinn hafa

stadfestu, i samreemi vid 95. gr.,

1) gera uttektir 4 peim framleidendum, dreifingaradilum og innflytjendum sem handhafi framleidsluleyfisins feer virk efni frd, &
grundvelli dhaettumats.

2. Framkveemdastjornin skal sampykkja med framkvaemdargerdum radstafanir um géda framleidsluhaetti vid gerd dyralyfja
og virkra efna sem eru notud sem upphafsefni, sem um getur i j-lid 1. mgr. pessarar greinar. Pessar framkvaemdargerdir skulu

sampykktar i samreemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

94. gr.
Vottoro um géda framleiosluhaetti

1. Logbera yfirvaldid skal gefa ut vottord um goda framleidsluhetti framleidandans vegna vidkomandi framleidslustadar
innan 90 daga fra eftirlitsuttekt ef i henni er stadfest ad hlutadeigandi framleidandi fari ad kréfunum sem meelt er fyrir um i pessari
reglugerd og i framkveemdargerdinni sem um getur i 2. mgr. 93. gr.

2. Efnidurstadan ur eftirlitsittektinni sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar er st ad framleidandinn fylgi ekki g6oum fram-
leidsluhattum skulu paer upplysingar feerdar i framleidslu- og heildsélugagnagrunninn sem um getur i 91. gr.

3. Alyktanirnar sem dregnar eru i kjolfar eftirlitsattektar hja framleidanda skulu gilda i Sambandinu 61lu.

4.  Logbert yfirvald, framkvemdastjornin eda Lyfjastofnun Evropu getur krafist pess ad framleidandi sem hefur stadfestu i
pridja landi gangist undir eftirlitstttekt eins og um getur i 1. mgr., med fyrirvara um hvert pad fyrirkomulag sem kann ad hafa
verid gert milli Sambandsins og pridja lands.

5. Innflytjendur dyralyfja skulu sja til pess, adur en pessi lyf eru athent i Sambandinu, ad framleidandinn sem hefur stadfestu
i pridja landi hafi undir hondum vottord um goda framleidsluhztti, ttgefio af 16gbeeru yfirvaldi eda, ef pridja landid er adili ad

samningi milli Sambandsins og pridja landsins, ad fyrir hendi sé sambeerileg stadfesting.

95. gr.
Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna, sem hafa stadfestu i Sambandinu

1. Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyfjum, sem hafa stadfestu
i Sambandinu, skulu skra starfsemi sina hja 16gbzera yfirvaldinu i adildarrikinu par sem peir hafa stadfestu og skulu fylgja gédum
framleidsluhattum eda gédum starfsvenjum vid dreifingu, eftir pvi sem vid a.

2. Skréaningarformid til skraningar 4 starfsemi hja 16gbara yfirvaldinu skal innihalda a.m.k. eftirfarandi upplysingar:

a) nafn eda heiti fyrirtaekis og fast heimilisfang eda skrada starfsst0 pess,
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b) virku efnin sem @tlunin er ad flytja inn, framleida eda dreifa,
¢) upplysingar um athafnasvaedid og teeknibunadinn.

3. Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna sem um getur i 1. mgr. skulu leggja skraningareydubladid fyrir
16gbzera yfirvaldid minnst 60 ddgum adur en peir hyggjast hefja starfsemi sina. Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar
virkra efna sem hofu starfsemi fyrir 28. jantiar 2022 skulu leggja fram skraningareyoubladid hja l6gbeera yfirvaldinu fyrir 29.
mars 2022.

4. Logbeara yfirvaldinu er heimilt, & grundvelli dhettumats, ad dkveda ad framkvama eftirlitsuttekt. Ef logbaera yfirvaldid
tilkynnir, innan 60 daga fra viotoku skraningareydubladsins, ad eftirlitsuttekt muni fara fram skal starfsemin ekki hefjast fyrr en
16gbaera yfirvaldid hefur tilkynnt ad heimilt sé ad hefja starfsemina. [ slikum tilvikum skal 16gbaera yfirvaldid framkvama eftir-
litstttektina og senda innflytjendum, framleidendum og dreifingaradilum virkra efna, sem um getur i 1. gr., nidurstddur eftirlits-
uttektarinnar innan 60 daga fra pvi ad pad sendi tilkynninguna um pa etlan sina ad framkvaema eftirlitsuttektina. Ef 16gbzra
yfirvaldid hefur ekki tilkynnt ad eftirlitsuttekt muni fara fram innan 60 daga fra vidtoku skraningareydubladsins er heimilt ad
hefja starfsemina.

5. Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna, sem um getur i 1. mgr., skulu ar hvert tilkynna 16gbera yfir-
valdinu um peer breytingar sem hafa att sér stad ad pvi er vardar upplysingarnar sem veittar voru & skraningareyoubladinu. Til-
kynna skal 4n tafar um allar breytingar sem geetu haft ahrif 4 gaedi eda 6ryggi virku efnanna sem eru framleidd, flutt inn eda dreift.

6.  Logbeeru yfirvoldin skulu fzera upplysingarnar sem veittar eru 1 samreemi vid 2. mgr. pessarar greinar og 132. gr. i fram-
leidslu- og heildsélugagnagrunninn sem um getur 1 91. gr.

7. Akvadi pessarar greinar gilda med fyrirvara um 94. gr.

8. Framkvemdastjornin skal sampykkja med framkvaemdargerdum radstafanir um godar starfsvenjur vid dreifingu virkra efna
sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf. bessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina
sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

96. gr.

Skraahald
1. Handhafi framleidsluleyfis skal skra eftirfarandi upplysingar ad pvi er vardar pau dyralyf sem hann athendir:
a) vidskiptadaginn,
b) heiti dyralyfsins, og numer markadsleyfisins ef vid 4, 4samt lyfjaformi og styrk, eins og vio &,
¢) magnid sem er afthent,
d) nafn eda heiti fyrirteekis og fast heimilisfang eda skrada starfsstdd vidtakandans,
e) numer framleidslulotu,
f) fyrningardagsetningu.

2. Skrarnar sem um getur i 1. mgr. skulu vera adgengilegar til skodunar fyrir 16gbeer yfirvold i eitt ar eftir fyrningardagsetningu
framleidslulotunnar eda minnst fimm ar fra skraningu, hvort sem kemur sidar.

97. gr.
Einstaklingur med tilskilda menntun og haefi sem ber 4byrgo a framleidslu og lokasampykkt framleioslulotu

1. Handhafi framleidsluleyfis skal ad stadaldri hafa minnst einn einstakling sér innan handar sem hefur tilskilda menntun og
haefi og uppfyllir skilyrdin sem melt er fyrir um 1 pessari grein og ber, sérstaklega, abyrgd 4 ad sinna peim skyldum sem eru
tilgreindar i pessari grein.

2. Einstaklingurinn med tilskilda menntun og haefi sem um getur i 1. mgr. skal hafa haskolagradu i einni eda fleiri af eftirfarandi
visindagreinum: lyfjafraedi, mannalaeknisfreedi, dyraleeknisfraedi, efnafraedi, lyfjaefnafredi og -taeckni eda liffraeoi.

3. Einstaklingurinn med tilskilda menntun og hafi sem um getur i 1. mgr. skal hafa aflad sér a.m.k. tveggja ara hagnytrar
reynslu hja einu eda fleiri fyrirteekjum sem hafa framleidsluleyfi og fast vid gedatryggingu lyfja, eigindlega greiningu lyfja,
megindlega greiningu virkra efna og eftirlit sem porf er a til ad tryggja gaedi dyralyfja.
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Heimilt er ad stytta timann til 6flunar hagnytrar reynslu sem um getur i 1. mgr. um eitt ar sé um ad reeda a.m.k. fimm ara haskola-
nam og um eitt og halft ar s¢ um ad reeda a.m.k. sex ara haskolanam.

4.  Handhafi framleidsluleyfisins, ef um er ad raeda einstakling, getur tekid 4 sig pa abyrgd sem um getur i 1. mgr. ef hann
uppfyllir skilyrdin sem um getur i 2. og 3. mgr.

5. Logbera yfirvaldid getur melt fyrir um videigandi stjornsyslumedferd til ad sannprofa ad einstaklingur med tilskilda
menntun og hafi sem um getur i 1. mgr. uppfylli skilyrdin sem um getur i 2. og 3. mgr.

6.  Einstaklingurinn med tilskilda menntun og heefi sem um getur i 1. mgr. skal sja til pess ad hver lota af dyralyfinu sé framleidd
i samraemi vid goda framleidsluhaetti og profud i samreemi vid skilmala markadsleyfisins. Einstaklingurinn med tilskilda menntun
og hzfi skal taka saman eftirlitsskyrslu pess efnis. Slikar eftirlitsskyrslur skulu gilda i 61lu Sambandinu.

7.  begar dyralyf eru flutt inn skal einstaklingurinn med tilskilda menntun og haefi sem um getur i 1. mgr. sja til pess ad hver
innflutt framleidslulota hafi farid i gegnum fullkomna eigindlega og megindlega greiningu, sem for fram innan Sambandsins, &
a.m.k. 6llum virku efnunum og allar adrar profanir sem naudsynlegar eru til ad tryggja gaedi dyralyfjanna i samraemi vid kréfurnar
i markadsleyfinu og ad framleidda lotan sé i samraemi vid goda framleidsluhaetti.

8.  Einstaklingurinn med tilskilda menntun og hafi sem um getur 1 1. mgr. skal halda skrar yfir hverja framleidslulotu med
lokasampykkt. Peim skram skal haldid uppferoum jafn6dum og starfsemin fer fram og skulu vera tilteekar fyrir logbeera yfirvaldid
i eitt ar eftir fyrningardagsetningu framleidslulotunnar eda i minnst fimm ar fra skraningu, hvort sem kemur sidar.

9.  Ef dyralyf sem eru framleidd i Sambandinu eru flutt Gt og sidan flutt til baka inn til Sambandsins fra pridja landi gildir 6.
mgr.

10. Ef dyralyf eru flutt inn fra pridju I6ndum sem Sambandid hefur gert samkomulag vid um beitingu stadla um goda fram-
leidsluhetti, sem eru a.m.k. jafngildir peim sem melt er fyrir um i samraemi vid 93. gr. (2. mgr.), og synt er fram & ad profanirnar
sem um getur i 6. mgr. pessarar greinar hafa verid gerdar i utflutningslandinu getur einstaklingurinn med tilskildu menntunina og
haefid tekid saman eftirlitsskyrsluna sem um getur i 6. mgr. pessarar greinar an pess ad naudsynlegu profanirnar sem um getur i
7. mgr. pessarar greinar hafi farid fram, nema l6gbara yfirvaldid i innflutningsadildarrikinu akvedi annad.

98. gr.
Vottord fyrir dyralyf

1.  Adbeidni framleidanda eda utflytjanda dyralyfja eda yfirvalda i pridja landi sem er innflutningsland skal 16gbaera yfirvaldid
eda Lyfjastofnun Evropu votta ad:

a) framleidandinn hafi framleidsluleyfi,
b) framleidandinn hafi undir hondum vottord um géda framleidsluhatti sem um getur i 94. gr. eda

c¢) veitt hafi verid markadsleyfi fyrir vidkomandi dyralyfi i vidkomandi adildarriki eda, hafi beidni verid send Lyfjastofnun
Evrépu, ad veitt hafi verid markadsleyfi samkvaemt midlegri akvordun fyrir pvi.

2. begar slik vottord eru gefin Ut skal 16gbera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, taka tillit til videigandi
rikjandi stjornunarfyrirkomulags ad pvi er vardar innihald og snid slikra vottorda.

VII. KAFLI

AFHENDING OG NOTKUN
1. pattur
Heildsala
99. gr.
Leyfi til heildséludreifingar
1. Heildsoludreifing dyralyfja skal vera had pvi ad leyfi til heildsoludreifingar sé fyrir hendi.
2. Handhafar leyfis til heildsoludreifingar skulu hafa stadfestu i Sambandinu.

3. Leyfi til heildsoludreifingar gilda i gervollu Sambandinu.
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4. Aodildarriki geta akvedid ad krafan um leyfi til heildsoludreifingar skuli ekki gilda um athendingu eins smasala a litlu magni
dyralyfja til annars i sama adildarriki.

5. bratt fyrir 1. mgr. skal pess ekki krafist ad handhafi framleidsluleyfis hafi leyfi til heildsludreifingar fyrir peim dyralyfjum
sem framleidsluleyfid er veitt fyrir.

6.  Framkvamdastjornin skal sampykkja med framkvemdargerdum radstafanir um godar starfsvenjur vid dreifingu dyralyfja.
bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

100. gr.
Umséknir og malsmedferdarreglur vegna leyfa til heildséludreifingar

1. Umsokn um leyfi til heildsoludreifingar skal 16gd fyrir 16gbaera yfirvaldio i adildarrikinu par sem stafsstdd eda starfsstodvar
heildsalans eru stadsettar.

2. Umskjandi skal syna fram & i umsokninni ad farid sé ad eftirfarandi kréfum:

a) umsakjandinn hefur yfir ad rdda teknilega hefu starfsfolki, pa einkum minnst einum einstakling sem er tilnefndur sem a-
byrgur einstaklingur, sem uppfyllir pau skilyrdi sem kvedid er 4 um i landslogum,

b) umsakjandinn hefur yfir ad rdda hentugu og naegjanlegu athafnasvadi sem uppfyllir kréfurnar sem vidkomandi adildarrikio
meelir fyrir um ad pvi er vardar geymslu og medhondlun dyralyfja,

¢) umsakjandinn hefur gert dzetlun sem tryggir skilvirka framkvaemd 4 afturkéllun eda innkdllun af markadi ad skipun 16gbaeru
yfirvaldanna eda framkvamdastjornarinnar eda sem er gerd i samstarfi vid framleidanda eda markadsleyfishafa vidkomandi
dyralyfs,

d) umsakjandinn hefur yfir ad rada videigandi skraningarkerfi sem tryggir ad farid s¢ ad kréfunum sem um getur i 101. gr.,
e) umsakjandinn hefur undir hondum yfirlysingu pess efnis ad hann uppfylli kréfurnar sem um getur i 101. gr.

3. Adildarrikin skulu mela fyrir um malsmedferdir vegna veitingar, synjunar, timabundinnar nidurfellingar, afturkéllunar eda
breytingar 4 leyfi til heilds6ludreifingar.

4.  Malsmeoferdir sem um getur i 3 mgr. skulu ekki taka lengur en 90 daga og skulu hefjast, ef vio 4, & peim degi pegar 16gbera
yfirvaldid tekur vid umsokn i samraemi vid landslog.

5. Logbara yfirvaldio skal:
a) tilkynna umsekjandanum um nidurstdour matsins,
b) veita, synja eda breyta leyfinu til heildséludreifingar og
¢) hlada upp videigandi upplysingum um leyfid i framleidslu- og heildsélugagnagrunninn sem um getur i 91. gr.
101. gr.
Skyldur heildsala

1. Heildsalar skulu einungis afla sér dyralyfja frda handhéfum framleiosluleyfa eda fra 60rum handhdfum leyfa til heildsolu-
dreifingar.

2.  Heildsali skal einungis afthenda dyralyf til einstaklinga sem hafa leyfi til ad stunda smasélu i adildarriki i samraemi vid 1.
mgr. 103. gr., til annarra heildsala dyralyfja og til annarra einstaklinga eda adila i samraemi vid landslog.

3. Handhafi leyfis til heilds6ludreifingar skal ad stadaldri hafa minnst einn einstakling sér innan handar sem ber abyrgd a
heildsdludreifingu.

4.  Heildsalar skulu, innan dbyrgdarsvids sins, tryggja videigandi og 6rofna athendingu dyralyfja til einstaklinga sem hafa leyfi
til ad athenda pau 1 samraemi vid 1. mgr. 103. gr. pannig ad pérfum vegna heilbrigdis dyra i vidkomandi adildarriki sé fullnegt.

5. Heildsali skal fylgja peim godu starfsvenjum vid dreifingu dyralyfja sem um getur i 6. mgr. 99. gr.
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6.  Heildsalar skulu tafarlaust tilkynna l6gbaera yfirvaldinu og, eftir atvikum, markadsleyfishafanum um dyralyf sem peir taka
vid eda sem peim eru bodin og sem peir gera sér grein fyrir ad eru folsud eda hafa grun um ad séu 6lsud.

7.  Heildsali skal halda nakveemar skrar yfir a.mk. eftirfarandi upplysingar vardandi hver vidskipti:
a) vidskiptadaginn,

b) heiti dyralyfsins 4samt, eins og vid &, lyfjaformi pess og styrk,

¢) numer framleidslulotu,

d) fyrningardagsetningu dyralyfsins,

e) bad magn sem er tekid vid eda athent, med tilgreindri pakkningasterd og fjélda pakkninga,

f) nafn eda heiti fyrirtekis og fast heimilisfang eda skrada starfsst6d birgisins ef um kaup er a0 reda eda vidtakandans ef um
sOlu er ad rada.

8. Handhafi leyfis til heildséludreifingar skal framkvema nakvaema uttekt & birgdum sinum minnst einu sinni & ari og bera
saman pau dyralyf sem skrad er ad hafi borist og verid send ut vid pau dyralyf sem eru 4 lager. Skra skal allt misreemi sem

uppgotvast. Skrarnar skulu vera adgengilegar til skodunar fyrir 16gbaeru yfirvoldin i fimm éar.

102. gr.

Samhlida vioskipti med dyralyf

1. A pvi er vardar samhlida vidskipti med dyralyf skal heildsalinn sja til pess ad dyralyfid sem hann hyggst fa fra einu
adildarriki (hér & eftir nefnt upprunaadildarriki) og dreifa i 60ru adildarriki (hér & eftir nefnt ,,vidtokuadildarriki®) eigi sama
uppruna og dyralyfid sem er pegar leyft i vidtokuadildarrikinu. Dyralyf teljast eiga sameiginlegan uppruna ef pau uppfylla 611
eftirfarandi skilyrdi:

a) pau hafa somu eigindlega og megindlega samsetningu & virkum efnum og hjalparefnum,

b) Dau hafa sama lyfjaform,

¢) peim fylgja somu kliniskar upplysingar og pau hafa sama bidtima til afurdanytingar, ef vid 4, og

d) pau eru framleidd af sama framleidanda eda af framleidanda sem vinnur eftir leyfi sem er samkvaemt somu samsetningu.

2. Dyralyfid sem er fengid fra upprunaadildarriki skal uppfylla krofur vidtokuadildarrikisins um merkingar og tungumal.

3.  Logber yfirvold skulu mela fyrir um stjérnsyslumedferdir vardandi samhlida vidskipti med dyralyf og stjornsyslumedferd
fyrir sampykki umsoknar um samhlida vidskipti med slik lyf.

4.  Logber yfirvold i viotokuadildarrikinu skulu gera skrana yfir pau dyralyf sem samhlida vidskipti eru stundud med i pvi
adildarriki adgengilegar 6llum i gegnum i vorugagnagrunninn sem um getur i 55. gr.

5. Heildsali sem er ekki markadsleyfishafinn skal tilkynna markadsleyfishafanum og l6gbeera yfirvaldinu i upprunaadildar-
rikinu um pa atlan sina ad eiga samhlida vidskipti med dyralyfid i vidtokuadildarriki.

6.  Hver heildsali sem atlar ad eiga samhlida vidskipti med dyralyf i vidtokuadildarriki skal uppfylla a.m.k. eftirfarandi skuld-
bindingar:

a) ao leggja fram yfirlysingu til 16gbera yfirvaldsins i vidtokuadildarrikinu og gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad
heildsalinn i upprunaadildarrikinu upplysi hann um lyfjagatarmal sem upp kunna ad koma,

b) ad tilkynna markadsleyfishafanum i vidtokuadildarrikinu um dyralyfid sem @tlunin er ad fa fra upprunaadildarrikinu og setja
4 markad i vidtokuadildarrikinu, minnst einum manudi 4dur en hann leggur umsoknina um samhlida vidskipti med dyralyfid
fyrir 16gbaera yfirvaldio,
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c) ad leggja fram skriflega yfirlysingu til 16gbzra yfirvaldsins i vidtokuadildarrikinu pess efnis ad markadsleyfishafanum i vio-
tokuadildarrikinu hafi verid tilkynnt um pad i samreemi vid b-1id, asamt afriti af peirri tilkynningu,
d) ad stunda ekki vidskipti med dyralyf sem hefur verid innkallad af markadi i uppruna- eda vidtokuadildarrikinu vegna astaedna
sem tengjast gedum, Oryggi eda verkun,
e) a0 safna saman meintilvikum sem grunur er um og tilkynna markadsleyfishafa dyralyfsins, sem samhlida vidskipti eru
stundud med, um pau.
7.  Eftirfarandi upplysingar skulu fylgja med skranni sem um getur i 4. mgr. ad pvi er vardar 61l dyralyf:
a) heiti dyralyfjanna,
b) virk efni,
c) lyfjaform,
d) flokkun dyralyfjanna i vidtokuadildarrikinu,
e) numer markadsleyfis dyralyfjanna i upprunaadildarrikinu,
f) nimer markadsleyfis dyralyfjanna i vidtokuadildarrikinu,
g) nafn eda heiti fyrirteekis og fast heimilisfang eda skrad starfsst6d heildsalans 1 upprunaadildarrikinu og heildsalans 1 viotoku-
adildarrikinu.
8. Grein pessi gildir ekki um midlegt leyfo dyralyf.
2. pattur
Smasala
103. gr.
Smasala dyralyfja og skraahald
1.  Reglurnar um smasélu dyralyfja skulu akvardadar i landslogum nema kvedid sé 4 um annad i pessari reglugerd.
2. beir sem selja dyralyf i smasolu skulu, med fyrirvara um 4. mgr. 99. gr., einungis afla dyralyfja fra handh6fum leyfa til
heildsoludreifingar.
3. Dbeir sem selja dyralyf i smasolu skulu halda nakvaemar skrar med eftirfarandi upplysingum um hver vidskipti tengd dyra-

lyfjum sem eru avisunarskyld skv. 34. gr.:

a)
b)
©)
d)

e)

f)

g)

4.

vidskiptadaginn,

heiti dyralyfsins 4samt, eins og vid 4, lyfjaformi pess og styrk,
numer framleidslulotu,

mottekio eda athent magn;

nafn eda heiti fyrirteekis og fast heimilisfang eda skrada starfsstdd birgisins ef um kaup er ad raeda, eda vidtakandans ef um
solu er ad rada,

nafn og samskiptaupplysingar dyraleknisins sem avisar lyfinu og, ef vid 4, afrit af lyfjadvisuninni,
numer markadsleyfisins.

Telji adildarriki pad naudsynlegt geta pau krafist pess ad smasalar haldi ndkveemar skrar yfir 611 vidskipti sem varda dyralyf

sem ekki eru avisunarskyld.

5.

Smasalar skulu framkvama nadkveema uttekt a birgdum sinum minnst einu sinni & ari og bera saman pau dyralyf sem skrad

er ad hafi borist og verid send ut vid pau dyralyf sem eru a lager. Skra skal allt misreemi sem uppgotvast. Nidurstddurnar ar
nakvemu uttektinni og skrarnar sem um getur 1 3. mgr. pessarar greinar skulu vera adgengilegar til skodunar fyrir 16gbaeru yfir-

voldin i samraemi vid 123. gr. i fimm ar.
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6.  Adildarrikin geta sett skilyrdi fyrir smasélu dyralyfja & yfirradasvaedi sinu, sem eru rokstudd med skirskotun til verndar
heilbrigdis manna og dyra eda umhverfisins, ad pvi tilskildu ad slik skilyrdi samraemist 16ggj6f Sambandsins og séu hofleg og an
mismununar.

104. gr.

Smasala dyralyfja i fjarsolu

1. Einstaklingar sem hafa leyfi til ad selja dyralyf i smasdlu { samraemi vio 1. mgr. 103. gr. pessarar reglugerdar geta bodid
fram dyralyf i gegnum pjonustu i upplysingasamfélaginu i skilningi tilskipunar Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/1535 (%)
til einstaklinga eda 16gadila med stadfestu i Sambandinu, ad pvi tilskildu ad umraedd dyralyf séu ekki avisunarskyld i samreemi
vid 34. gr. pessarar reglugerdar og ad dyralyfin séu i samreemi vid dkvaedi pessarar reglugerdar og gildandi 16g adildarrikisins par
sem pau eru seld i smasolu.

2. bratt fyrir 1. mgr. pessarar greinar getur adildarriki heimilad einstaklingum, sem hafa leyfi til ad athenda dyralyfi samraemi
vid 1. mgr. 103. gr., ad bj6da fram dyralyf sem eru avisunarskyld skv. 34. gr. { gegnum pjonustu i upplysingasamfélaginu ad pvi
tilskildu ad adildarrikid hafi komid a fot 6ruggu kerfi fyrir slika athendingu. Einungis skal veita slika heimild til einstaklinga sem
hafa stadfestu & yfirradasveedi peirra og athending skal einungis fara fram 4 yfirradasvadi pess adildarrikis.

3. Adildarrikid sem um getur i 2. mgr. skal sja til pess ad sampykktar radstafanir séu fyrir hendi til a0 tryggja ad krofurnar um
lyfjaavisun dyraleeknis séu virtar ad pvi er vardar afthendingu i gegnum pjonustu i upplysingasamfélaginu og skal pao tilkynna
framkveemdastjorninni og hinum adildarrikjunum um pad ef pad nytir undanpaguna sem um getur i 2. mgr. og skal, pegar med
parf, vinna med framkvaemdastjorninni og hinum adildarrikjunum til ad fordast otiletladar afleidingar af slikri afthendingu.
Adildarrikin skulu setja reglur um videigandi vidurlog til ad sja til pess ad innlendar reglur sem eru sampykktar séu virtar, p.m.t.
reglur um afturkéllun slikra heimilda.

4.  beir einstaklingar og su starfsemi sem um getur i 1. og 2. mgr. pessarar greinar skulu had eftirliti 16gbeera yfirvaldsins, sem
um getur i 123. gr., i adildarrikinu par sem smasalinn hefur stadfestu.

5. Auk upplysingakrafnanna sem settar eru fram i 6. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2000/31/EB (26) skulu smasalar
sem bjoda fram dyralyf i gegnum pjonustu i upplysingasamfélaginu veita a.m.k. eftirfarandi upplysingar:

a) samskiptaupplysingar 16gbzaera yfirvaldsins i adildarrikinu par sem smasalinn, sem bydur lyfid fram, hefur stadfestu,

b) tengil & vefsetur stadfestuadildarrikisins sem er sett upp i samreemi vid 8. mgr. pessarar greinar,

c) sameiginlega kennimerkid, sem komid er 4 i samreemi vi0 6. mgr. pessarar greinar, kemur skyrt fram 4 hverri sidu vefsetursins
sem tengist pvi ad dyralyf eru bodin fram i fjarsdlu og inniheldur tengil 4 feersluna um smasalann i skranni yfir leyfoa smasala
sem um getur i c-1i0 8. mgr. pessarar greinar.

6.  Framkvaemdastjornin skal koma & sameiginlegu kennimerki skv. 7. mgr., sem er audpekkjanlegt i 6llu Sambandinu, sam-
hlida pvi ad gera kleift ad bera kennsl 4 adildarrikid par sem einstaklingurinn, sem bydur dyralyfid fram i fjars6lu, hefur stadfestu.
Kennimerkid skal koma skyrt fram 4 vefsetrum par sem dyralyf eru bodin fram i fjarsolu.

7. Framkvemdastjornin skal sampykkja med framkvamdargerdum honnun sameiginlega kennimerkisins sem um getur i 6.
mgr. pessarar greinar. Pessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2.
mgr. 145. gr.

(%% Tilskipun Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/1535 fra 9. september 2015 um tilhdgun midlunar upplysinga um teknireglugerdir og
reglur um pjonustu i upplysingasamfélaginu (Stjtio. ESB L 241, 17.9.2015, bls. 1).

(%) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2000/31/EB fra 8. juni 2000 um tiltekna lagalega petti pjonustu, einkum rafreenna vidskipta, i tengslum
vid upplysingasamfélagid & innri markadnum (tilskipun um rafreen vidskipti) (Stjtid. EB L 178, 17.7.2000, bls. 1).
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8. Hvert adildarriki skal setja upp vefsetur vegna solu a dyralyfjum i fjarsolu par sem fram koma a.m.k. eftirfarandi upplys-
ingar:

a) upplysingar um innlend 16g pess sem gilda um ad dyralyf séu bodin fram i fjarsélu i gegnum pjonustu i upplysingasamfélaginu
i samreemi vid 1. og 2. mgr., p.m.t. upplysingar um pa stadreynd ad mismunur kann ad vera a milli adildarrikja & flokkun &
afthendingu dyralyfjanna,

b) upplysingar um sameiginlega kennimerkid,

c) skra pa yfir smasala sem hafa stadfestu i adildarrikinu og hafa leyfi til ad bjoda fram dyralyf i fjars6lu i gegnum bjonustu i
upplysingasamfélaginu i samraemi vid 1. og 2. mgr. asamt veffongum pessara smasala.

9.  Lyfjastofnun Evropu skal setja upp vefsetur par sem veittar eru upplysingar um sameiginlega kennimerkid. A vefsetri Lyfja-
stofnunar Evropu skal koma skyrt fram ad vefsetur adildarrikjanna innihaldi upplysingar um einstaklinga sem hafa leyfi til ad
bjoda dyralyf fram i fjarsolu i gegnum pjonustu i upplysingasamfélaginu i vidkomandi adildarriki.

10. Adildarrikin geta sett skilyrdi & yfirradasvaedi sinu, rokstudd med skirskotun til verndar heilbrigdis manna, fyrir smasolu
dyralyfja sem eru bodin fram med pjonustu 1 upplysingasamfélaginu.

11. Vefsetrin sem adildarrikin setja upp skulu innihalda tengil 4 vefsetur Lyfjastofnunar Evropu sem er sett upp 1 samraemi vid
9. mgr.

105. gr.
Lyfjaavisanir dyraleekna

1. Einungis skal gefa ut lyfjaavisun dyraleknis fyrir sykingalyfi til verndarmedferdar ad undangenginni greiningu dyralaeknis
4 smitsjukdomnum.

2. Dyralaknirinn skal geta rokstutt utgafu avisunar fyrir sykingalyfjum, einkum vegna verndarmedferdar og fyrirbyggjandi
medferdar.

3. Lyfjadvisun dyraleknis skal eingdngu gefinn it ad lokinni kliniskri rannsékn eda 6dru videigandi mati dyraleeknis 4 heil-
brigdisastandi dyrsins eda dyrahdpsins.

4.  bratt fyrir 33. 1i0 4. gr. og 3. mgr. pessarar greinar getur adildarriki leyft ad fagmadur sem hefur tilskilda menntun og heefi
en er ekki dyralaknir gefi Gt avisun fyrir dyralyfi i samreemi vid landslog sem eru i gildi pegar pessi reglugerd 60last gildi. Slikar
lyfjadvisanir gilda einungis i pvi adildarriki og skulu sykingalyf fyrir dyr og 6nnur dyralyf sem krefjast greiningar dyralaeknis
vera undanskilin utgafu slikra lyfjadvisana.

Avisanir 4 dyralyf sem eru gefnar it af fagmanni sem ekki er dyraleeknir eru, ad breyttu breytanda, hadar akvaedum 5., 6., 8., 9.,
og 11. mgr. pessarar greinar.

5. Lyfjadvisun dyralaeknis skal innihalda a.m.k. eftirfarandi atrioi:

a) tilgreiningu 4 dyrinu eda hop dyranna sem 4 ad medhdndla,

b) fullt nafn og samskiptaupplysingar eiganda dyranna eda umsjonarmanns peirra,

c) utgafudag,

d) fullt nafn og samskiptaupplysingar dyralaknisins, p.m.t. laeknanumer ef pad liggur fyrir.
e) undirskrift eda samsvarandi rafraent form audkenningar fyrir dyralaekninn,

f) heiti lyfsins sem er avisad, p.m.t. virk efni pess,

g) lyfjaform og styrk,

h) magnid sem er avisad eda fjoldi pakkninga, p.m.t. steerd pakkninga,

i) skommtun,

j)  bidtima til afurdanytingar, jafnvel p6 ad hann sé enginn, ef um er ad reeda dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis,
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k) 0ll naudsynleg varnadarord til ad tryggja rétta notkun, p.m.t. til ad tryggja skynsamlega notkun 4 sykingalyfjum, ef vio &,

1) yfirlysingu pess efnis ef lyfi er avisad 1 samraemi vid 112. gr., 113. gr. og 114. gr.,

m) yfirlysingu pess efnis ef lyfi er avisad i samreemi vid 3. og 4. mgr. 107. gr.

6.  Magn lyfjanna sem er avisa0 skal takmarkast vid pad sem parf fyrir vidkomandi medhondlun eda sjukdémsmeodferd. Hvad
vardar sykingalyf til verndarmedferda eda fyrirbyggjandi medferda pa skal einungis gefa ut lyfjadvisun fyrir peim til takmarkads
tima til ad na yfir haettutimabilid.

7. Lyfjaavisanir dyralekna sem eru gefnar Gt i samreemi vio 3. mgr. skulu vidurkenndar i 61lu Sambandinu.

8.  Framkvamdastjornin getur akvedid med framkveemdargerdum fyrirmynd ad snidi fyrir krfurnar sem settar eru fram i 5.
mgr. pessarar greinar. Slikar fyrirmyndir skulu einnig vera adgengilegar i rafraenni utgafu. bPessar framkvaemdargerdir skulu sam-
pykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

9.  Lyfid sem er avisad skal athent i samraemi vid gildandi innlend 16g.
10. Lyfjaavisun dyraleknis fyrir sykingalyfjum skal gilda i fimm daga fra utgafu hennar.

11. Auk krafnanna sem settar eru fram i pessari grein geta adildarriki meelt fyrir um reglur um skraahald dyralaeekna vegna utgafu
peirra & dyralyfjadvisunum.

12.  Pratt fyrir 34. gr. er heimilt ad gefa inn dyralyf sem er flokkad sem lyf sem er avisunarskylt samkvamt peirri grein an pess
ad gefa Ut dyralyfjadvisun ef dyraleeknirinn gerir pad sjalfur, nema kvedid s¢ 4 um annad i gildandi innlendum l6gum. Dyra-
leeknirinn skal halda skrar yfir slikar eigin inngjafir an titgafu lyfjadvisunar i samraemi vid gildandi innlend 16g.

3. pattur

Notkun

106. gr.
Notkun lyfja

1. Dyralyf skulu notud i samremi vid skilmala markadsleyfisins.
2. Notkun dyralyfja i samreemi vid adkvaedi pessa pattar skal vera med fyrirvara um 46. og 47. gr. reglugerdar (ESB) 2016/429.

3. Adildarriki geta meelt fyrir um malsmedferdarreglur sem pau telja naudsynleg til ad framkvama megi 110. til 114. gr. og
116. gr.

4. Adildarriki geta, ef tilhlydileg rok eru fyrir pvi, akvedid ad dyralyf skuli einungis gefid inn af dyralaekni.

5. Ovirkjud 6namislyf fyrir dyr sem um getur i 3. mgr. 2. gr. skulu einungis notud fyrir pau dyr sem par eru tilgreind i undan-
tekningartilvikum og samkvaemt lyfjadvisun dyraleknis og ef ekkert onemislyf fyrir dyr er leyft fyrir markdyrategundina og
abendinguna.

6.  Framkvemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 147. gr., til ad baeta vid pessa grein, eins og med
parf, par sem settar eru reglur um videigandi radstafanir til ad tryggja skilvirka og 6rugga notkun dyralyfja sem eru leyfd og
avisad til inngjafar um munn med 6drum leidum en i lyfjablondudu 6dri, s.s. blondun dyralyfs i drykkjarvatn eda handvirka
iblondun dyralyfs i f6dur sem umsjonarmadur dyra gefur dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis. Framkvamdastjornin skal
taka tillit til visindalegrar radgjafar Lyfjastofnunar Evropu vid sampykkt pessara framseldu gerda.

107. gr.
Notkun sykingalyfja

1. Ekki skal beita sykingalyfjum reglulega eda nota pau til ad baeta fyrir 1élega hollustuhaetti, 6fullnaegjandi dyrahald eda
skeytingarleysi eda til ad beaeta fyrir 1élega bistjornun.

2. Ekki skal nota sykingalyf til ad &rva voxt dyra eda til ad auka afrakstur af peim.
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3. Ekki skal nota sykingalyf sem fyrirbyggjandi medferd nema i undantekningartilvikum, til inngjafar fyrir stok dyr eda tak-
markadan fjolda dyra pegar hattan 4 sykingu eda smitsjuikdomi er mjog mikil og liklegt er ad afleidingarnar yrdu alvarlegar.

[ slikum tilvikum skal takmarka notkun syklalyfja sem fyrirbyggjandi medferd vid inngjof hja stokum dyrum, samkvaemt peim
skilyrdum sem meelt er fyrir um i fyrstu undirgrein.

4.  Einungis skal nota sykingalyf til verndarmedferdar pegar haetta a Gtbreidslu sykingar eda smitsjukdoms innan héps dyra er
mikil og pegar engir adrir videigandi kostir eru fyrir hendi. Adildarriki geta veitt leidsdgn vardandi slika adra videigandi valkosti
og skulu pau stydja med virkum haetti vid proun og beitingu leidbeininga sem efla skilning & ahaettupattum sem tengjast verndar-

medferdum og fela i sér vidmidanir um ad hrinda peim af stad.

5. Lyf sem innihalda tilgreindu sykingalyfin sem um getur i 37. gr. (5. mgr.) skulu ekki notud i samreemi vid 112. gr., 113. gr.
og 114. gr.

6.  Framkvamdastjornin getur, med framkvamdargerdum og med tilliti til visindalegrar radgjafar Lyfjastofnunar Evropu, tekid
saman skra yfir sykingalyf sem:

a) ekki skal nota i samreemi vid 112. gr., 113. gr. og 114. gr. eda

b) skal einungis nota i samreemi vid 112. gr., 113. gr. og 114. gr. ad tilteknum skilyroum uppfylltum.

Vid sampykkt peirra framkveemdargeroda skal framkvaemdastjornin taka tillit til eftirfarandi vidmidana:

a) ahattu fyrir heilbrigdi dyra eda manna ef sykingalyfid er notad i samraemi vid 112. gr., 113. gr. og 114. gr.,

b) ahattu fyrir heilbrigdi dyra eda manna vegna myndunar én@mis gegn sykingalyfjum,

¢) frambod annarra medhondlunarleida fyrir dyr,

d) frambod annarra sykingalyfjamedhondlana fyrir menn,

e) ahrif 4 lagareldi og buskap ef sykta dyrid faer enga medhdndlun.

bessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar 1 samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

7. Adildarriki getur takmarkad eda bannad notkun tiltekinna sykingalyfja fyrir dyr 4 yfirrddasvaedi sinu enn frekar ef inngjof
slikra sykingalyfja fyrir dyr er andsted framkvamd innlendrar stefnu um varferni i notkun sykingalyfja.

8. Radstafanir sem adildarriki sampykkja & grundvelli 7. mgr. skulu vera hoflegar og rokstuddar.
9.  Adildarrikid skal tilkynna framkveemdastjorninni um allar radstafanir sem pad hefur sampykkt 4 grundvelli 7. mgr.
108. gr.
Skraahald eigenda og umsjonarmanna dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis

1. Eigendur dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis, eda umsjonarmenn dyranna ef eigendurnir annast pau ekki sjalfir, skulu
halda skrar yfir pau lyf sem peir nota og, ef vid 4, aftit af dyralyfjadvisuninni.

2. Skrar sem um getur i 1. mgr. skulu m.a. innihalda:

a) dagsetningu fyrstu inngjafar lyfsins hja dyrunum,

b) heiti lyfsins,

¢) magn lyfsins sem er gefid inn,

d) nafn eda heiti fyrirtaekis og fast heimilisfang eda skrada starfsstod athendingaradilans,
e) sonnun fyrir kaupum 4 peim lyfjum sem peir nota,

f) tilgreiningu & dyri eda hopi dyra sem voru medhondlud,
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g) nafn og samskiptaupplysingar dyralaeknisins sem avisadi lyfinu, ef vid 4,
h) bidtima til afurdanytingar, jatnvel p6 ad hann sé enginn,
i) timalengd medhondlunar.

3. Ekki parf a0 skra sérstaklega upplysingarnar sem skal skra i samraemi vid 2. mgr. pessarar greinar ef paer eru pegar fyrir
hendi 4 afriti af lyfjadvisun dyraleknis, i skra sem er geymd a btinu eda, ad pvi er vardar dyr af hestaztt, skradar i einkveema
audkennisskirteinid til lifstidar sem um getur i 4. mgr. 8. gr.

4. Aodildarriki geta meelt fyrir um vidbotarkrofur um skraahald eigenda og umsjonarmanna dyra sem gefa af sér afurdir til
manneldis.

5. Upplysingarnar i peim skram skulu vera adgengilegar til skodunar fyrir 16gbaeru yfirvéldin i samreemi vid 123. gr. i minnst
fimm ar.

109. gr.
Skyldur um skraahald fyrir dyr af hestazett

1.  Framkveemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, 1 samremi vid 147. gr., til ad baeta vid pessa reglugerd ad pvi er
vardar innihald og snid upplysinganna sem eru naudsynlegar vegna beitingar 112. gr. (4. mgr.) og 115. gr. (5. mgr.) og sem koma
skulu fram i einkvaema audkennisskirteininu til lifstidar sem um getur i 8. gr. (4. mgr.).

2. Framkvamdastjornin skal, med framkvamdargerdum, mala fyrir um snidmat til innfaerslu 4 upplysingunum sem eru naud-
synlegar vegna beitingar 112. gr. (4. mgr.) og 115. gr. (5. mgr.) og sem koma skulu fram i einkvaeema audkennisskirteininu til
lifstidar sem um getur i 8. gr. (4. mgr.). bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannsoéknarmalsmedferdina
sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

110. gr.
Notkun 4 6nzemislyfjum fyrir dyr

1. Logberu yfirvoldin geta, i samreemi vid gildandi landsbundin 16g, bannad framleidslu, innflutning, dreifingu, vorslu, sélu,
athendingu eda notkun 6namislyfja fyrir dyr a yfirradasvadi sinu eda hluta pess ef minnst eitt eftirfarandi skilyrda er uppfylit:

a) inngjoflyfsins til dyra getur truflad framkveemd landsbundinnar deetlunar um greiningu, eftirlit eda Gtrymingu dyrasjukdoms,

b) inngjof lyfsins til dyra getur valdid erfidleikum vid stadfestingu pess ad lifandi dyr séu laus vid sjukdoma eda ad matveli og
afurdir sem eru fengin ir medhondludum dyrum séu laus vid smit,

¢) landfredileg utbreidsla peirra stofna sjukdomsvalda sem lyfinu er stlad ad veita 6naemi gegn er svo til engin & vidkomandi
svaedi.

2. Efupp kemur sjikdomur sem er skradur, eins og um getur i 5. gr. reglugerdar (ESB) 2016/429, eda nytilkominn sjutkdémur,
eins og um getur i 6. gr. peirrar reglugerdar, og ekki er fyrir hendi dyralyf, eins og um getur i 116. gr. pessarar reglugerdar, getur
16gbeert yfirvald leyft notkun éneemislyfs fyrir dyr sem ekki er leyft innan Sambandsins pratt fyrir 106. gr.

3. Ef on@mislyf fyrir dyr hefur verid leyft en ekki lengur faanlegt innan Sambandsins, vegna sjukdoms sem er ekki getid i 5.
eda 6. gr. reglugerdar (ESB) 2016/429 en er pegar fyrir hendi i Sambandinu, getur 16gbeert yfirvald leyft notkun onamislyfs fyrir
dyr sem er ekki leyft innan Sambandsins & grundvelli hvers tilviks fyrir sig og vegna hagsmuna sem varda heilbrigodi og velferd
dyra og heilbrigdi manna, pratt fyrir 106. gr. (1. mgr.) pessarar reglugerdar.

4.  Logbaru yfirvoldin skulu tilkynna framkvamdastjorninni an tafar um beitingu 1., 2. og 3. mgr. asamt pvi ad senda henni
upplysingar um skilyrdin sem eru sett vegna framkvemdar dkvada pessara greina.

5. Ef flytja & dyr ut til pridja lands og pad er pvi had tilteknum bindandi heilbrigdisreglum i pvi pridja landi getur 16gbeert
yfirvald leyft, einungis fyrir umrett dyr, notkun 4 onamislyfi sem fellur ekki undir markadsleyfi i vidkomandi adildarriki en er
leyft til notkunar i pridja landinu pangad sem flytja & dyrid.
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111. gr.
Notkun dyralaekna, sem veita pjonustu i 60rum adildarrikjum, a dyralyfjum

1. Dyralekni sem veitir pjonustu i 6dru adildarriki en pvi sem hann hefur stadfestu i (hér a eftir nefnt ,,gistiadildarriki®) er
heimilt ad hafa undir hondum og gefa dyrum eda hépum dyra, sem hann annast, dyralyf sem eru ekki leyfo i gistiadildarrikinu, i
naudsynlegu magni sem er ekki meira en pad magn sem parf vegna medferdarinnar sem dyralaeknirinn meelir fyrir um, ad pvi
tilskildu ad eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

a) markadsleyfi fyrir dyralyfinu sem 4 ad gefa dyrunum var veitt af 16gbserum yfirvéldum i adildarrikinu par sem dyraleeknirinn
hefur stadfestu eda af framkvemdastjorninni,

b) dyraleknirinn flytur vidkomandi dyralyf med sér i upprunalegum umbiadum beirra,
c) dyralaknirinn starfar samkveemt gédum starfsvenjum i dyraleeknapjonustu sem beitt er i gistiadildarrikinu,

d) dyralaknirinn fastsetur pann bidtima til afurdanytingar sem er tilgreindur 4 merkingum eda fylgisedli dyralyfsins sem er
notad,

e) dyraleknirinn selur ekki nein dyralyf i smasolu til eiganda eda umsjonarmanns dyra sem eru medhondlud i gistiadildarrikinu
nema pad sé leyft samkvemt reglum gistiadildarrikisins.

2. Akvadi 1. mgr. gilda ekki um onzemislyf fyrir dyr nema um sé ad reda eiturefni eda sermi.
112. gr.
Notkun lyfja sem er ekki samkvaemt skilmalum markadsleyfisins fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis

1. Efekki er fyrir hendi neitt leyft dyralyf i einhverju adildarriki fyrir dbendingu sem vardar dyr sem ekki gefa af sér afurdir
til manneldis getur abyrgi dyraleknirinn, pratt fyrir 1. mgr. 106. gr., 1 undantekningartilvikum og upp 4 sina eigin abyrgd og
einkum til ad komast hja pvi ad valda 6lidandi pjaningum, medhondlad vidkomandi dyr med eftirfarandi lyfi:

a) dyralyfi sem er leyft samkvamt pessari reglugerd i vidkomandi adildarriki eda 1 6dru adildarriki fyrir soému dyrategund eda
adra dyrategund fyrir sému abendingu eda adra abendingu,

b) mannalyfi sem er leyft i samraemi vid tilskipun 2001/83/EB eda reglugerd (EB) nr. 726/2004 ef ekki er til neitt dyralyf eins
og um getur i a-1id pessarar malsgreinar,

¢) dyralyfi sem er buid til 4 stadnum i samraemi vid forskrift dyralaeknis, ef ekki er til neitt lyf eins og um getur i a- eda b-1id
pessarar malsgreinar.

2. Efekki er fyrir hendi neitt lyf, eins og um getur i 1. mgr., getur abyrgi dyralaeknirinn, i undantekningartilvikum og upp a
sina eigin abyrgd og einkum til ad komast hja pvi ad valda 6lidandi pjaningum, medhondlad dyr sem ekki gefur af sér afurdir til
manneldis med dyralyfi sem er leyft i pridja landi fyrir sému dyrategund og somu abendingu, nema ad pvi er vardar 6namislyf

fyrir dyr.

3. Dyraleknirinn getur gefid inn lyfid sjalfur eda heimilad 6drum einstaklingi ad gera pad upp a abyrgd dyralaeknisins, 1 sam-
reemi vid landsbundin dkvaoi.

4. Akvadi pessarar greinar gilda einnig um medhéndlun dyraleknis 4 dyri af hestaztt ad pvi tilskildu ad i einkvama
audkennisskirteininu til lifstidar, sem um getur i 4. mgr. 8. gr., sé pvi lyst yfir ad ekki eigi ad slatra dyrinu til manneldis.

5. Akvadi pessarar greinar gilda einnig pegar leyft dyralyf er ekki faanlegt i vidkomandi adildarriki.
113. gr.
Notkun lyfja sem er ekki samkvamt skilmalum markadsleyfisins fyrir landdyr sem gefa af sér afurdir til manneldis
1. Efekki er fyrir hendi neitt leyft dyralyf i einhverju adildarriki fyrir dbendingu sem vardar landdyrategund sem gefur af sér
afurdir til manneldis getur abyrgi dyraleeknirinn, pratt fyrir 1. mgr. 106. gr., i undantekningartilvikum og upp & sina eigin abyrgd

og einkum til ad komast hja pvi ad valda 6lidandi pjaningum, medhondlad viokomandi dyr med eftirfarandi lyfi:

a) dyralyfi sem er leyft samkvamt pessari reglugerd i vidkomandi adildarriki eda i 6dru adildarriki til notkunar fyrir somu eda
adra tegund landdyra sem gefur af sér afurdir til manneldis, fyrir sému abendingu eda adra abendingu,
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b) dyralyfi sem er leyft i vidkomandi adildarriki samkvamt pessari reglugerd fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis
og fyrir somu abendingu, ef ekki er til neitt dyralyf sem um getur i a-1id pessarar malsgreinar,

¢) mannalyfi sem er leyft i samreemi vid tilskipun 2001/83/EB eda reglugerd (EB) nr. 726/2004, ef ekki er til neitt dyralyf sem
um getur 1 a- eda b-1i0 pessarar malsgreinar eda

d) dyralyfi sem er buid til 4 stadnum i samrami vid forskrift dyralaeknis, ef ekki er til neitt lyf eins og um getur i a-, b- eda c-1id
pessarar malsgreinar.

2. Efekki er til neitt lyf eins og um getur i 1. mgr. getur abyrgi dyraleknirinn, i undantekningartilvikum og upp a sina eigin
abyrgd og einkum til ad komast hja pvi ad valda 6lidandi pjaningum, medhondlad landdyr sem gefa af sér afurdir til manneldis,
med dyralyfi sem er leyft i pridja landi fyrir sému dyrategund og sému abendingu, nema ad pvi er vardar énemislyf fyrir dyr.

3. Dyraleknirinn getur gefid inn lyfid sjalfur eda heimilad 60rum einstaklingi ad gera pad upp & abyrgd dyralaeknisins, i sam-
reemi vid landsbundin akvaedi.

4.  Lyfjafradilega virk efni i peim lyfjum sem eru notud i samreemi vid 1. og 2. mgr. pessarar greinar skulu vera leyfo i samraemi
vid reglugerd (EB) nr. 470/2009 og gerdir sem eru sampykktar & grundvelli hennar.

5. Akvadi pessarar greinar gilda einnig pegar leyft dyralyf er ekki faanlegt i viSkomandi adildarriki.
114. gr.
Notkun lyfja fyrir lagartegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis

1. Ef ekki er fyrir hendi neitt leyft dyralyf i einhverju adildarriki fyrir &bendingu sem vardar lagartegund sem gefur af sér
afurdir til manneldis getur abyrgi dyraleknirinn, pratt fyrir 1. mgr. 106. gr., upp a sina eigin abyrgd og einkum til ad komast hja
pvi ad valda 6lidandi pjaningum, medhondlad vidkomandi dyr med eftirfarandi lyfi:

a) dyralyfi sem er leyft samkvamt pessari reglugerd i viokomandi adildarriki eda i 60ru adildarriki til notkunar fyrir somu eda
adra lagartegund sem gefur af sér afurdir til manneldis fyrir somu abendingu eda adra abendingu,

b) dyralyfi sem er leyft fyrir landdyr sem gefa af sér afurdir til manneldis i viokomandi adildarriki eda 60ru adildarriki samkvamt
pessari reglugerd, sem inniheldur efni sem er 4 skranni sem er komid 4 i samreemi vid 3. mgr., ef ekki er til neitt dyralyf sem
um getur i a-1id pessarar malsgreinar,

¢) mannalyfi sem er leyft i samraemi vid tilskipun 2001/83/EB eda reglugerd (EB) nr. 726/2004 og inniheldur efni sem eru &
skranni sem er komid 4 i samraemi vid 3. mgr. pessarar greinar ef ekki er til neitt dyralyf sem um getur i a- eda b-1id pessarar
malsgreinar eda

d) dyralyfi sem er buid til 4 stadnum i samreemi vid forskrift dyralaknis, ef ekki er til neitt lyf eins og um getur i a-, b- eda c-1id
pessarar malsgreinar.

2. bratt fyrir b- og c-1id 1. mgr. og par til skranni sem um getur i 3. mgr. er komid & fot getur abyrgi dyralaeknirinn, i undan-
tekningartilvikum og upp 4 sina eigin abyrgd og einkum til ad komast hja pvi ad valda 6lidandi pjaningum, medhondlad lagar-
tegundir 4 tilteknu b, sem gefa af sér afurdir til manneldis, med eftirfarandi lyfi:

a) dyralyfi sem er leyft samkvamt pessari reglugerd i vidkomandi adildarriki eda i 60ru adildarriki til notkunar fyrir landdyr
sem gefa af sér afurdir til manneldis,

b) mannalyfi sem er leyft i samraemi vid tilskipun 2001/83/EB eda reglugerd (EB) nr. 726/2004 ef ekki er til neitt dyralyf sem
um getur i a-1id pessarar malsgreinar.

3. Framkvaemdastjornin skal, med framkvaemdargerdum og eigi sidar en innan fimm ara eftir 28. jantar 2022, taka saman skra
yfir efni sem eru notud i dyralyf sem eru leyfd i Sambandinu til notkunar fyrir landdyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda
efni sem eru i mannalyfjum sem er leyfd i Sambandinu i samrami vid tilskipun 2001/83/EB eda reglugerd (EB) nr. 726/2004 sem
nota ma fyrir lagartegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis i samraemi vid 1. mgr. pessarar greinar. Pessar framkvamdargerdir
skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.
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Vid sampykkt peirra framkvaemdargerda skal framkvaemdastjornin taka tillit til eftirfarandi vidmidana:
a) aheaettu gagnvart umhverfinu ef lagartegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis eru medhondladar med pessum efnum,

b) ahrifa 4 heilbrigdi dyra og manna ef ekki er haegt ad gefa lagartegundunum, sem gefa af sér afurdir til manneldis, sykingalyf
sem er skrad i samreemi vid 6. mgr. 107. gr.,

¢) frambods eda skorts & frambodi a4 60rum lyfjum, medferdum eda radstdfunum til ad koma i veg fyrir sjakdéma eda medhondla
pé eda tiltekinna abendinga i lagartegundum sem gefa af sér afurdir til manneldis.

4.  Efekki er til neitt lyf eins og um getur i 1. og 2. mgr. getur abyrgi dyralaeknirinn, { undantekningartilvikum og upp a sina
eigin abyrgd og einkum til ad komast hja pvi ad valda 6lidandi pjaningum, medhondlad lagartegundir sem gefa af sér afurdir til
manneldis med dyralyfi sem er leyft i pridja landi fyrir somu dyrategund og somu abendingu, nema ad pvi er vardar 6namislyf
fyrir dyr.

5. Dyraleknirinn getur gefid inn lyfid sjalfur eda heimilad 60rum einstaklingi ad gera pad upp a abyrgd dyralaeknisins, 1 sam-
reemi vid landsbundin akveedi.

6. Lyfjafredilega virk efni i peim lyfjum sem eru notud i samreemi vid 1., 2. og 4. mgr. pessarar greinar skulu leyfd i samraemi
vid reglugerd (EB) nr. 470/2009 og gerdir sem eru sampykktar 4 grundvelli hennar.

7. Akvadi pessarar greinar gilda einnig pegar leyft dyralyf er ekki faanlegt i vidkomandi adildarriki.

115. gr.

Biotimi til afurdanytingar fyrir lyf sem eru ekki notud samkvaemt skilmalum markadsleyfisins fyrir dyr sem gefa af sér
afurdir til manneldis

1. Ad pvi er vardar 113. og 114. gr. skal dyraleknirinn, ef ekki er gefinn bidtimi til afurdanytingar i samantektinni 4 eigin-
leikum lyfsins fyrir vidkomandi dyrategund, fastsetja bidtima til afurdanytingar fyrir lyfid i samreemi vid eftirfarandi forsendur:

a) bidtimi til afurdanytingar fyrir kjot og innmat ur spendyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis og Gr 6ldum veidifuglum
skal ekki vera styttri en:

i. lengsti bidtimi til afurdanytingar sem er gefinn 1 samantektinni & eiginleikum lyfsins fyrir kjot og innmat, margfaldad
me0 studlinum 1,5,

ii. 28 dagar ef 1yfio er ekki leyft fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis,

iii. einn dagur ef lyfid hefur engan bidtima til afurdanytingar og er notad fyrir dyr af annarri flokkunarfraedilegri att en peirri
marktegund sem pad er leyft fyrir,

b) fyrir mjolk ur dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis skal bidtimi til afurdanytingar ekki vera styttri en:

i. lengsti bidtimi til afurdanytingar fyrir hverja dyrategund sem er gefinn i samantektinni 4 eiginleikum lyfsins fyrir mjolk,
margfaldad med studlinum 1,5,

ii. sjo dagar ef lyfid er ekki leyft fyrir dyr sem gefa af sér mjolk til manneldis,
iii. einn dagur ef bidtimi til afurdanytingar fyrir lyfid er enginn,
c) fyrir egg ur dyrum sem gefa af sér egg til manneldis skal bidtimi til afurdanytingar ekki vera styttri en:

i. lengsti biotimi til afurdanytingar fyrir hverja dyrategund sem er gefinn i samantektinni 4 eiginleikum lyfsins fyrir egg,
margfaldad med studlinum 1,5,

ii. 10 dagar ef lyfid er ekki leyft fyrir dyr sem gefa af sér egg til manneldis,
d) fyrir lagartegundir sem gefa af sér kjotmeti til manneldis skal bidtimi til afurdanytingar ekki vera styttri en:

i. lengsti bidtimi til afurdanytingar fyrir hverja lagartegund sem er tilgreind i samantektinni 4 eiginleikum lyfsins, marg-
faldadur med studlinum 1,5 og sett fram sem gradudagar,

ii. lengsti bidtimi til afurdanytingar fyrir hverja dyrategund sem gefur af sér afurdir til manneldis sem eru tilgreindar i
samantektinni & eiginleikum lyfsins, margfaldadur med studlinum 50 og gefinn upp sem gradudagar, po ekki fleiri en
500 gradudagar, ef lyfid er leyft fyrir landdyr sem gefa af sér afurdir til manneldis,
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iii. 500 gradudagar ef lyfid er ekki leyft fyrir dyrategundir sem gefa af sér afurdir til manneldis,
iv. 25 gradudagar ef lengsti biotimi til afurdanytingar fyrir einhverja dyrategund er enginn.

2. Ef utreikningur & bidtimanum til afurdanytingar skv. i. lid a-lidar, i. 1id b-lidar, i. 1id c-lidar og i. og ii. lid d-lidar 1. mgr.
skilar brotum Gr dogum skal namunda bidtimann til afurdanytingar upp i naesta heila dagafjolda.

3. Framkvaemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 147. gr., til ad breyta akvaeedum pessarar greinar med
pvi ad breyta reglunum sem melt er fyrirum i 1. og 4. mgr. hennar til samremis vid nyja visindapekkingu.

4. Hvao byflugur vardar skal dyraleknirinn akvarda videigandi bidtima til afurdanytingar med pvi ad meta sértaekt astand
peirrar byktpu eda byktipna sem um reedir i hverju tilviki fyrir sig, pa einkum hettuna a leifum i hunangi eda 60rum matvelum
sem @tlud eru til manneldis og er sathad ur bykupum.

5. bratt fyrir 1. og 4. mgr. 113. gr. skal framkvamdastjornin, med framkvaemdargerdum, taka saman skra yfir efni sem eru
naudsynleg fyrir medhondlun & dyrum af hestaztt eda sem hafa i for med sér aukinn kliniskan avinning i samanburdi vid adra
valkosti sem i bodi eru til medhondlunar dyra af hestaztt og skal bidtimi til afurdanytingar fyrir dyr af hestaztt vegna peirra vera
sex manudir. Pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145.

gr.

116. gr.
Heilbrigdisastand

bratt fyrir 1. mgr. 106. gr. getur l6gbeert yfirvald leyft, 4 yfirradasvaedi sinu, notkun 4 dyralyfjum sem ekki eru leyfo i pvi adildar-
riki ef porf er & pvi vegna heilbrigdisastands dyra eda manna og setning umraeddra dyralyfja 4 markad er leyfd i 60ru adildarriki.

117. gr.
Sofnun og forgun dyralyfjaurgangs
Adildarrikin skulu sja til pess ad videigandi kerfi séu til stadar til séfnunar og forgunar 4 dyralyfjaurgangi.
118. gr.
Dyr eda afurdir r dyrarikinu sem eru flutt inn til Sambandsins

1. Akvadi2. mgr. 107. gr. gilda, ad breyttu breytanda, um rekstraradila i pridju londum og peir rekstraradilar skulu ekki nota
tilgreindu sykingalyfin sem um getur i 5. mgr. 37. gr. ad pvi leyti er vardar dyr eda afurdir ur dyrarikinu sem eru flutt ut fra slikum
16ndum til Sambandsins.

2. Framkvemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 147. gr., til ad auka vid pessa grein me0 pvi ad koma
fram med paer nakvaeemu reglur sem eru naudsynlegar til ad beita 1. mgr. pessarar greinar.

4. pattur
Auglysingar
119. gr.
Dyralyfjaauglysingar

1.  Einungis ma auglysa dyralyf sem eru leyfd eda skrad i tilteknu adildarriki i pvi sama adildarriki nema 16gbera yfirvaldid
akvedi annad i samraemi vid gildandi landslog.

2. 1 auglysingum um dyralyf skal koma skyrt fram ad tilgangurinn med peim sé¢ afhending, sala, avisun, dreifing eda notkun
dyralyfsins.

3. Auglysingar skulu ekki vera pannig settar fram ad gefid sé i skyn ad dyralyfid geeti verid fodur eda sefiefni.
4. Auglysingar skulu vera i samrami vid samantektina & eiginleikum pess dyralyfs sem auglyst er.

5. Auglysingar skulu ekki innihalda upplysingar & neinu formi sem gaetu verid villandi eda leitt til rangrar notkunar a dyra-
lyfinu.

6.  Auglysingar skulu hvetja til abyrgrar notkunar dyralyfsins med pvi ad kynna pad 4 hlutlegan hatt og an pess ad gera of
miki0 ur eiginleikum bess.
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7. Timabundin nidurfelling markadsleyfis skal utiloka allar auglysingar & dyralyfinu i adildarrikinu sem fellir pad nidur &
medan nidurfellingin stendur yfir.

8. Dyralyfjum skal ekki dreift til kynningar nema sem synishornum i litlu magni.
9.  Sykingalyfjum fyrir dyr skal ekki dreift til kynningar i formi synishorna eda 4 nokkru 6dru formi.

10. Synishornin sem um getur i 8. mgr. skulu vera merkt & videigandi hatt pannig ad fram komi ad um synishorn er ad reda og
pau skulu afhent beint til dyralaekna eda annarra einstaklinga sem hafa leyfi til ad athenda slik dyralyf & vidburdum a vegum
styrktaradila eda af halfu s6lufulltria medan & heimsokn peirra stendur.

120. gr.
Auglysingar 4 avisanaskyldum dyralyfjum

1. Einungis skal vera heimilt ad auglysa dyralyf sem eru avisanaskyld i samraemi vid 34. gr. pegar peim er einvordungu beint
til eftirfarandi einstaklinga:

a) dyralaekna,
b) einstaklinga sem hafa leyfi til ad athenda dyralyf i samraemi vid landslog.

2. bratt fyrir 1. mgr. pessarar greinar er adildarrikinu heimilt ad leyfa auglysingar um dyralyf sem eru avisunarskyld i samreemi
vid 34. gr. sem beint er til fagmanna sem hafa umsjon med dyrum, ad eftirfarandi skilyrdum uppfylltum:

a) auglysingarnar takmarkast vid 6namislyf fyrir dyr,

b) auglysingarnar innihalda skyra hvatningu til fagmannanna sem hafa umsjén med dyrum um ad radfeera sig vio dyraleekni um
onaemislyfid.

3. Pratt fyrir 1. og 2. mgr. er bannad ad auglysa ovirkjud on@mislyf fyrir dyr sem eru framleidd ur sjuikdémsvoldum og 6-
naemisvokum sem eru fengnir Ur einu eda fleiri dyrum i faraldsfraedilegri einingu og notud til ad medhondla pad eda pau dyr i
somu faraldsfredilegu einingunni eda til ad medhondla eitt eda fleiri dyr 1 einingu sem hefur stadfest faraldsfraeedileg tengsl.

121. gr.
Kynningar a lyfjum sem eru notud fyrir dyr

1.  Efkynningu a lyfjum er beint ad peim sem hafa tilskilda menntun og hefi til ad avisa peim eda afhenda pau i samremi vid
pessa reglugerd er ekki heimilt ad afthenda peim, bjoda eda lofa gjof, fé eda fridindum nema um 6veruleg verdmeeti sé ad raeda
og pad vardi avisun eda athendingu lyfja.

2.  Einstaklingar sem hafa tilskilda menntun og hefi til ad avisa lyfjum eda afhenda lyf, eins og um getur i 1. mgr., skulu ekki
falast eftir eda piggja neinn s6luhvata sem er bannadur samkvemt peirri malsgrein.

3. Akvadi 1. mgr. koma ekki i veg fyrir ad bodin sé risna, annadhvort beint eda dbeint, 4 vidburdum sem eru einungis af
faglegum og visindalegum toga. Slik risna skal avallt einskordast vid meginmarkmid vidburdarins.

4. Akvadi 1., 2. og 3. mgr. taka ekki til gildandi radstafana eda vidskiptavenja i adildarrikjunum sem varda verd, 4goda og
afslatt.

122. gr.
Framkvaemd dkvaeda um auglysingar

Adildarriki geta meelt fyrir um malsmedferdarreglur sem pau telja naudsynlegar til ad framkvama megi 119. gr., 120. gr. og 121.
gr.
VIII. KAFLI

EFTIRLITSUTTEKTIR OG EFTIRLIT
123. gr.
Eftirlit

1. Logbeer yfirvold skulu hafa eftirlit med eftirfarandi einstaklingum:

a) framleidendum og innflytjendum dyralyfja og virkra efna,
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b) dreifingaradilum virkra efna,

¢) markadsleyfishofum,

d) handhofum leyfa til heildséludreifingar,

e) smasolum,

f) eigendum og umsjonarménnum dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis,

g) dyraleknum,

h) skraningarhdfum smaskammtadyralyfja,

i) handhofum dyralyfja sem um getur 1 6. mgr. 5. gr. og

j) sérhverjum 60rum einstaklingum sem hafa skyldur samkvemt pessari reglugerd.

2. Eftirlitid sem um getur i 1. mgr. skal fara fram med reglulegum haetti, midad vid ahettu, til ad sannreyna ad einstaklingarnir
sem um getur i 1. mgr. fari ad akvaedum pessarar reglugerdar.

3. Logberu yfirvoldin skulu framkvaema dhattumidada eftirlitid sem um getur 1 2. mgr. med tilliti til a.m.k.:

a) hinnar edlisleegu dhattu sem tengist starfsemi einstaklinganna sem um getur i 1. mgr. og stadsetningu starfsemi peirra,

b) ferils einstaklinganna sem um getur i 1. mgr. ad pvi er vardar nidurstodurnar Ur eftirliti med peim og fyrri reglufylgni peirra,
c) allra upplysinga sem geetu bent til pess ad reglum sé ekki fylgt,

d) hugsanlega ahrifa pess 4 heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra, velferd dyra og umhverfio ad reglum sé ekki fylgt.

4. Einnig ma framkvama eftirlit ad krofu 16gbeers yfirvalds i 6dru adildarriki, framkvamdastjornarinnar eda Lyfjastofnunar
Evropu.

5. Eftirlit skal vera i hondum fulltrtia 16gbaera yfirvaldsins.

6.  Eftirlitsuttektir mega fara fram innan eftirlitsins. Slikar eftirlitstttektir ma framkvama fyrirvaralaust. Medan a peim eftir-
litsuttektum stendur skulu fulltraar 16gbaera yfirvaldsins hafa valdheimild til a.m.k.:

a) a0 skooa athafhasveedid, bunad, flutningataeki, skrar, skjol og kerfi sem tengjast markmidi eftirlitsuttektarinnar,

b) ad skoda og taka syni med pad fyrir augum ad lata fara fram 6hada greiningu a peim hja opinberri rannsoknarstofu 4 svidi
lyfjaeftirlits eda rannsoknarstofu sem adildarriki hefur tilnefnt til pessa verks,

c) ad skra allar visbendingar sem fulltrGarnir telja naudsynlegar,

d) a0 framkvama sama eftirlit med hverjum peim adila sem sinnir peim verkum sem krafist er samkvamt pessari reglugerd med
peim adilum sem um getur i 1. mgr., & vegum peirra eda fyrir hond peirra.

7.  Fulltraar 16gbaeru yfirvaldanna skulu halda skrar um allt eftirlit sem peir sinna og, ef naudsyn krefur, taka saman skyrslu.
Logbaera yfirvaldid skal tilkynna einstaklingnum sem um getur i 1. mgr. tafarlaust og skriflega um 6ll tilvik sem finnast vid
eftirlitid um ad reglum sé ekki fylgt og hann skal fa taekifeeri til ad leggja fram athugasemdir innan timamarka sem logbzra
yfirvaldid setur.

8. Logberu yfirvoldin skulu hafa malsmedferdarreglur eda fyrirkomulag til ad sja til pess ad hja starfsfolkinu sem framkvaemir
eftirlit rekist engir hagsmunir a.

124. gr.
Uttektir framkvaemdastjérnarinnar

Framkvaemdastjornin getur gert tttektir 4 16gbserum yfirvoldum adildarrikja til ad stadfesta hvort pad eftirlit sem pessi 16gbaeru
yfirvold sinna sé videigandi. Slikar uttektir skulu samreemdar med viokomandi adildarriki og skulu gerdar pannig ad komist sé
hja oparfa stjornsyslualagi.
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A9 hverri uttekt lokinni skal framkvemdastjornin gera drog ad skyrslu sem inniheldur, ef vid 4, tilmeeli til vidkomandi adildar-
rikis. Framkvaemdastjornin skal senda skyrsludrogin til 16gbera yfirvaldsins til ad pad geti gert athugasemdir vid hana og skal
taka tillit til slikra athugasemda vid samantekt lokautgafu skyrslunnar. Framkvamdastjornin skal birta lokaskyrsluna og
athugasemdirnar opinberlega.

125. gr.
Heefisvottoro

Stodlunarstofnunin sem fer med nafngiftir og gaedastadla samkvamt samningnum um Lyfjaskra Evropu sem var sampykktur med
akvordun radsins 94/358/EB (27) (Evropuskrifstofa um gaedi lyfja og heilsuverndar (EDQM) [adur Adalskrifstofa Evropsku lyfja-
skrarinnar]), getur farid pess a leit vid framkvaemdastjornina eda Lyfjastofnun Evropu ad par bidji um eftirlitsuttekt sem er
framkvemd af 16gbearu yfirvaldi ef viokomandi upphafsefni fellur undir Iysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni, i pvi skyni ad
sannreyna hvort gdgnin, sem 16gd eru fram til ad fa haefisvottord, samramist lysingum vidkomandi efna i Evropsku lyfjaskranni.

126. gr.
Sértaekar reglur um eftirlitsuttekt vegna lyfjagatar

1. Logberu yfirvoldin og Lyfjastofnun Evropu skulu sja til pess ad 611 grunnskjol lyfjagatarkerfa i Sambandinu séu skodud
reglulega og ad lyfjagatarkerfum sé beitt 4 réttan hatt.

2. Lyfjastofnun Evropu skal annast samraeminguna og 16gbaeru yfirvoldin skulu framkvaema eftirlitstttektir 4 lyfjagatarkerfum
fyrir dyralyf sem eru leyfd i samraemi vio 44. gr.

3. Logberu yfirvoldin skulu framkveema eftirlitsuttektir 4 lyfjagatarkerfunum fyrir dyralyf sem eru leyfd i samraemi vid 47.
gr., 49. gr., 52. gr. og 53. gr.

4. Logber yfirvold adildarrikjanna par sem grunnskjol lyfjagatarkerfanna eru stadsett skulu framkvaema eftirlitsuttektir &
grunnskjolum lyfjagéatarkerfanna.

5. bratt fyrir 4. mgr. pessarar greinar og skv. 80. gr. getur 16gbzert yfirvald tekid patt i hvers kyns frumkvedi vegna verk-
deilingar og framsali abyrgdar med 6drum logberum yfirvoldum til ad komast hja tviverknadi vid eftirlitsuttektir a lyfjagatar-
kerfum.

6.  Nidurstodur eftirlitsuttekta & lyfjagatarkerfum skulu skradar i lyfjagatargagnagrunninn eins og um getur i 74. gr.
127. gr.
Sonnun fyrir gaedum dyralyfja

1.  Markadsleyfishafinn skal hafa undir héndum nidurstédurnar tr samanburdarproéfununum sem gerdar voru a dyralyfinu, eda
a innihaldsefnum og millivérum i framleidsluferlinu, i samraemi vid paer adferdir sem meelt er fyrir um i markadsleyfinu.

2. Eflogbert yfirvald kemst ad peirri nidurstodu ad framleidslulota dyralyfs samraemist ekki eftirlitsskyrslu framleidandans
eda gaedalysingunum sem kvedid er 4 um i markadsleyfinu skal pad gera radstafanir ad pvi er vardar markadsleyfishafann og
framleidandann og skal tilkynna pad 16gbarum yfirvéldum annarra adildarrikja par sem dyralyfid er leyft, sem og Lyfjastofnun
Evropu ef dyralyfid er leyft med malsmedferdinni samkveemt midlaegri akvordun.

128. gr.
Sértaek sonnun fyrir geeoum onzemislyfja fyrir dyr

1.  AdDviervardar framkvaemd 1. mgr. 127. gr. geta 16gbeer yfirvold krafist pess ad handhafi markadsleyfis fyrir oneemislyfjum
fyrir dyr athendi 16gbaerum yfirvéldum afrit af 61lum eftirlitsskyrslum, undirritudum af einstaklingnum med tilskilda menntun og
heefi i samraemi vid 97. gr.

2. Handhafi markadsleyfis fyrir onemislyfi fyrir dyr skal tryggja ad negilegur fjoldi demigerdra syna ur hverri framleidslulotu
dyralyfja sé geymdur a.m.k. fram ad fyrningardagsetningu og athenda 16gbarum yfirvoldum syni strax og pau fara fram 4 pad.

() Akvordun radsins 94/358/EB fra 16. juni 1994 um ad sampykkja, fyrir hond Evrépubandalagsins, samninginn um lyfjaskra Evropu (Stjtid.
EB L 158, 25.6.1994, bls. 17).
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3. Logbert yfirvald getur krafist pess ad handhafi markadsleyfis fyrir 6nemislyfi fyrir dyr leggi fram syni af framleidslulotum
onamislyfsins fyrir eda eftir pokkun til eftirlits hja opinberri samanburdarrannsoknarstofu fyrir lyf 4dur en lyfiod er sett & markad,
ef pad er naudsynlegt vegna heilbrigdis dyra eda manna.

4. Oski logbaert yfirvald pess skal markadsleyfishafinn tafarlaust afhenda synin sem um getur i 2. mgr., asamt eftirlits-
skyrslunum sem um getur i 1. mgr., til samanburdarprofunar. Logbaera yfirvaldio skal tilkynna 16gberum yfirvoldum i 60rum
adildarrikjum par sem onamislyfio fyrir dyr er leyft um pa atlan sina ad hafa eftirlit med framleidslulotum onemislyfsins og
einnig adalskrifstofu Evropsku lyfjaskrarinnar og Lyfjastofnun Evropu ef 6naemislyfid er leyft med malsmedferdinni samkvaemt
midlaegri akvordun.

5. begar rannsOknarstofan sem ber abyrgd a eftirlitinu hefur skodad eftirlitsskyrslurnar sem um getur i pessum kafla skal hin
endurtaka, & peim synum sem afhent voru, allar préfanirnar sem framleidandinn framkvemdi a fullbtna 6n@mislyfinu fyrir dyr,
i samraemi vi0 paer geedalysingar sem vid eiga og koma fram i malsskjélum markadsleyfisins.

6.  Skrain yfir profanirnar sem & ad endurtaka a rannsoknarstofunni sem ber abyrgd a eftirlitinu skal takmarkast vid rokstuddar
profanir, ad pvi tilskildu ad 61l 16gbeer yfirvold i vidkomandi adildarrikjum og, ef vid &, adalskrifstofa Evropsku lyfjaskrarinnar,
sampykki slika takmdorkun.

begar um er ad rada onemislyf fyrir dyr sem er leyft med malsmedferdinni samkvamt midlegri akvordun ma einungis stytta
skrana yfir profanir sem endurtaka skal & samanburdarrannsoknarstofunni ad fengnu sampykki Lyfjastofnunar Evropu.

7. Loégberu yfirvoldin skulu vidurkenna nidurstddurnar ur profununum sem um getur i 5. mgr.

8.  Logberu yfirvoldin skulu sja til pess ad pessu eftirliti s¢ lokid innan 60 daga fra pvi ad synin og eftirlitsskyrslurnar berast
nema framkvamdastjorninni sé tilkynnt ad porf sé a lengri tima til ad framkvaema préfanirnar.

9. Logbeara yfirvaldid skal tilkynna 16gbarum yfirvéldum annarra vidkomandi adildarrikja, adalskrifstofu Evropsku lyfja-
skrarinnar, markadsleyfishafanum og, ef vid 4, framleidandanum, um nidurstdour préfananna innan sdému timamarka.

10. Logbera yfirvaldid skal sannreyna ad gild framleidsluferli séu notud vid framleidslu énemislyfja fyrir dyr og tryggt s¢ ad
samremi sé milli framleidslulotna.

IX. KAFLI

TAKMARKANIR OG VIDURLOG
129. gr.
Timabundnar takmarkanir af 6ryggisastaedum

1. 1 ahettutilvikum sem varda heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid sem brynt er ad bregdast vid getur 15gbzera yfirvaldid
og einnig, ef um er ad reda midlegt leyfd dyralyf, framkvaemdastjornin lagt timabundnar takmarkanir af dryggisastedum a
markadsleyfishafann og adra adila sem eru skuldbundnir af pessari reglugerd. baer timabundnu takmarkanir af ryggisastaedum
geta falist i:

a) takmorkun a athendingu dyralyfsins ad krofu 16gbeara yfirvaldsins og, ef um er ad rada midlegt leyfo dyralyf, einnig ad
krofu framkvemdastjornarinnar til 16gbeera yfirvaldsins,

b) takmorkun 4 notkun dyralyfsins ad krofu 16gbaera yfirvaldsins og, ef um er ad reeda midlaegt leyfo dyralyf, einnig ad krofu
framkveemdastjornarinnar til 16gbara yfirvaldsins,

¢) timabundinni nidurfellingu markadsleyfisins af halfu 16gbera yfirvaldsins sem veitti markadsleyfid og, ef um er ad reda
midlegt leyfd dyralyf, af halfu framkvamdastjérnarinnar

2. Hlutadeigandi 16gbera yfirvaldid skal tilkynna hinum logberu yfirvoldunum og framkvemdastjorninni um allar tima-
bundnar 6ryggistakmarkanir sem settar eru eigi sidar en 4 naesta virka degi. Ef um er ad reeda markadsleyfi samkvaemt midlegri
akvordun skal framkvaemdastjornin, innan sému timamarka, tilkynna 16gbaru yfirvéldunum um allar timabundnar 6ryggistak-
markanir sem settar eru.

3. Logbear yfirvold og framkvaemdastjornin geta visad malinu til Lyfjastofnunar Evropu i samraemi vid 82. gr. um leid og pau
setja takmdrkun i samrami vid 1. mgr. pessarar greinar.
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4.  Markadsleyfishafinn skal, eftir atvikum, leggja fram umsokn um breytingu & skilmalum markadsleyfisins i samrami vid 62.
gr.

130. gr.
Timabundin nidurfelling, afturkéllun eda breyting 4 skilmalum markadsleyfa

1. Logbera yfirvaldid, eda framkvemdastjornin ef um er ad reda markadsleyfi samkvaemt midleegri akvordun, skal fella
markadsleyfio timabundid ur gildi eda afturkalla pad eda krefjast pess ad markadsleyfishafinn leggi fram umséokn um breytingu
a skilmalum markadsleyfisins ef sambandid milli avinnings og dhaettu af dyralyfinu er ekki lengur jakveaett eda naegir ekki til ad

tryggja matvaeladryggi.

2. Logbeara yfirvaldid, eda framkvaemdastjornin ef um er ad reeda markadsleyfi samkvamt midlegri akvoroun, skal afturkalla
markadsleyfio ef markadsleyfishafinn uppfyllir ekki lengur krofuna um stadfestu i Sambandinu sem um getur i 4. mgr. 5. gr.

3. Logbera yfirvaldid, eda framkvaemdastjornin ef um er ad reeda markadsleyfi samkvaemt midlaegri akvordun, getur fellt
markadsleyfio timabundid ur gildi eda afturkallad pad eda krafist pess ad markadsleyfishafinn leggi fram umsokn um breytingu
a skilmalum markadsleyfisins, eftir pvi sem vid 4, af eftirfarandi asteedum, einni eda fleirum:

a) markadsleyfishafinn uppfyllir ekki krofurnar 1 58. gr.,

b) markadsleyfishafinn uppfyllir ekki kr6furnar i 127. gr.,

c) lyfjagatarkerfid sem var komid 4 fot i samraemi vid 1. mgr. 77. gr. er 6fullneegjandi,

d) markadsleyfishafinn stendur ekki vid skuldbindingar sinar sem melt er fyrir um i 77. gr.,

e) einstaklingurinn med tilskilda menntun og haefi sem ber abyrgd 4 lyfjagat sinnir ekki storfum sinum, sem melt er fyrir um i
78. gr., & fullnaegjandi hatt.

4.  Pegar um markadsleyfi samkvamt midlaegri akvordun er ad raeda skal framkveaemdastjornin, adur en hun gripur til adgerda
ad pvi er vardar 1., 2. og 3. mgr., dska, ef vid 4, eftir aliti Lyfjastofnunar Evropu til ad kanna astedurnar sem um getur i peim
malsgreinum innan timamarka sem hun skal akveda me0 tilliti til pess hversu adkallandi malid er. Bjoda skal markadsleyfishafa
dyralyfsins ad leggja fram munnlegar eda skriflegar skyringar innan timamarka sem framkvamdastjornin akvedur.

A9 fengnu aliti Lyfjastofnunar Evropu skal framkvaemdastjornin sampykkja, ef naudsyn krefur, bradabirgdaradstafanir sem skal
beitt tafarlaust. Framkvaemdastjornin skal taka endanlega dkvordun med framkvaemdargerdum. bPessar framkvamdargerdir skulu
sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

5. Adildarrikin skulu maela fyrir um malsmedferdarreglur um beitingu dkvada 1., 2. og 3. mgr.
131. gr.
Timabundin nidurfelling eda afturkollun leyfis til heildséludreifingar

1. Efekki er farid ad krofunum sem meelt er fyrir um i 3. mgr. 101. gr. skal 16gbeera yfirvaldid fella leyfid til heildsdludreifingar
dyralyfja timabundid tr gildi eda afturkalla pad.

2. Efekki er farid ad peim kréfum sem melt er fyrir um 1 101. gr., 60rum en i 3. mgr. hennar, getur logbara yfirvaldio, med
fyrirvara um adrar videigandi radstafanir samkvamt landslogum, gert eina eda fleiri af eftirfarandi radstéfunum:

a) fellt leyfid til heilds6ludreifingar nidur timabundid,
b) fellt leyfi til heildsoludreifingar eins eda fleiri flokka dyralyfja nidur timabundid,
c) afturkallad leyfi til heilds6ludreifingar eins eda fleiri flokka dyralyfja.
132. gr.
Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna fjarleegoir ur framleioslu- og heildsélugagnagrunninum

Ef innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna fara ekki ad kréfunum sem meelt er fyrir um i 95. gr. skal 16gbaera
yfirvaldid fjarleegja ba innflytjendur, framleidendur og dreifingaradila ur framleidslu- og heildsdlugagnagrunninum timabundio
eda endanlega.
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133. gr.
Timabundin nidurfelling eda afturkollun framleidsluleyfa

Ef ekki er farid ad kréfunum sem meelt er fyrir um i 93. gr. getur logbeera yfirvaldid, med fyrirvara um adrar videigandi radstafanir
samkvaemt landsbundnum 16gum, gert eina eda fleiri af eftirfarandi radstofunum:

a) stodvad framleidslu dyralyfja timabundid,
b) stddvad innflutning dyralyfja fra prioju 16ndum timabundio,
c¢) fellt nidur timabundid eda afturkallad framleidsluleyfi fyrir einu eda fleiri lyfjaformum,

d) fellt nidur timabundid eda afturkallad framleidsluleyfi fyrir einni eda fleiri tegundum starfsemi 4 einum eda fleiri framleidslu-
stooum.

134. gr.
Bann vid afthendingu dyralyfja

1. [ ahaettutilvikum sem varda heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid skal logbzra yfirvaldid, eda framkvaemdastjornin ef
um er ad reda midlagt leyft dyralyf, banna afthendingu dyralyfs og krefjast pess ad markadsleyfishafinn eda afthendingaradilar
heetti ad athenda dyralyfid eda innkalli pad af markadi ef einhver eftirfarandi skilyrda eiga vio:

a) sambandid milli 4vinnings og dhettu af dyralyfinu er ekki lengur jakveett,

b) eigindleg eda megindleg samsetning dyralyfsins er ekki eins og stadheeft er i samantektinni 4 eiginleikum lyfsins sem um
getur i 35. gr.,

c) sa bidtimi til afurdanytingar sem meelt er med nagir ekki til ad tryggja matveeladryggi,
d) samanburdarprofanir paer sem um getur i 1. mgr. 127. gr. hafa ekki farid fram eda
e) rong merking geeti leitt til alvarlegrar aheettu fyrir heilbrigdi dyra eda manna.

2. Logberu yfirvoldunum eda framkvemdastjorninni er heimilt ad takmarka bannid vio athendingu og innkéllunina af
markadi eingéngu vid peer framleidslulotur af dyralyfinu sem agreiningur rikir um.

135. gr.
Viourlog adildarrikja

1. Adildarrikin skulu setja reglur um vidurlog vid brotum gegn pessari reglugerd og gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad peim sé beitt. Vidurlogin, sem kvedid er & um, skulu vera skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og hafa letjandi ahrif.

Eigi sidar en 28. januar 2022 skulu adildarrikin tilkynna framkvamdastjorninni um umraeddar reglur og radstafanir og skulu
tilkynna henni an tafar um sidari breytingar 4 peim.

2.  Logberu yfirvoldin skulu sja til pess ad upplysingar um tegund og fjolda mala par sem fjarhagslegum vidurlogum var beitt
séu birtar, med hlidsjon af 16gmatum hagsmunum hlutadeigandi adila af verndun vidskiptaleyndarmala peirra.

3. Adildarrikin skulu tilkynna framkvemdastjorninni umsvifalaust um allar malsoknir gegn handhdfum midleegra markads-
leyfa fyrir dyralyfjum vegna brota 4 dkvaedum pessarar reglugerdar.

136. gr.
Fjarhagsleg viourlog sem framkvamdastjornin beitir handhafa markadsleyfa fyrir mioleegt leyfoum dyralyfjum

1. Upptylli handhafar markadsleyfa fyrir midlegt leyfoum dyralyfjum, sem eru leyfd samkvaemt pessari reglugerd, ekki
einhverjar skyldna sinna i tengslum vid markadsleyfin sem melt er fyrir um i III. vidauka getur framkvemdastjornin beitt pa
fjarhagslegum vidurlogum i formi sekta eda févita.

2. Framkvamdastjornin getur, ad pvi marki sem sérstaklega er kvedid 4 um pad i framseldu gerdunum sem um getur i b-1id 7.
mgr., einnig beitt annan eda adra 16gadila en markadsleyfishafann peim fjarhagslegu vidurlogum sem um getur i 1. mgr. ad pvi
tilskildu ad slikir adilar séu hluti af somu efnahagslegu einingu og markadsleyfishafinn og ad slikir adrir 16gadilar:

a) hafi beitt markadsleyfishafann afgerandi ahrifum eda
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b) hafi tekiod patt i eda hefou getad tekio & pvi ad markadsleyfishafinn uppfyllti ekki skuldbindinguna.

3. Ef Lyfjastofnun Evropu eda 16gbert yfirvald adildarrikis eru beirrar skodunar ad markadsleyfishafi hafi ekki uppfyllt
einhverjar skuldbindinganna, eins og um getur i 1. mgr., geta pau farid fram 4 ad framkvamdastjornin rannsaki hvort beita eigi
fjarhagslegum vidurldgum i samrami vid pa malsgrein.

4.  Pegar framkvaemdastjornin akvedur hvort beita eigi fjarhagslegum vidurldgum, og vid dkvordun a upphaed peirra, skal hiin
fylgja meginreglunum um skilvirkni, medalhof og letjandi ahrif og, ef vid 4, taka tillit til alvarleika og ahrifa pess ad skuldbind-
ingarnar séu ekki uppfylltar.

5. AQ pvi er vardar 1. mgr. skal framkveaemdastjornin einnig taka tillit til:

a) allra malsmedferda vegna brota sem adildarriki setur af stad gegn sama markadsleyfishafa, byggdar 4 sama lagalega grund-
velli og somu stadreyndum og

b) allra vidurlaga, p.m.t. fjarsekta, sem sami markadsleyfishafi hefur pegar verid beittur, byggdum 4 sama lagalega grundvelli
og somu stadreyndum.

6.  Komist framkvemdastjornin ad peirri nidurstodu ad markadsleyfishafinn hafi vanrakt, af asetningi eda af galeysi, ad upp-
fylla skuldbindingar sinar eins og um getur i 1. mgr., getur hun sampykkt akvéroun um ad leggja & sekt sem nemur ekki meira en
5% af veltu markadsleyfishafans a rekstrararinu 4 undan dagsetningu peirrar akvordunar.

Haldi markadsleyfishafinn 4fram ad vanrekja skuldbindingar sinar sem um getur i 1. mgr. getur framkvamdastjornin sampykkt
akvordun um ad leggja 4 hann féviti sem nema ekki meira en 2,5% af medaldagsveltu markadsleyfishafans innan Sambandsins &
rekstrardrinu 4 undan dagsetningu peirrar akvordunar.

Leggja ma 4 féviti 4 timabilinu fra tilkynningardegi viokomandi akvordunar framkvemdastjornarinnar og fram ad peim degi
pegar endi er bundinn 4 ad markadsleyfishafinn uppfylli skuldbindingu sina, eins og um getur i 1. mgr.

7. Framkvemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 147. gr., til ad baeta vid pessa reglugerd med pvi ad
mela fyrir um:

a) malsmedferdarreglur sem framkveemdastjornin skal beita pegar hin leggur a sektir eda féviti, p.m.t. reglur um upphaf mals-
medferdarinnar, rannsoknarradstafanir, rétt til varnar, adgang ad malsskjolum, lagalegt fyrirsvar og trunadarkvod,

b) frekari nakvemar reglur um alagningu framkvamdastjornarinnar & fjarhagslegum vidurlogum & adra 16gadila en markads-
leyfishafann,

¢) reglur um timalengd malsmedferdarinnar og fyrningarfresti,

d) petti sem framkvamdastjornin skal taka tillit til pegar hin akvedur upphad sekta og févita og leggur pau 4, sem og skilyrdi
fyrir og adferdir vio innheimtu peirra.

8. Vid rannsoknina 4 pvi ad ekki séu uppfylltar einhverjar peirra skuldbindinga sem um getur i 1. mgr. getur framkvamda-
stjornin unnid med landsbundnum 16gbarum yfirvoldum og reitt sig 4 tilfong fra Lyfjastofnun Evropu.

9.  begar framkvaemdastjornin sampykkir akvordun um ad leggja a fjarhagsleg vidurlog skal hun gefa Gt gagnorda samantekt
a malinu, p.m.t. n6fn hlutadeigandi markadsleyfishafa og uppheedir fjarhagslegu vidurlaganna og astedurnar fyrir peim, med
hlidsjon af 16gmeaetum hagsmunum markadsleyfishafanna af pvi ad vernda vidskiptaleyndarmal peirra.

10. Domstoll Evropusambandsins hefur 6takmarkada 16gsogu til ad endurskoda akvardanir framkvemdastjornarinnar um fjar-
hagsleg vidurldg. Domstoll Evropusambandsins getur fellt nidur, lekkad eda hakkad fésektina eda févitid sem framkvamda-
stjornin leggur a.



76

X KAFLI

STJORNSYSLUNET
137. gr.
Logbeer yfirvold
1. Adildarrikin skulu tilnefna 16gbeer yfirvold til ad sinna verkefnum samkveaemt pessari reglugerd.

2. Adildarrikin skulu sja til pess ad fullnegjandi fjarmagn sé fyrir hendi til ad utvega starfsfolk og onnur tilféng sem eru
naudsynleg til ad 16gbeeru yfirvoldin geti sinnt peirri starfsemi sem krafist er med pessari reglugerd.

3.  Logberu yfirvoldin skulu vinna saman ad pvi ad leysa af hendi verkefni sin samkvamt pessari reglugerd og veita i pessu
skyni 16gbaerum yfirvéldum annarra adildarrikja allan naudsynlegan og gagnlegan studning. Logber yfirvold skulu senda vio-
eigandi upplysingar til hverra annarra.

4.  Logber yfirvold skulu, ad fenginni rokstuddri beidni, pegar i stad senda 16gbaerum yfirvoldum annarra adildarrikja skriflegu
gbgnin sem um getur i 123. gr. og eftirlitsskyrslurnar sem um getur i 127. gr.

138. gr.
Visindaleg alit fyrir alpjédastofnanir 4 svidi dyraheilbrigois

1. Lyfjastofnun Evrépu getur gefid visindaleg alit i tengslum vid samstarf vid alpjodastofnanir 4 svidi dyraheilbrigdis vegna
mats 4 dyralyfjum sem eru einvérdungu atlud fyrir markadi utan Sambandsins. [ pessum tilgangi er hagt ad leggja inn umsokn
til Lyfjastofnunar Evropu 1 samraemi vid 8. gr. Lyfjastofnun Evropu getur tekid saman visindalegt alit ad h6fou samradi vio
videigandi stofnun.

2. Lyfjastofnun Evropu skal koma 4 sérteekum malsmedferdarreglum um framkvemd 1. mgr.
139. gr.
Dyralyfjanefnd
1. Dyralyfjanefnd (hér a eftir nefnd ,,nefndin“) er hér med komid a fot innan Lyfjastofnunar Evropu .

2. Framkvaemdastjori Lyfjastofnunar Evropu eda fulltri hans og fulltriiar framkveemdastjornarinnar skulu hafa rétt til a0 sitja
alla fundi nefndarinnar, vinnuhdpa og visindalegra radgjafarhopa.

3. Nefndin getur komid a fot fo6stum og timabundnum vinnuhépum. Nefndin getur komid a fot visindalegum radgjafarhopum
i tengslum vid mat a tilteknum gerdum dyralyfja og getur framkvamdastjornin falid peim tiltekin verkefni sem tengjast samantekt
visindalegu alitanna sem um getur i b-1id 1. mgr. 141. gr.

4. Nefndin skal koma & fot fostum vinnuhopi sem hefur pad eina verkefni ad veita fyrirtekjum visindalega radgjof. Fram-
kvemdastjorinn skal, i samradi vid nefndina, koma 4 stjornsysluskipulagi og stjornsyslumedferdum sem gera kleift ad proa rad-
gjoftil fyrirteekja eins og um getur i n-1id 1. mgr. 57. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, einkum ad pvi er vardar préoun nystarlegra
meodferdarlyfja fyrir dyr.

5. Nefndin skal koma & fot fostum lyfjagatarvinnuhdpi sem m.a. hefur pad verkefni ad meta hugsanleg raesimerki vio lyfjagat
sem koma upp i lyfjagatarkerfi Sambandsins, leggja fram tillogur fyrir nefndina og samreemingarhopinn um valkosti vid dhaettu-
stjornun, sem um getur i 79. gr., og ad samrama samskipti vegna lyfjagatar milli logberu yfirvaldanna og Lyfjastofnunar Evropu.

6.  Nefndin setur sér starfsreglur. T pessum reglum skal einkum mala fyrir um:
a) malsmedferd vid ad skipa og skipta um formann,

b) tilnefningu medlima allra vinnuhépa eda visindalegra radgjafarhdpa a grunni skranna yfir faggilta sérfredinga sem um getur
i annarri undirgrein 2. mgr. 62. gr. reglugerdar (ESB) nr. 726/2004 og malsmedferdir vegna samrads vid vinnuhdpa og vis-
indalega radgjafarhopa,

¢) malsmedferd vegna adkallandi sampykktar alita, einkum i tengslum vid akvaedi pessarar reglugerdar um markadseftirlit og
lyfjagat.

Malsmedferdarreglurnar skulu 6dlast gildi ad métteknu jakveedu aliti fra framkvamdastjorninni og stjorn Lyfjastofnunar Evropu.
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7.  Skrifstofa Lyfjastofnunar Evropu skal veita nefndinni teeknilegan, visindalegan og stjornsyslulegan studning og skal tryggja
samraemi og gaedi alita nefndarinnar og videigandi samraemingu milli nefndarinnar og annarra nefnda Lyfjastofnunar Evropu sem
um getur i 56. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 og samramingarhdpsins.

8.  Alit nefndarinnar skulu vera 6llum adgengileg.

140. gr.
Nefndarmenn

1. Hvert adildarriki skal skipa einn nefndarmann og einn varamann i nefndina til priggja ara timabils, sem ma endurnyja, ad
hofou samradi vio stjorn Lyfjastofnunar Evropu. Varamennirnir skulu vera fulltriar nefndarmannanna i fjarveru peirra og greida
atkveedi fyrir hond peirra og pa ma einnig skipa sem skyrslugjafa.

2. Til ad tryggja haesta stig tilskilinnar menntunar og hafis og breitt svid videigandi reynslu skal skipa nefndarmenn og vara-
menn nefndarinnar 4 grundvelli videigandi sérfreedipekkingar peirra og reynslu af visindalegu mati & dyralyfjum.

3. Adildarriki er heimilt ad fela 60ru adildarriki verkefni sin i nefndinni. Hvert adildarriki ma ekki vera i forsvari fyrir fleiri en
eitt annad adildarriki.

4.  Nefndinni er heimilt ad kvedja til allt ad fimm vidbotarnefndarmenn sem eru valdir & grundvelli visindalegrar sérpekkingar
sinnar. Pessir nefndarmenn skulu skipadir til priggja ara i senn og skal vera unnt ad endurnyja skipunina en peir skulu ekki hafa
varamenn.

5. Me0 pad i huga ad kvedja til slika nefndarmenn skal nefndin skilgreina pa sérstoku visindalegu haefni sem hver vidbotar-
nefndarmadur leggur af mérkum til nefndarinnar. Tilkvaddir nefndarmenn skulu valdir Gr r6dum sérfraedinga sem eru tilnefndir
af adildarrikjunum eda Lyfjastofnun Evropu.

6.  Nefndin getur skipad einn nefndarmanna sem skyrslugjafa, med pad fyrir augum ad sinna peim verkefnum hennar sem um
getur i 141. gr. Nefndin getur einnig tilnefnt annan nefndarmann sem medskyrslugjafa.

7. Nefndarmenn geta haft med sér sérfreedinga a tilteknum visinda- eda teeknisvidum.

8.  Nefndarmenn og sérfredingar sem bera abyrgd 4 pvi ad meta dyralyf skulu reida sig 4 visindalegt mat og tilfong sem logbaer
yfirvold hafa adgang ad. Hvert logbert yfirvald skal vakta og tryggja visindaleg gadi og sjalfstaedi matsins sem unnid er og veita
videigandi framlag til starfa nefndarinnar og audvelda starfsemi tilnefndra nefndarmanna og sérfraedinga. I pessu skyni skulu
adildarrikin sja nefndarménnunum og sérfreedingunum sem pau hafa tilnefnt fyrir fullnaegjandi visinda- og teeknilegum Grraedum.

9.  Adildarrikin skulu ekki gefa nefndarménnum og sérfraedingum fyrirmeeli sem ekki samrymast einstaklingsbundnum verk-
efnum peirra eda verkefnum nefndarinnar og skyldum Lyfjastofnunar Evropu.

141. gr.
Verkefni nefndarinnar

1. Nefndin skal sinna eftirfarandi verkefnum:
a) peim verkefnum sem henni er uthlutad samkvemt pessari reglugerd og reglugerd (EB) nr. 726/2004,
b) utbua visindaleg alit Lyfjastofnunar Evropu um spurningar sem varda mat a dyralyfjum og notkun peirra,

¢) utbua alit um visindaleg malefni sem varda mat & dyralyfjum og notkun peirra ad beioni framkvamdastjora Lyfjastofnunar
Evrépu eda framkvamdastjornarinnar,

d) utbua alit Lyfjastofnunar Evropu um spurningar sem varda hvort umsoknir sem eru lagdar fram i samreemi vid malsmeo-
ferdina samkveemt midlaegri akvordun eru teekar, sem og um veitingu, breytingu, timabundna nidurfellingu eda afturkdllun
markadsleyfa fyrir dyralyfjum sem eru leyfd samkvamt midlegri akvordun,

e) taka tilhlydilegt tillit til allra beidna adildarrikja um visindaleg alit,
f) veita leidsogn vardandi mikilveegar spurningar og malefni almenns visindalegs edlis,

g) veita visindalegt alit i tengslum vid samstarf vid Alpjodadyraheilbrigdisstofnunina vegna mats 4 tilteknum dyralyfjum sem
eru einvordungu @tlud fyrir markadi utan Sambandsins,
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h) veita radgjof um hamarksgildi leifa dyralyfja og safivara, sem eru notud vid dyrahald, sem sampykkja ma i matvaelum ur
dyrarikinu i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 470/2009,

i) veita visindalega radgj6f um notkun sykingalyfja og sniklalyfja i dyrum til ad lagmarka oneaemistilvik i Sambandinu og upp-
feera pé radgjof pegar porf er 4,

j) veita adildarrikjunum hlutleega visindaradgjof vardandi spurningar sem visad er til nefndarinnar.

2. Nefndarmenn skulu sja til pess ad videigandi samreeming sé a4 milli verkefna Lyfjastofnunar Evrépu og vinnu 16gbaeru
yfirvaldanna.

3. Nefndin skal reyna af fremsta megni ad na samhljoda visindalegu sampykki vid samantekt alits. Naist slikt samhljoda sam-
pykki ekki skal i alitinu koma fram afstada meirihluta nefndarmanna og 6lik afstada annarra nefndarmanna asamt rokstudningi.

4.  Ef 6skad er eftir endurskodun 4 aliti og kostur er gefinn 4 slikri endurskodun i 16ggjof Sambandsins skal nefndin tilnefna
annan skyrslugjafa og, ef naudsyn krefur, annan medskyrslugjafa en pa sem tilnefndir voru vegna upphaflega alitsins. { endur-
skodunarferlinu ma einungis taka & peim lidum alitsins sem umsakjandinn tilgreindi upphaflega og endurskodunin ma einungis
byggjast 4 peim visindagégnum sem voru fyrir hendi pegar nefndin sampykkti alitid. Umsakjandinn getur 6skad eftir ad nefndin
hafi samrad vid visindalegan radgjafarhop i tengslum vid endurskodunina.

142. gr.

Samraemingarhépur um malsmeoferdir vegna gagnkveemrar viourkenningar og samkvaemt valddreifori akvoroun fyrir
dyralyf

1. Koma skal a4 fot samreemingarhép um malsmedferdir vegna gagnkvemrar vidurkenningar og samkvaemt valddreifori
akvordun fyrir dyralyf (hér a eftir nefndur ,,samraeemingarhépurinn®).

2. Lyfjastofnun Evropu skal sinna skrifstofuhaldi fyrir samraeemingarhépinn til studnings vid malsmedferdarvinnu samreem-
ingarhdpsins og til ad tryggja videigandi samrad milli pess hops, Lyfjastofnunar Evropu og 1ogberra yfirvalda.

3. Samramingarhdpurinn skal setja sér malsmeodferdarreglur sem skulu 6dlast gildi ad fengnu jakvadu aliti fra framkveemda-
stjorninni. Starfsreglurnar skulu birtar opinberlega.

4.  Framkvamdastjora Lyfjastofnunar Evropu eda fulltriia hans og fulltrium framkveemdastjérnarinnar skal vera heimilt ad
sitja alla fundi samraemingarhopsins.

5. Samramingarhdépurinn skal vinna ndid med l6gberu yfirvoldunum og Lyfjastofnun Evropu.
143. gr.
Meodlimir samrzemingarhépsins

1. I samremingarhopnum skal vera einn fulltréi fra hverju adildarriki og skal tilnefning hans vera til priggja 4ra og unnt ad
endurnyja hana. Adildarrikjum er heimilt ad tilnefna varamann. Medlimum samramingarhopsins er heimilt ad hafa med sér
sérfraedinga.

2. Vid uppfyllingu & vinnuskyldu sinni skulu medlimir samra@mingarhdpsins og sérfraedingar peirra reida sig 4 visindaleg og
stjornunarleg tilfong sem 16gber yfirvold peirra hafa adgang ad, & videigandi visindalegt mat og & tilmeeli nefndarinnar. Hvert
logbeert yfirvald skal vakta gedi pess mats sem fulltriii pess framkvamir og audvelda starfsemi hans.

3. Medlimir samraemingarhopsins skulu reyna af fremsta megni ad na samhljoda sampykki um pau mal sem eru reedd.
144. gr.
Verkefni samrzmingarhépsins
Samremingarhopurinn skal sinna eftirfarandi verkefnum:
a) skoda spurningar sem varda malsmeodferdir vegna gagnkvaemrar vidurkenningar og samkvaemt valddreifori akvoroun,

b) skoda radleggingar fra vinnuhopi nefndarinnar um lyfjagat vardandi ahattustjornunarradstafanir vid lyfjagat sem tengjast
dyralyfjum sem eru leyfd i adildarrikjum og gefa ut tilmeeli til adildarrikjanna og markadsleyfishafanna eins og porf er 4,
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c) skoda spurningar sem varda breytingar 4 skilmalum markadsleyfa sem adildarriki veita,

d) beina tilmaelum til adildarrikja um pad hvort tiltekid dyralyf eda hopur dyralyfja skuli teljast dyralyfinnan gildissvids pessarar
reglugeroar,

e) samrema valid a forystuyfirvaldinu sem ber abyrgd & matinu & nidurstddunum Ur stjérnun raesimerkjaferlisins sem um getur
i4. mgr. 81. gr.,

f) taka saman og gefa ut arlega skra yfir frumlyf fyrir dyr sem falla skulu undir samraeemingu 4 samantektum a eiginleikum peirra
i samremi vid 3. mgr. 70. gr.

XI. KAFLI
SAMEIGINLEG AKVADI OG MALSMEDFERPARAKYV £PI
145. gr.

Fastanefnd um dyralyf

1.  Framkvaemdastjornin skal njota adstodar fastanefndarinnar um dyralyf (hér & eftir nefnd ,,fastanefndin®). bessi fastanefnd
skal vera nefnd i skilningi reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

2. Dbegar visad er til pessarar malsgreinar gildir 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.
146. gr.
Breytingar 4 II. vidauka

1.  Framkveemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vio 2. mgr. 147. gr., til ad breyta II.
vidauka me0 pvi ad adlaga krofurnar um teknigdgn um geedi, ryggi og verkun dyralyfja ad proun 4 svidi teekni og visinda.

2. Framkvamdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 3. mgr. 147. gr., til ad breyta II. vidauka til ad na
fram negilegri ndkvaemni sem tryggir réttarvissu og samremingu asamt naudsynlegum uppfeerslum um leid og komist er hja
onaudsynlegri roskun med II. vidauka, p.m.t. ad pvi er vardar innleidingu sérteekra krafna vardandi proun nystarlegra medferdar-
lyfja fyrir dyr. Framkvaemdastjornin skal taka tilhlydilegt tillit til heilbrigdis dyra og manna og til umhverfissjonarmida vid sam-
pykkt pessara framseldu gerda.

147. gr.
Beiting framsalsins

1. Framkvamdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir ad uppfylltum peim skilyrdum sem melt er fyrir um
i pessari grein.

2. Framkvamdastjorninni skal fali¢ vald til ad sampykkja framseldar gerdir, sem um getur i 37. gr. (4. mgr.), 57. gr. (3. mgr.),
106. gr. (6. mgr.), 109. gr. (1. mgr.), 115. gr. (3. mgr.), 118. gr. (2. mgr.), 136. gr. (7. mgr.) og 146. gr. (1. og 2. mgr.), 1 5 ar fra
27. januar 2019. Framkvamdastjornin skal taka saman skyrslu ad pvi er vardar framsal valds eigi sidar en niu manudum fyrir lok
fimm ara timabilsins. Framsal valds skal framlengt med pegjandi samkomulagi um jafnlangan tima nema Evrépupingid eda radid
andmeeli peirri framlengingu eigi sidar en premur manudum fyrir lok hvers timabils.

3. Framkvemdastjorninni skal falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, sem um getur i 2. mgr. 146. gr., 4 timabilinu fra
27. jantar 2019 til 28. jantar 2022.

4. Evropupingid eda radid getur hvener sem er afturkallad framsal valds sem um getur i 37. gr. (4. mgr.), 57. gr. ( 3. mgr.),
106. gr. (6. mgr.), 109. gr. (1. mgr.), 115. gr. (3. mgr.), 118. gr. (2. mgr.), 136. gr. (7. mgr.) og 146. gr. (1. og 2. mgr.) Akvérdun
um afturkollun skal binda enda 4 valdaframsalid sem um getur i peirri akvordun. Akvordunin 68last gildi daginn eftir birtingu
hennar i Stjornartidindum Evropusambandsins eda sidar, eftir pvi sem tilgreint er i henni. Hun skal ekki hafa ahrif 4 gildi neinna
framseldra gerda sem pegar eru i gildi.

5. Framkvaemdastjornin skal, 40ur en framseld gerd er sampykkt, hafa samrad vid sérfredinga sem hvert adildarriki hefur
tilnefnt i samraemi vid meginreglurnar sem melt er fyrir um i samstarfssamningnum milli stofnana um betri lagasetningu fra 13.
april 2016.

6. Um leid og framkvaemdastjornin sampykkir framselda gerd skal hun samtimis tilkynna pad Evrépupinginu og radinu.
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7.  Framseld gerd, sem er sampykkt skv. 37. gr. (4. mgr.), 57. gr. ( 3. mgr.), 106. gr. (6. mgr.), 109. gr. (1. mgr.), 115. gr. (3.
mgr.), 118. gr. (2. mgr.), 136. gr. (7. mgr.) og 146. gr. (1. og 2. mgr.), skal pvi adeins 60last gildi ad Evropupingid eda radid hafi
ekki haft uppi nein andmeeli innan tveggja manada fra tilkynningu um gerdina til Evropupingsins og radsins eda ef badi Evropu-
pingid og radid hafa upplyst framkvamdastjornina, 4dur en fresturinn er lidinn, um pa fyriraetlan sina ad hreyfa ekki andmaelum.
bad timabil skal framlengt um tvo manudi ad frumkvaedi Evropupingsins eda radsins.

148. gr.

Personuvernd

1. Adildarrikin skulu beita reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/679 (28) um vinnslu personuupplysinga sem fram
fer i adildarrikjunum samkveemt pessari reglugerd.

2. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 (29) gildir um vinnslu persénuupplysinga sem framkvaemdastjornin
og Lyfjastofnun Evropu framkvama samkvamt pessari reglugerd.

XII. KAFLI

UMBREYTINGAR- OG LOKAAKV API
149. gr.
Nidurfelling
Tilskipun 2001/82/EB er felld ur gildi.

Lita ber 4 tilvisanir i nidurfelldu tilskipunina sem tilvisanir i pessa reglugerd og skulu peer lesnar med hlidsjon af samsvorunar-
toflunni i I'V. vidauka.

150. gr.
Tengsl vid adrar lagagerdir Sambandsins
1. Ekkert i pessari reglugerd skal tilkad pannig ad pad hafi ahrif 4 akveedi tilskipunar 96/22/EB.
2. Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 (30) gildir ekki um dyralyf sem falla undir pessa reglugerd.
3. Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 658/2007 (31) gildir ekki um dyralyf sem falla undir pessa reglugerd.
151. gr.
Fyrri umsoknir

1. Ljika skal malsmedferdum, sem varda umsoknir um markadsleyfi fyrir dyralyfjum eda breytingar sem hafa fengid gildingu
i samrami vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 fyrir 28. jantar 2022, i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004.

2. Ljuka skal malsmedferoum sem varda umsoknir um markadsleyfi fyrir dyralyfjum sem hafa fengid gildingu i samreemi vid
tilskipun 2001/82/EB fyrir 28. januar 2022 i samraemi vid pa tilskipun.

3. Ljuka skal malsmedferoum sem hafnar eru & grundvelli 33. gr., 34. gr., 35. gr., 39. gr., 40. gr. og 78. gr. tilskipunar
2001/82/EB fyrir 28. jantar 2022 i samrami vid pa tilskipun.

(%8) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/679 fra 27. april 2016 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga
og um frjalsa midlun slikra upplysinga og nidurfellingu tilskipunar 95/46/EB (almenna persénuverndarreglugerdin) (Stjtid. ESB L 119,
4.5.2016, bls. 1).

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 fra 23. oktober 2018 um vernd einstaklinga med tilliti til vinnslu persénuupplysinga
stofhana, adila, skrifstofa og sérstofnana Sambandsins og um frjalsa midlun slikra upplysinga og nidurfellingu reglugerdar (EB) nr. 45/2001
og akvordunar nr. 1247/2002/EB (Stjtid. ESB L 295, 21.11.2018, bls. 39)

(39 Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra 24. ndvember 2008 um athugun & breytingum a skilmalum markadsleyfa fyrir
mannalyfjum og dyralyfjum (Stjtid. ESB L 334, 12.12.2008, bls. 7).

(31) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 658/2007 fra 14. juni 2007 um fjarhagsleg vidurlog vid brotum a tilteknum skyldum i tengslum
vid markadsleyfi sem veitt eru samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtid. ESB L 155, 15.6.2007, bls. 10).
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152. gr.

Fyrirliggjandi dyralyf, markadsleyfi og skraningar

1. Markadsleyfi fyrir dyralyfjum og skraningar 4 smaskammtadyralyfjum sem veitt ertu i samraemi vio tilskipun 2001/82/EB
eda reglugerd (EB) nr. 726/2004 fyrir 28. januar 2022 skulu teljast hafa verid gefin it i samreemi vid pessa reglugerd og falla pvi
undir videigandi akvaedi pessarar reglugerdar.

Fyrsta undirgreinar pessarar malsgreinar gildir ekki um markadsleyfi fyrir sykingalyfjum fyrir dyr sem innihalda sykingalyf sem
hafa verid fratekin til medhondlunar & ménnum eins og kvedid er aum i 5. mgr. 37. gr.

2. Afram ma bj6da fram dyralyf, sem eru sett 4 markad i samraemi vid tilskipun 2001/82/EB eda reglugerd (EB) nr. 726/2004,
til 29. jantar 2027 jafnvel po ad pau uppfylli ekki akvaedi pessarar reglugerdar.

3. Pratt fyrir 1. mgr. pessarar greinar skulu verndartimabilin sem um getur i 39. gr. ekki gilda um frumlyf fyrir dyr sem leyfi
hefur verid veitt fyrir 28. januar 2022 og i stadinn skulu pau akveedi i nidurfelldu gerdunum sem um getur 1 1. mgr. pessarar
greinar gilda 4fram ad pvi er pad vardar.

153. gr.

Umbreytingarakvaedi vardandi framseldar gerdir og framkvaemdargerdir

1.  Framseldu gerdirnar sem um getur i 118. gr. (2. mgr.) og framkvaemdargerdirnar sem um getur i 37. gr. (5. mgr.), 57. gr. (4.
mgr.), 77. gr. (6. mgr.), 95. gr. (8. mgr. ), 99. gr. (6. mgr.) og 104. gr. (7. mgr.) skulu sampykktar fyrir 28. januar 2022. Slikar
framseldar gerdir og framkvemdargerdir skulu gilda fra 28. januar 2022.

2. Framkvamdastjornin skal, med fyrirvara um daginn pegar pessi reglugerd kemur til framkvaemda, sampykkja framseldu
gerdirnar sem um getur 1 4. mgr. 37. gr. eigi sidar en 27. september 2021. Slikar framseldar gerdir skulu gilda fra 28. jantiar 2022.

3. Framkvemdastjornin skal, med fyrirvara um daginn pegar pessi reglugerd kemur til framkvemda, sampykkja framseldu
gerdirnar sem um getur i 57. gr. (3. mgr.) og 146. gr. (2. mgr.) og framkvamdargerdirnar sem um getur i 55. gr. (3. mgr.) og 60.
gr. (1. mgr.) eigi sidar en 27. jantiar 2021. Slikar framseldar gerdir og framkvemdargerdir skulu gilda fra 28. januar 2022.

4.  Framkvamdastjornin skal, med fyrirvara um daginn pegar pessi reglugerd kemur til framkvaemda, sampykkja framseldu
gerdirnar sem um getur 1 109. gr. (1. mgr.) og framkvamdargerdirnar sem um getur i 17. gr. (2. og 3. mgr.), 93. gr. (2. mgr.), 109.
gr. (2. mgr.) og 115. gr. (5. mgr.) eigi sidar en 29. jantar 2025. Slikar framseldar gerdir og framkvaemdargerdir skulu i fyrsta lagi
taka gildi 28. januar 2022.

5. Med fyrirvara um daginn pegar pessi reglugerd kemur til framkveemda er framkvemdastjorninni veitt vald til ad sampykkja
framseldar gerdir og framkveemdargerdir sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, fra og med 27. jantiar 2019. Slikar framseldar
gerdir og framkvamdargerdir skulu gilda fra 28. januar 2022 nema kvedid sé 4 um annad i pessari reglugerd.

begar framkvamdastjornin sampykkir peer framseldu gerdir og framkvaemdargerdir sem um getur i pessari grein skal hun lata
lida haefilegan tima fra pvi ad peer eru sampykktar og par til peer taka gildi.

154. gr.

Stofnun lyfjagatargagnagrunnsins og framleidslu- og heildsélugagnagrunnsins

Med fyrirvara um daginn pegar pessi reglugerd kemur til framkvamda skal Lyfjastofnun Evropu, i samstarfi vid adildarrikin og
framkvamdastjornina og i samrami vid 74. og 91. gr., eftir pvi sem vid 4, sja til pess ad lyfjagatargagnagrunnurinn og framleidslu-
og heildsélugagnagrunnurinn séu stofnadir eigi sidar en 28. jantiar 2022.
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155. gr.
Fyrstu innfeerslur 16gbzerra yfirvalda i vérugagnagrunninn

Eigi sidar en 28. jantiar 2022 skulu 16gbaeru yfirvoldin leggja upplysingar um 611 dyralyf, sem eru leyf0 i adildarriki peirra & peim
tima, fyrir Lyfjastofnun Evropu med rafreenum heetti og a pvi snidi sem um getur i a-1id 3. mgr. 55. gr.

156. gr.
Endurskodun a reglum um umhverfisahattumat

Framkvaemdastjornin skal, fyrir 28. januar 2022, leggja fyrir Evropupingid og radid skyrslu um hagkvemniathugun & endur-
skodunarkerfi byggou & virku efni (lysingar efna) og 6drum hugsanlegum valkostum fyrir umhverfisdha@ttumat vegna dyralyfja
og henni skal fylgja, ef vi0 4, tillaga ad nyrri 16ggjof.

157. gr.
Skyrsla framkvaemdastjérnarinnar um hefobundnar jurtavorur sem eru notadar til ad medhondla dyr

Framkvamdastjornin skal leggja fyrir Evropupingid og radid skyrslu um hefobundnar jurtavorur sem eru notadar til ad medhondla
dyr i Sambandinu fyrir 29. januar 2027. Ef vid 4 skal framkvaemdastjornin leggja fram tillogu ad nyrri 16ggjof til ad taka upp
einfaldad kerfi til skraningar 4 hefdbundnum jurtavérum sem eru notadar til ad medhondla dyr.

Adildarrikin skulu leggja fyrir framkvaemdastjornina upplysingar um slikar hefdbundnar jurtavorur innan yfirradasvaeda sinna.
158. gr.
Endurskodun a radstéfunum vardandi dyr af hestazett

Framkvamdastjornin skal, eigi sidar en 29. jantar 2025, leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid um mat sitt 4 astandinu ad
pvi er vardar lyfjamedhondlun & dyrum af hestaztt og utilokun peirra ur fadukedjunni, p.m.t. med tilliti til innflutnings 4 dyrum
af hestaztt fra pridju 16ndum, samhlida 61lum videigandi radstdfunum framkvamdastjornarinnar, einkum med tilliti til heilbrigdis
manna, heilbrigdis dyra, haettu 4 svikum og jafnra samkeppnisskilyrda gagnvart pridju 16ndum.

159. gr.
Umbreytingarakvaeoi vardandi tiltekin vottord um goda framleiosluhzetti

Skuldbindingarnar vardandi vottord um goda framleidsluhatti vegna ovirkjadra 6nemislyfja fyrir dyr sem eru framleidd tr sjuk-
domsvoldum og dnemisvokum sem eru fengnir ur einu eda fleiri dyrum i faraldsfraedilegri einingu og notud til ad medhdndla
pad eda pau dyr i somu faraldsfracdilegu einingunni eda til ad medhondla eitt eda fleiri dyr i einingu sem hafa stadfest faralds-
freedileg tengsl skulu, med fyrirvara um daginn pegar pessi reglugerd kemur til framkveemda, einungis koma til framkvamda fra
og med peim degi pegar framkvaemdargerdirnar par sem meelt er fyrir um sértaeekar radstafanir um goda framleidsluhztti ad pvi
er vardar pau dyralyf sem um getur i 2. mgr. 93. gr. koma til framkveemda.

160. gr.
Gildistaka og framkvaemd

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Hun kemur til framkveemda fra 28. jantar 2022.

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

Gjort i Strassborg 11. desember 2018.

Fyrir hénd Evropupingsins, Fyrir hond radsins,
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS

forseti. Jorseti.
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1. VIDAUKI

UPPLYSINGAR SEM UM GETUR [ A-LID 1. MGR. 8. GR.
Lagagrundvollur umsoknar um markadsleyfi
Umsakjandi
Nafn eda heiti fyrirtaekis og fast heimilisfang eda skrad starfsstd umsakjandans

Nafn eda heiti fyrirteekis og fast heimilisfang eda skrad starfsstod eins eda fleiri framleidenda eda innflytjenda fullbuna
dyralyfsins og nafn eda heiti fyrirteekis og fast heimilisfang eda skrad starfsstod framleidanda virka efnisins eda efnanna

Nafn og heimilisfang peirra stodva sem koma ad mismunandi stigum framleidslu, innflutnings, eftirlits og lokasampykktar
framleidslulotu

Audkenni dyralyfsins

Heiti dyralyfsins og liffeerafreedilegur medferdar- og efnakddi pess (ATCvet-kodi),
Virkt efni eda virk efni og, ef vid 4, pynningarefni

Styrkur eda, ef um er ad raeda onemislyf fyrir dyr, lifvirkni, virkni eda titri
Lyfjaform

fkomuleid

Marktegund

Upplysingar um framleidslu og lyfjagat

Sonnun fyrir framleidsluleyfi eda vottord um goda framleidsluhztti
Tilvisunarniumer grunnskjals lyfjagatarkerfis

Upplysingar um dyralyf

Tillaga ad samantekt 4 eiginleikum lyfsins, tekin saman 1 samraemi vid 35. gr.
Lysing 4 endanlegri framsetningu dyralyfsins, p.m.t. umbudum og merkingum
Tillaga a0 texta med upplysingum sem skal setja 4 innri umbudir, ystu umbdir og fylgisedil i samreemi vid 10.—16. gr.
Adrar upplysingar

Skra yfir 16nd par sem markadsleyfi fyrir dyralyfinu hefur verid veitt eda afturkallad

Afrit af 6llum samantektum 4 eiginleikum lyfsins sem koma fram i skilmalunum fyrir markadsleyfum sem adildarrikin hafa
veitt

Skra yfir 16nd par sem umsokn hefur verid 16g0d fram eda henni synjad
Skra yfir adildarriki par sem setja & dyralyfid 4 markad

Gagnrynar skyrslur sérfredinga um gedi, 6ryggi og verkun dyralyfsins.
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1I. VIDAUKI

KROFUR SEM UM GETUR i B-LID 1. MGR. 8. GR. ((*)

INNGANGUR OG ALMENNAR MEGINREGLUR

Upplysingar og skjol, sem fylgja umsokn um markaosleyfi skv. 12. gr. til 13. gr. d, skulu 16gd fram i samraemi vid krofurnar
i pessum vidauka og ad teknu tilliti til leidbeininganna sem framkvamdastjornin birti i ,, The rules governing medicinal
products in the European Union, Volume 6 B, Notice to applicants, Veterinary medicinal products, Presentation and Con-
tents of the Dossier* (Reglur um lyf i Evropusambandinu, 6. bindi B, Tilkynning til umsakjenda, Dyralyf, Framsetning og
efni malsskjala).

begar umsakjendur taka saman malsskjol med umsokn um markadsleyfi skulu peir einnig taka tillit til ntiverandi pekkingar
a svidi dyraleekninga og visindalegra vidmidunarreglna um geedi, 6ryggi og verkun dyralyfja sem Lyfjastofnun Evrépu hefur
birt og annarra vidmidunarreglna Bandalagsins um lyfjagerdarfradi sem framkvaemdastjornin hefur birt i ymsum bindum af
»The rules governing medicinal products in the European Union “ (Reglur um lyf i Evrépusambandinu).

begar um er ad raeda 6nnur dyralyf en onemislyf fyrir dyr, ad pvi er vardar (lyfjagerdarfreedilega) hlutann um gaedi
(eolisefnafreedilegar, liffreedilegar og drverufraedilegar profanir) i malsskjolunum, gilda allar videigandi lysingar efnanna i
Evropsku lyfjaskranni, ad medtdldum almennum lysingum efna og almennum kéflum hennar. begar um er ad reda dnemis-
lyf fyrir dyr, ad pvi er vardar pa hluta malsskjalanna sem tengjast gedum, 6ryggi og verkun, gilda allar videigandi lysingar
efnanna i Evropsku lyfjaskranni, ad medtdldum almennum lysingum og almennum koflum hennar.

Framleidsluferlid skal uppfylla krofur tilskipunar framkvaemdastjornarinnar 91/412/EBE (1) par sem melt er fyrir um megin-
reglur og viomidunarreglur um dyralyf og samrymast meginreglum og vidmidunarreglum um géda framleidsluhzatti sem
framkveemdastjornin birti i ,,The rules governing medicinal products in the European Union, Volume 4% (Reglur um lyf'i
Evrépusambandinu, 4. bindi).

[ umsokninni skulu koma fram allar upplysingar sem skipta mali vid mat a hlutadeigandi dyralyfi, hvort sem per eru hag-
steedar eda ohagstaedar fyrir lyfid. Einkum skal tilgreina allar videigandi upplysingar um préfanir eda tilraunir & dyralyfi sem
er 6lokid eda heett hefur verid vid.

Lyfjafraedilegar, eiturefnafraedilegar, leifa- og dryggisprofanir skulu framkvamdar i samraemi vid pau dkvaedi er varda godar
starfsvenjur vid rannsoknir sem melt er fyrir um 1 tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/10/EB (2) og tilskipun Evrépu-
pingsins og radsins 2004/9/EB (3).

Adildarrikin skulu tryggja ad allar tilraunir & dyrum fari fram i samraemi vid tilskipun radsins 86/609/EBE (4).

Til ad unnt sé ad vakta tengslin milli &vinnings og ahzaettu skulu allar nyjar upplysingar, sem eru ekki i upprunalegu umsokn-
inni, og allar upplysingar, sem luta ad lyfjagat, athentar 16gbzra yfirvaldinu. Pegar markadsleyfi hefur verio veitt skal leggja
allar breytingar 4 innihaldi malsskjalanna fyrir 16gbaeru yfirvoldin i samraemi vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB)
nr. 1084/2003 (5) eda (EB) nr. 1085/2003 () pegar um er ad raeda dyralyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir eins og skilgreint
er i 1. gr. pessara reglugerda hvorrar um sig.

Mat 4 umhverfisahzttu i tengslum vid lokasampykki dyralyfja sem innihalda erfdabreyttar lifverur eda samanstanda af peim
i merkingu 2. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/18/EB (7) skal vera medal malsskjalanna. Upplysingarnar skulu
settar fram i samraemi vid akveedi tilskipunar 2001/18/EB og reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (8),
a0 teknu tilliti til leidbeiningarskjala sem framkvaemdastjornin gefur 1t.

begar um er ad reeda umsoknir um markadsleyfi fyrir dyralyfjum fyrir akvednar dyrategundir og dbendingar sem eiga vid
um minni markadsgeira kann ad vera vid haefi ad beita sveigjanlegri adferd. I slikum tilvikum atti ad taka tillit til videigandi
visindalegra leidbeininga og/eda visindalegrar radgjafar.

*)

®
Q)
®
Q)
Q)
Q)
O
®

Framkvemdastjornin mun breyta pessum vidauka i samraemi vid 146. og 153. gr. Allar tilvisanir i greinar eda ,,pessa tilskipun® i pessum
vidauka skulu, ef annad er ekki tekid fram, lesast sem tilvisanir i tilskipun 2001/82/EB.

Stjtid. EB L 228, 17.8.1991, bls. 70.

Stjtio. ESB L 50, 20.2.2004, bls. 44.

Stjtio. ESB L 50, 20.2.2004, bls. 28.

Stjtid. EB L 358, 18.12.1986, bls. 1.

Stjtio. ESB L 159, 27.6.2003, bls. 1.

Stjtid. ESB L 159, 27.6.2003, bls. 24.

Stjtid. EB L 106, 17.4.2001, bls. 1.

Stjtio. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.
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bessi vidauki skiptist 1 fjora balka:

[ I. balki er lyst st68ludum krofum vardandi umsoknir um 611 dyralyf nema naemislyf fyrir dyr.

[ I1. balki er Iyst stodludum kréfum vardandi umsoknir um énemislyf fyrir dyr.

[ I11. balki er Iyst akvednum tegundum malsskjala er varda markadsleyfi og kréfum peim tengdum.
[ IV. balki er Iyst krofum um malsskjol er varda akvedin dyralyf.

I. BALKUR
Krofur er varda oll dyralyf nema oncemislyf fyrir dyr

Eftirfarandi krofur skulu gilda um 611 dyralyf nema 6naemislyf fyrir dyr, nema pegar annad er tekid fram i III. balki.

1. HLUTI

Samantekt um malsskjolin
A. STJORNSYSLUUPPLYSINGAR

Tilgreina skal heiti dyralyfsins sem umsoknin vardar og heiti virka efnisins eda efnanna, svo og styrkleika peirra, lyfjaform,
adferd vid inngjof og ikomuleid (sja f-1id 3. mgr. 12. gr. tilskipunarinnar) og lysa endanlegri framsetningu lyfsins, p.m.t.
umbudum, merkingum og fylgisedli (sja 1-1id 3. mgr. 12. gr. tilskipunarinnar).

Tilgreina skal nafn og heimilisfang umsakjanda, svo og nafn og heimilisfang framleidenda og stadi par sem mismunandi stig
framleidslu, profunar og lokasampykktar fara fram (p.m.t. framleidandi fullbuina lyfsins og framleidandi eda framleidendur virka
efnisins eda efnanna) og, ef vid 4, nafn og heimilisfang innflytjandans.

Umsakjandi skal tilgreina fjdlda og heiti skjalabinda sem 16g0 eru fram umsokninni til studnings og geta pess hvada syni fylgja
med, ef um slikt er ad raeda.

Stjornsysluupplysingunum skal fylgja skjal sem synir ad framleidandinn hefur leyfi til ad framleida viokomandi dyralyf, eins og
skilgreint er i 44. gr., svo og skra yfir 16nd par sem leyfid hefur verid veitt, afrit af 6llum samantektum a eiginleikum lyfsins, i
samraemi vid 14. gr., sem adildarrikin hafa sampykkt og skra yfir 16nd par sem umsdokn hefur verid 16gd fram eda synjad.

B. SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS, MERKINGAR OG FYLGISEDILL
Umsakjandinn skal gera tillogu um samantekt 4 eiginleikum lyfsins 1 samraemi vid 14. gr. pessarar tilskipunar.

Leggja skal fram tillogu ad texta fyrir merkingu innri og ystu umbtda i samraemi vid V. balk pessarar tilskipunar, dsamt fylgisedli
pegar hans er krafist skv. 61. gr. Ad auki skal umsakjandinn leggja fram eitt eda fleiri synishorn eda eftirlikingar af endanlegri
framsetningu dyralyfsins, 4 a.m.k. einu opinberu tungumali Evrépusambandsins, og eftirlikingin ma vera gerd i svarthvitu og a
rafreenu formi hafi undanfarandi samkomulag verid gert um slikt vid 16gbaera yfirvaldid.

C. ITARLEGAR OG GAGNRYNAR SAMANTEKTIR

[ samraemi vid 3. mgr. 12. gr. skal lata i té itarlegar og gagnrynar samantektir 4 nidurstodum lyfjagerdarfradilegra (edlisefna-
fraedilegra, liffredilegra eda orverufredilegra) profana, dryggisprofana og leifaprofana, forkliniskra og kliniskra profana og peirra
profana par sem lagt er mat a mogulega ahzaettu sem kann ad stafa ad umhverfinu vegna dyralyfsins.

Hver itarleg og gagnrynin samantekt skal gerd i 1josi peirrar visindapekkingar sem er fyrir hendi & peim tima sem umsoéknin er
1620 fram. Samantekt skal innihalda mat 4 hinum ymsu préfunum og tilraunum sem mynda malsskjol markadsleyfisins og i henni
skal fjalla um 6ll atridi er varda mat 4 geedum, oryggi og verkun dyralyfsins. Par skulu einnig koma fram itarlegar nidurstéour
profana og tilrauna sem 16gd hafa verid fram og nakvaemar bokfradilegar tilvisanir.

[ vidbeeti skal vera samantekt 4 5llum helstu gognum, jafnan i formi taflna og linurita pegar unnt er. ftarlegu og gagnrynu saman-
tektirnar og vidbatarnir skulu innihalda nakveemar millivisanir i upplysingar i adalskjolunum.
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ftarlegu og gagnrynu samantektirnar skulu undirritadar og dagsettar og upplysingar um menntun héfundar, starfspjalfun og
reynslu skulu fylgja. Gera skal grein fyrir faglegum tengslum héfundarins vid umsakjandann.

begar virka efnid hefur verid notad i mannalyf sem leyft er i samreemi vid kréfurnar i 1. vidauka vid tilskipun Evrépupingsins og
radsins 2001/83/EB () ma heildarsamantekt & geedum, eins og kvedid er 4 um i einingu 2, hluta 2.3. i peim vidauka, koma i stad
samantektarinnar um gognin vardandi virka efnid eda lyfid, eins og vid a.

Efl6gbera yfirvaldid hefur lyst pvi opinberlega yfir ad efnafradilegu, lyfjagerdarfradilegu og liffreedilegu/drverufradilegu upp-
lysingarnar um fullbtina lyfid megi vera hluti af malsskjélunum eingéngu & snidi sameiginlega teekniskjalsins ma setja fram
itarlegu og gagnrynu nidurstodurnar Ur lyfjagerdarfreedilegum profunum a snidi heildarsamantektarinnar um gaedi.

Ef umsokn vardar dyrategundir eda abendingar sem eiga vid um minni geira markadarins ma nota snid heildarsamantektarinnar
um gadi an undanfarandi samkomulags vid 16gbzru yfirvoldin.

2. HLUTI
Lyfjagero (edlisefnafrzedilegar, liffraedilegar eda drverufrzedilegar upplysingar (gaeoi))
Grundvallarreglur og -krofur

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi samkvamt fyrsta undirlid j-lidar 3. mgr. 12. gr., skulu 16g0 fram
i samraemi vid eftirfarandi krofur:

Medal lyfjagerdarfraedilegra (edlisefnafredilegra, liffreedilegra eda drverufraedilegra) gagna vardandi virka efnid eda efnin og
fullbuna dyralyfid skulu vera upplysingar um framleidsluferlid, eiginleika og lysingu peirra, gaedastyringarferli og -krofur, og
stodugleika auk lysingar 4 samsetningu, préun og framsetningu dyralyfsins.

Allar lysingar efna skulu gilda, ad medtdldum almennum lysingum og almennum kéflum i Evropsku lyfjaskranni eda, ef henni
verdur ekki komid vid, pa fra adildarriki.

Oll profunarferli skulu samraemast vidmidum um greiningu og eftirlit med gaedum upphafsefna og fullbuna lyfsins og par etti ad
taka tillit til leidbeininga og krafna sem pegar eru fyrir hendi. Leggja skal fram nidurstéournar tr gildingarrannséknunum.

Lysa skal hverri profunaradferd nagilega itarlega til ad haegt sé ad endurtaka hana i samanburdarpréfum sem fara fram ad beioni
logbera yfirvaldsins og ef notud eru sérstok teki og bunadur skal lysa peim 4 fullnaegjandi hatt og jatnvel lata skyringarmynd
fylgja. Med forskrift profefnanna sem eru notud 4 rannsoknarstofunum skal fylgja lysing 4 framleidsluadferd, ef purfa pykir.
begar um er ad reda profunaradferdir sem um getur i Evropsku lyfjaskranni eda i lyfjaskra adildarrikis getur itarleg tilvitnun i
vidkomandi lyfjaskrd komid i stad pessarar lysingar.

Ef vi0 4 skal nota efnafraedileg og liffreedileg viomidunarefni Evropsku lyfjaskrarinnar. Ef notadar eru adrar vidmidunarefna-
blondur og stadlar skal tilgreina pa og lysa 4 itarlegan hatt.

begar virka efnid hefur verid notad i mannalyf sem leyfi er fyrir i samreemi vid krofur 1. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB mega
efnafraedilegu, lyfjagerdarfraedilegu og liffraedilegu/drverufradilegu upplysingarnar sem kvedid er 4 um i einingu 3 1 peirri til-
skipun koma i stad gagnanna er varda virka efnid eda fullbtna lyfid, eins og vid a.

Efnafraedilegu, lyfjagerdarfraedilegu og liffreedilegu/orverufradilegu upplysingarnar um virka efnid eda fullbina lyfid mega
fylgja malsskjélunum & snidi sameiginlega tackniskjalsins eingdngu ef 16gbaera yfirvaldid hefur 1yst pvi yfir opinberlega ad pessi

moguleiki sé fyrir hendi.

Ef umsokn vardar dyrategundir eda dbendingar sem eiga vid um minni geira markadarins, ma nota snid sameiginlega taekni-
skjalsins an undanfarandi samkomulags vid 16gbaeru yfirvoldin.

A. UPPLYSINGAR UM EIGINDLEGA OG MEGINDLEGA PATTI INNIHALDSEFNANNA
1. Eigindlegar upplysingar
,.Bigindlegar upplysingar® um 61l innihaldsefni i lyfinu merkir hér ad nefna eda lysa:

— virku efni eda efnum,

(°) Stjtio. EBL 311,28.11.2001, bls. 67.
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— innihaldsefnum hjalparefnanna, hvert sem edli peirra eda magn er, p.m.t. litunarefni, rotvarnarefni, 6n@misgladar,
stoogarar, pykkingarefni, fleytiefni, bragd- og ilmefni,

— innihaldsefnum i hjupi dyralyfja til inntdku fyrir dyr, eda sem eru peim gefin 4 annan hatt, svo sem hylkjum og gelatin-
hylkjum.

bessum upplysingum skulu fylgja 611 videigandi gégn um innri umbdir og, par sem vid &, ytri umbtdir og hvernig peim er
lokad, asamt upplysingum um biinad sem notadur er med lyfinu eda pad er gefid med og sem athentur er med pvi.

Hefobundin notkun 4 hugtokum

Hefobundin notkun & hugtokum vid lysingu a innihaldsefnum dyralyfja pydir hér, pratt fyrir beitingu annarra akvada c-
lidar 3. mgr. 12. gr.:

— Dbegar um er ad rada innihaldsefni sem eru nefnd i Evropsku lyfjaskranni eda, ad 60rum kosti, i lyfjaskra eins adildar-
rikjanna, adalheitid i fyrirsdgn viokomandi lysingar efnis med tilvisun i viokomandi lyfjaskra,

— pegar um Onnur innihaldsefni er ad rada, alpjodlega samheitid (INN), sem Alpjodaheilbrigdismalastofnunin leggur til,
e.t.v. dsamt 60ru samheiti eda, séu pessi heiti ekki til, ndkvaemt visindaheiti; Iysa skal innihaldsefnum sem bera hvorki
alpjodlegt samheiti né nakvaemt visindaheiti med yfirlysingu um hvernig og tr hverju pau eru gerd auk annarra atrida
sem mali skipta, eftir pvi sem vid 4,

— Dbegar um litunarefni er ad reda skal tilgreina pau med E-nimerinu sem peim var uthlutad i tilskipun 78/25/EBE (10).
Megindlegar upplysingar

begar gefnar eru ,,megindlegar upplysingar” um 61l virk efni i dyralyfjum er naudsynlegt ad gefa upp massa eda fjolda
lifvirknieininga hvers virks efnis, annadhvort i skammtaeiningu eda i massa- eda rtimmalseiningu eftir pvi hvert lyfjaformid
er.

Nota skal lifvirknieiningar fyrir efni sem er ekki hagt ad skilgreina & efnafreedilegan hatt. Hafi Alpjédaheilbrigdismala-
stofnunin skilgreint alpjédaeiningu fyrir lifvirkni skal htin notud. Ef alpjodaeining hefur ekki verid skilgreind skal gefa upp
lifvirknieiningar pannig ad pad veiti otvireedar upplysingar um virkni efnanna, ef vid 4 med pvi ad nota einingar Evropsku
lyfjaskrarinnar.

Avallt skal gefa upp lifvirkni 4 massa- eda rammalseiningu ef unnt er. Auk pessara upplysinga skal tilgreina:

— Dbegar um er ad reeda lyf i stokum skdmmtum, massa eda lifvirknieiningar hvers virks efnis i ilatinu sem inniheldur einn
skammt, me0 tilliti til nytanlegs rtaimmals lyfsins, eftir lokatilbuning pess par sem pad 4 vid,

— Dbegar um er ad reda dyralyf sem gefin eru i dropum, massa eda lifvirknieiningar hvers virks efnis i einum dropa eda i
dropafjolda sem samsvarar 1 ml eda 1 g af lyfjablondunni,

— pegar um er ad reda mixtarur, fleyti, kyrni og onnur lyfjaform sem gefin eru i maldum skdmmtum, massa eda lif-
virknieiningar hvers virks efnis { meeldum skammti.

Greina skal megindlega fra heildarmassa virkra efna sem eru efnasambond eda afleidur og, ef bad er naudsynlegt eda skiptir
mali, fra massa virks eda virkra hluta sameindar.

Ef dyralyf innihalda virkt efni, sem sott er um markadsleyfi fyrir i fyrsta sinn i einhverju adildarriki, skal kerfisbundid
tilgreina megindlega petti virks efnis sem er salt eda hydrat sem massa virks eda virkra hluta sameindarinnar. Tilgreina
skal megindlega samsetningu allra dyralyfja, sem leyfo verda padan i fra i adildarrikjunum, 4 sama hatt ef um sama virka
efnid er ad raeda.

(10) Stjtio. EBL 11, 14.1.1978, bls. 18.



88

4. Proéun lyfjasamsetningar

Lata skal i té skyringu vardandi val &4 samsetningu, innihaldsefnum, innri umbudum, moégulegum frekari umbidum, ystu
umbudum ef vid 4, @tlada virkni hjalparefnanna i fullbina lyfinu og adferdinni sem notud er vid framleidslu a fullbuna
lyfinu. Skyringuna skal rokstydja med visindalegum gégnum um préun lyfjasamsetningarinnar. Greina skal fra yfirmagni
og rokstydja pad. Syna skal fram & ad drverufraedilegir eiginleikar (6rverufraedilegur hreinleiki og 6rverueydandi virkni) og
notkunarleiobeiningar séu videigandi fyrir tileetlada notkun dyralyfsins eins og tilgreint er i malsskjélum umsoéknarinnar um
markadsleyfid.

B. LYSING A FRAMLEIDSLUADFERD

Veita skal upplysingar um nafn, heimilisfang og abyrgd hvers framleidanda, og um hvern fyrirhugadan framleidslustad eda starfs-
st60 sem tengist framleidslu og profunum.

[ Iysingu 4 framleidsluadferd, sem fylgir umsokn um markadsleyfi skv. d-1id 3. mgr. 12. gr., skal gefa fullnzegjandi yfirlit yfir paer
adgerdir sem notadar hafa verid.

i pvi augnamidi skal par a.m k. tilgreina:

— hin ymsu framleidslustig til ad hegt s¢ ad meta hvort vinnsluferli vid framleidslu lyfjaformsins geti hafa valdid neikveedri
breytingu 4 innihaldsefnunum,

— nakvaemar upplysingar um radstafanir sem eru gerdar til ad tryggja einsleitni hins fullbuna lyfs pegar um samfellda fram-
leidslu er ad rada,

— framleidsluforskriftina sem er notud, auk megindlegra upplysinga um 61l innihaldsefni, en p6 naegir ad tilgreina magn hjalpar-
efna eins neerri lagi og lyfjaformid krefst, og nefna skal 61l efni sem kunna ad hverfa vid framleidslu lyfsins, og yfirmagn
skal tilgreina og rokstydja,

— & hvada stigum framleidslunnar syni eru tekin vegna vinnslueftirlits og paer takmarkanir sem gilda, pegar adrar upplysingar
i fylgiskjolum med umsokn syna ad slikt er naudsynlegt vegna gaedaeftirlits med fullbuna lyfinu,

— tilraunarannsoknir sem gerdar eru med pad ad markmidi ad gilda framleidsluferlid og, pegar vid 4, detlun um ferlisgildingu
fyrir lotur i framleidslustaerd,

— fyrir saef0 lyf, vid sefingarskilyrdi sem samraemast ekki stadli lyfjaskrar, upplysingar um safingarferlin og/eda smitgatarad-
ferdir sem notadar eru.

C. EFTIRLIT MED UPPHAFSEFNUM
1. Almennar krofur

[ pessari malsgrein merkir ,,upphafsefni* 611 innihaldsefni dyralyfs og, ef purfa pykir, pau efni sem ilat pess, ad medtoldum
lokunarbunadi, er gert Ur eins og segir i 1. 1id A-pattar hér ad framan.

Medal malsskjalanna skulu vera gacdalysingarnar og upplysingar um préfanirnar sem gera 4 til gadaeftirlits med 6llum
framleidslulotum upphafsefna.

Venjubundnar préfanir sem eru gerdar 4 6llum framleidslulotum upphafsefna skulu vera paer sému og eru tilgreindar i
umsokninni um markadsleyfid. Ef notadar eru adrar profanir en paer sem tilgreindar eru i lyfjaskranni skal syna fram 4 ad
upphafsefnin standist geedakrofurnar i peirri lyfjaskra.

begar Evropuskrifstofa um gaedi lyfja og heilsuverndar hefur gefid Gt haefisvottord fyrir upphafsefni, virkt efni eda hjalpar-
efni skal pad vottord vera tilvisun til vidkomandi lysingar efnisins i Evropsku lyfjaskranni.

begar visad er til hafisvottords skal framleidandinn veita umsakjandanum skriflega tryggingu fyrir pvi ad framleidslu-
ferlinu hafi ekki verid breytt fra pvi ad Evropuskrifstofa um gadi lyfja og heilsuverndar gaf ut haefisvottordid.

Framvisa skal greiningarvottordum fyrir upphafsefnin til ad syna fram a a0 farid sé ad peirri geedalysingu sem vid a.
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Virk efni

Veita skal upplysingar um nafn, heimilisfang og abyrgd hvers framleidanda, og um hvern fyrirhugadan framleidslustad
eda starfsst60 sem tengist framleidslu og profunum a virku efni.

begar um er ad reeda vel skilgreint virkt efni getur framleidandi virka efnisins eda umsakjandinn séd til pess ad eftirfarandi
upplysingar verdi latnar i té i adskildu skjali, sem framleidandi virka efnisins athendir millilidalaust til 16gbeaerra yfirvalda,
sem grunnskjal fyrir virkt efni:

a) nakvam lysing & framleidsluferlinu,
b) lysing a geedastyringu vid framleidslu,
¢) lysing a gildingu vinnsluferlisins.

[ pvi tilviki skal framleidandi po6 sja umszkjanda fyrir 5llum gdgnum sem hann kann ad purfa il ad geta abyrgst dyralyfid.
Framleidandinn skal athenda umsakjandanum skriflega stadfestingu 4 pvi ad hann tryggi samkvamni milli framleidslu-
lotna og breyti hvorki framleidsluferlinu né geedalysingunum an pess ad tilkynna umsaekjandanum um pad. Afhenda skal
16gbaeru yfirvoldunum skjél og upplysingar til studnings umsokn um slika breytingu og slik skjol og upplysingar skal
einnig athenda umsekjanda pegar par varda hluta umsekjandans i grunnskjalinu fyrir virkt efni.

bar ad auki skal lata 1 té upplysingar um framleidsluadferd, geedastyringu og ohreinindi auk gagna sem syna fram 4 sam-
eindabyggingu pegar hafisvottord fyrir virka efnid liggur ekki fyrir.

1) Upplysingar um framleidsluferlid skulu m.a. innihalda lysingu & framleidsluferli virka efnisins sem taknar skuldbind-
ingu umseakjandans vegna framleidslunnar 4 virka efninu. Tilgreina skal 61l efni, sem parf'til framleidslu virka efnisins
eda efnanna, og fram skal koma hvar i ferlinu hvert efni er notad. Veita skal upplysingar um gadi pessara efna og
hvernig eftirliti med peim er hattad. Veita skal upplysingar sem syna fram 4 ad efnin uppfylli videigandi stadla med
tilliti til 4formadrar notkunar.

2) Tupplysingum um gaedastyringu skulu koma fram préfanir (p.m.t. sampykktarvidmidanir) sem framkveemdar eru fyrir
hvern afgerandi afanga, upplysingar um gadi og eftirlit med milliefnum og um gildingarferlid og/eda rannsoknir i
tengslum vid mat, eins og vid 4. Einnig skulu par innihalda gégn um gildingu 4 peim greiningaradferdum sem beitt
er i tengslum vio virka efnid, par sem vid a.

3) 1 upplysingum um 6hreinindi skal tilgreina fyrirsjaanleg 6hreinindi asamt magni og eiginleikum peirra 6hreininda
sem finnast. Einnig skulu par koma fram upplysingar um 6ryggi pessara 6hreininda pegar vid a.

4) Pegar um er ad rada lifteknileg dyralyf skulu gdgnin sem syna sameindabyggingu innihalda teikningu af amin6syru-
r60inni og upplysingar um sameindamassa.

Virk efni sem eru skrad i lyfjaskrar

Almennar og sértaekar lysingar efna i Evropsku lyfjaskranni skulu gilda fyrir 611 virk efni sem eru i henni.

Innihaldsefni sem standast krofur Evropsku lyfjaskrarinnar eda lyfjaskrar adildarrikis teljast fullnaegja i-1id 3. mgr. 12. gr.
begar svo ber vid skal videigandi tilvisun i vidkomandi lyfjaskrd koma { stad lysingar 4 greiningaradferoum og ferlum i
hverjum videigandi 1id.

begar gadalysing i lysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskra adildarrikis naegir ekki til ad tryggja gaedi efnisins
geta 16gbaer yfirvold bedid umsakjandann um gadalysingar sem eiga betur vid, p.m.t. mork fyrir tiltekin 6hreinindi med
profunaradferdum sem hafa fengio gildingu.

Logbaeru yfirvoldin skulu tilkynna peim yfirvoldum sem bera abyrgd a viokomandi lyfjaskra um petta. Handhafi markads-
leyfisins skal veita yfirvoldunum sem bera abyrgd a peirri lyfjaskra upplysingar um meintu vankantana og hvada gada-
lysingar hafi verid notadar til vidbotar.

begar lysing virks efnis er ekki fyrir hendi i Evropsku lyfjaskranni en virka efninu er lyst i lyfjaskra adildarrikis ma nota
pa lysingu.
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Ef virku efni er hvorki lyst i Evropsku lyfjaskranni né lyfjaskra adildarrikis er asattanlegt ad pad samremist lysingu
efnisins i lyfjaskra pridja lands ef synt er fram & ad hin eigi vio; i slikum tilvikum skal umseakjandi leggja fram afrit af
lysingu efnisins 4samt pydingu, eftir pvi sem vid 4. Leggja skal fram gdgn sem syna fram & ad lysing efnisins dugi til ad
hagt sé ad hafa eftirlit med geedum virka efnisins 4 vidunandi hatt.

Virk efni sem eru ekki skrad i lyfjaskra

Lysing a innihaldsefnum sem eru hvergi skrad i lyfjaskra skal sett fram sem lysing efnis undir pessum fyrirségnum:

a) heiti innihaldsefnisins, sem uppfyllir kr6furnar i 2. 1id0 A-pattar, ad vidbattum voru- eda visindaheitum,

b) skilgreining & efninu, & samberilegan hatt og gert er i Evropsku lyfjaskranni, ad vidbattum naudsynlegum gégnum
til utskyringar, einkum er vardar sameindabyggingu efnisins. Ef adeins er haegt ad lysa efnum med framleidsluadferd
skal lysingin vera nagilega itarleg til ad syna eiginleika efnis sem er stodugt badi ad pvi er vardar samsetningu og
ahrif,

c) sanngreiningaradferdir, sem lysa ma annars vegar med pvi ad gera fullkomna grein fyrir framleidslu efnisins og hins
vegar sem profunum sem ber ad nota ad stadaldri,

d) hreinleikaprofanir, sem lysa skal med tilliti til hvers tilviks fyrirsjaanlegra ohreininda, einkum beirra sem kunna ad
hafa skadleg ahrif og, ef purfa pykir, peirra sem getu haft neikveed ahrif & geymslupol lyfsins eda skekkt nidurstodur
efnagreininga med hlidsjon af efnasamsetningunni sem umsoknin tiltekur,

e) profanir og takmarkanir 4 vidmidunarbreytum sem skipta mali vegna fullbuna lyfsins, t.d. kornasterd og daud-
hreinsun, skal lyst og adferdir skulu hafa gildingu pegar vid 4,

f) pegar um er ad rada flokin efnasambond ur jurta- eda dyrarikinu skal annars vegar gera greinarmun 4 tilvikum par
sem margpett lythrif gera pad ad verkum ad naudsynlegt er ad hafa efnafraedilegt, edlisfraedilegt eda liffredilegt
eftirlit med adalefnispattum og hins vegar tilvikum par sem efni innihalda einn eda fleiri hopa af adalefnispattum med
samsvarandi virkni en pa er heildaradferd vid magngreiningu peirra dsattanleg.

bessi gogn skulu syna fram 4 ad pad mengi profunaradferda sem lagt er til sé negilegt til ad hafa eftirlit med geedum virka
efnisins af peim uppruna sem skilgreindur er.

Edlisefnafraedilegir eiginleikar sem geta haft ahrif 4 lifadgengi

Veita skal eftirfarandi upplysingar um virk efni, hvort sem pau eru skrad i lyfjaskram eda ekki, sem hluta af almennri
lysingu & virkum efnum ef lifadgengi dyralyfsins er had peim:

— kristallaform og leysnistudla,

— komnasterd, eftir dyftingu ef vid 4,
— voOtnunarstig,

— oliu-/vatnshlutfallsstudull,

— pK/pH gildi.

Fyrstu prir lidirnir eiga ekki vid efni sem eingdngu eru notud i lausn.

Hjalparefni

Almennar og sérteekar lysingar efna i Evropsku lyfjaskranni gilda fyrir 611 efni sem eru i henni.

Hjalparefni skulu vera i samraemi vid krofur videigandi lysingar i Evropsku lyfjaskranni. Pegar slik lysing er ekki fyrir
hendi ma visa i lyfjaskra adildarrikis. Ef slika Iysingu efnis er ekki ad finna par mé visa i lyfjaskra pridja lands. I sliku
tilviki skal syna fram 4 ad lysing efnisins eigi vid. Pegar vi0 4 skal bata vidbotarprofunum til ad skoda vidmidunarbreytur
4 bord vid kornastaerd, daudhreinsun og leysiefnaleifar vid krofurnar i lysingu efnisins. Ef lysing efnis ur lyfjaskra er ekki
fyrir hendi skal leggja til gaeedalysingu og rokstydja hana. Fylgja skal krofum um geedalysingar eins og meelt er fyrir um i
a- til e-1i0 1 1i0 1.1.2 ad pvi er vardar virka efnid. Leggja skal fram par adferdir sem lagdar eru til asamt gildingargégnum
peim til studnings.
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Litunarefni sem nota & i dyralyf skulu uppfylla kréfurnar i tilskipun 78/25/EBE nema pegar dkvedin dyralyf til stad-
bundinnar notkunar eiga i hlut, eins og t.d. skordyradrepandi halsolar og eyrnamerki, par sem notkun annarra litunarefna
er réttletanleg.

Litunarefni skulu uppfylla hreinleikaskilyrdi eins og meelt er fyrir um i tilskipun radsins 95/45/EB (11).

Ef um er ad rada ny hjalparefni, p.e. eitt eda fleiri hjalparefni sem eru i fyrsta sinn notud i dyralyf eda ikomuleid pess eda
peirra er ny, skal veita nakvaemar upplysingar um framleidslu, eiginleika og eftirlit med efnunum og tilgreina millivisanir
i gégn sem stydja Oryggi peirra, baedi klinisk og oklinisk.

1.3.  Lokunarbunadur ilata

1.3.1. Virkt efni

Lata skal i té upplysingar um lokunarbunad ilata virka efnisins. Upplysingaporfin skal radast af edlisfreedilegu astandi
(fljétandi, fast) virka efnisins.

1.3.2. Fullbuid lyf

Lata skal i té upplysingar um lokunarbuinad ilata fullbina lyfsins. Upplysingaporfin skal radast af ikomuleid dyralyfsins
og edlisfreedilegu astandi (fljotandi, fast) lyfjaformsins.

Umbudaefni skulu vera 1 samraemi vid krofur 1 videigandi lysingu efnis 1 Evropsku lyfjaskranni. Pegar slik lysing er ekki
fyrir hendi ma visa i lyfjaskra adildarrikis. Ef slika lysingu efnis er ekki ad finna par ma visa i lyfjaskra pridja lands.
sliku tilviki skal syna fram 4 ad lysing efnisins eigi vi0.

Ef lysingu efnis er ekki ad finna i lyfjaskra skal leggja til geedalysingu fyrir umbudaefni og rokstydja hana.

Leggja skal fram visindagdgn um val og hentugleika umbudaetna.

Leggja skal fram upplysingar um samsetningu, framleidslu og dryggi nyrra umbudaefna sem komast i snertingu vid lyfid.

Leggja skal fram geedalysingar og, ef vid 4, gogn um notheafi fyrir allan skommtunar- eda inngjafarbunad sem afhentur
er med dyralyfinu.

1.4.  Efni af liffreedilegum uppruna

begar notud eru upprunaefni eins og drverur, jurta- eda dyravefir, frumur eda vokvar (ad blodi medtdldu) ir méonnum eda
dyrum eda erfoabreyttar frumur vid framleidslu dyralyfja skal lysa og skjalfesta uppruna og ségu upphafsefnanna.

[ Iysingu 4 upphafsefni skal tilgreina framleidsluskipulag, adferdir vid ad hreinsa grunnefnin/gera grunnefnin 6virk og
gilding peirra og allar adferdir vid vinnslueftirlit sem eiga ad tryggja gaedi, oryggi og samkvemni milli framleidslulotna
hins fullbtina lyfs.

begar frumusofn eru notud skal syna fram a ad eiginleikar frumna hafi haldist breyttir fram ad pvi umsaningarprepi sem
er notad vid framleidslu, og lengur.

Rannsaka skal saningarefni, frumusdfn og blondusermi og, pegar pess er kostur, upprunaefnin sem pau eru unnin r til ad
tryggja ad pau innihaldi ekki adskotaefni.

begar notud eru upphafsefni Gr dyrum eda monnum skal Iysa peim radstofunum sem beitt er til ad tryggja ad pau séu an
hugsanlegra sjikdomsvalda.

Ef tilvist adskotaefna sem geta valdid sjukdomi er 6hjakveemileg skal adeins nota grunnefnid pegar tryggt er ad pessi efni
verdi fjarleegd og/eda gerd ovirk 4 seinni vinnslustigum og skal pad stadfest.

(1Y) Stjtio. EB L 226, 22.9.1995, bls. 1.
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Leggja skal fram gdgn sem syna fram 4 ad saningarefni, frumusaningarefni, sermislotur og dnnur efni ur dyrategundum
sem skipta mali vid midlun smitandi svampheilakvilla samraemist leidbeiningunum sem mida ad pvi ad draga, sem framast
er kostur, ur heettu 4 ad smitvaldur svampheilakvilla i dyrum berist med manna- og dyralyfjum (12), og einnig samsvarandi
lysingu efnisins i Evropsku lyfjaskranni. Nota ma haefisvottord sem Evropuskrifstofa um geedi lyfja og heilsuverndar gefur
ut, med tilvisun i videigandi lysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni, til ad syna fram 4 a0 farid sé ad akveedum.

D. SAMANBURDARPROFANIR A MILLISTIGUM FRAMLEIDSLUFERLISINS

Malsskjolin skulu innihalda upplysingar um profanir vegna eftirlits med lyfinu sem unnt er ad framkvama & millistigum i fram-
leidsluferlinu, i pvi skyni ad tryggja samraemi i teknilegum eiginleikum og framleidsluferlinu.

bessar profanir eru naudsynlegar til ad kanna hvort dyralyfid er i samraemi vid forskrift pegar umsakjandi leggur, 1 undantekn-
ingartilvikum, fram tilldgu um greiningaradferd til ad profa hid fullbuna lyf sem felur ekki i sér magngreiningu a 6llum virkum
efnum (eda 6llum efnispattum hjalparefnisins sem standast purfa sému kréfur og virku efnin).

bag sama gildir pegar geedaeftirlit med fullbina lyfinu byggist 4 vinnslueftirliti, einkum ef pad er framleidsluadferdin sem fyrst
og fremst er notud til ad skilgreina efnid.

Ef haegt er ad geyma millivoru adur en frekari vinnsla eda fyrsta samsetning fer fram, skal skilgreina geymslupol millivérunnar
4 grundvelli gagnanna Ur stodugleikarannsoknunum.

E. PROFANIR A FULLBUNA LYFINU

Vi eftirlit med fullbunu lyfi er 1itid svo 4 ad til hverrar framleidslulotu fullbtiins lyfs teljist allar einingar lyfjaforms sem gerdar
eru ur sama upphafsmagni grunnefnis og sem sama rod framleidsluadgerda og/eda sefingaradgerda hefur verid gerd 4 eda, sé um
samfellt vinnsluferli ad rada, allar einingar sem eru framleiddar 4 dkvednum tima.

[ umsokn um markadsleyfi skal telja upp 611 venjubundin prof sem eru gerd & hverri framleidslueiningu fullbuins lyfs. Geta skal
tidni profana sem eru ekki venjubundnar. Tilgreina skal leyfileg mork vid lokasampykkt.

Malsskjolin skulu innihalda upplysingar um samanburdarprofanir 4 fullbina lyfinu vid lokasampykkt. Upplysingarnar og skjolin
skulu vera i samrami vid eftirfarandi krofur:

Akvzdi videigandi lysinga efna og almennra kafla i Evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i lyfjaskra adildarrikis skulu gilda um
6ll lyf sem eru skilgreind par.

Ef notadar eru adrar profunaradferdir og mork en getid er um i videigandi lysingum efna og almennum kéflum i Evropsku lyfja-
skranni eda, ef ekki par, i lyfjaskra adildarrikis, skal pad rokstutt med pvi ad leggja fram sénnun fyrir pvi ad hid fullbuna lyf
steedist gaeedakrofur lyfjaskrarinnar fyrir viokomandi lyfjaform veeri pad profad i samreemi vid pessar lysingar efnanna.

1.  Almennir eiginleikar fullbins lyfs

Avallt skal gera tilteknar préfanir 4 almennum eiginleikum fullbuins lyfs. Pegar vid 4 skulu pessar profanir taka til
akvordunar 4 medalmassa og hamarksfravikum, til vélreenna, edlis- eda Orverufreedilegra profana, skynmatseiginleika og
edliseiginleika, svo sem edlismassa, syrustigs, brotstuduls. Umsakjandi skal 1 hverju tilviki fyrir sig greina fra stodlum og
polmdrkum fyrir hvern pessara eiginleika.

Lysa skal ndkvaemlega profunarskilyrdum og, ef vid 4, biinadi og tackjum sem notud eru, og stodlum, ef upplysingar par ad
lutandi eru ekki i Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskram adildarrikjanna; hid sama gildir pegar adferdir, sem framangreindar
lyfjaskrar meela fyrir um, eiga ekki vid.

Enn fremur skulu fost lyfjaform sem gefa parf inn um munn gangast undir rannsoknir i glasi 4 pvi hvernig virka efnid eda
virku efnin losna og leysnihrada peirra, nema synt sé fram 4 ad slikt sé¢ ekki naudsynlegt. Pessar rannsoknir skulu einnig
framkveemdar pegar inngjof fer fram med 60rum heetti, ef 16gber yfirvold adildarrikisins sem um raedir telja pad naudsynlegt.

2. Sanngreining og magngreining virks efnis eda virkra efna

Annadhvort skal sann- og magngreina virkt eda virk efni i demigerdu syni Ur framleidslulotu eda i nokkrum skammta-
einingum sem eru efnagreindar hver fyrir sig.

(*?) Stjtio. ESB C 24, 28.1.2004, bls. 6.
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Leyfilegt hamarksfravik fra tilgreindu magni virks efnis i fullbunu lyfi skal ekki vera meira en + 5% 4 framleidslutima nema
200 og gild rok meaeli med meira fraviki.

Framleidandi skal, & grundvelli stodugleikaprofana, leggja fram rokstuddar tilldgur um heestu asttanleg fraviksmork i
magni virks efnis i fullbiinu lyfi sem skulu gilda til loka fyrirhugads geymslutima.

[ akvednum tilvikum pegar um sérlega floknar efnabléndur er ad raeda par sem virk efni eru fjélmérg eda til stadar i mjog
litlum meeli og magngreining peirra krefst margslunginna rannsokna sem erfitt er ad gera a hverri framleidslulotu, er heimilt
a0 sleppa magngreiningu a einu eda fleiri virkum efnum i fullbuna lyfinu en pé einungis med pvi skylausa skilyroi ad slik
magngreining fari fram 4 millistigum vinnsluferlisins. Ekki ma beita pessari einfoldudu adferd vid profanir 4 eiginleikum
hlutadeigandi efna. Auk hennar skal nota megindlega matsadferd sem gerir 16gb@ru yfirvaldi kleift ad sanngreina, eftir ad
lyfid er komid &4 markad, ad lyfid s¢ eins og gadalysing pess segir til um.

Skylt er ad gera liffraedilega magngreiningu i lifi eda i glasi pegar edlisefnafreedilegar adferdir gefa ekki fullnaegjandi upp-
lysingar um geaedi lyfsins. Sé pess kostur skal magngreiningin taka til vidmidunarefna og tolfredilegra greininga sem gera
kleift ad reikna Ut 6ryggismorkin. Pegar ekki er haegt ad gera pessar profanir 4 fullbunu lyfi ma gera paer a millistigi, eins
seint og unnt er i framleidsluferlinu.

begar nidurbrot 4 sér stad medan 4 framleidslu fullbina lyfsins stendur skal tilgreina leyfilegt hdAmarksmagn nidurbrotsefna,
adskilinna og 1 heild, strax ad framleidslu lokinni.

Efupplysingar, sem eru veittar skv. B-patti, syna ad notad er talsvert yfirmagn af virku efni vid framleidslu lyfsins eda gogn
um stodugleika syna ad magn virka efnisins minnkar vid geymslu skal lysing 4 samanburdarprofunum & fullbtna lyfinu fela
i sér, eftir pvi sem vid 4, efnafradilegar og, ef purfa pykir, eiturefna- og lyfjafreedilegar rannsoknir 4 peim breytingum sem
hafa ordid 4 efninu og jafnvel lysingu 4 eiginleikum og/eda magngreiningu nidurbrotsefnanna.

Sanngreining og magngreining efnispatta hjalparefnis

Skylt skal vera ad framkveema sanngreiningarprofun og profun a efri og nedri mérkum a hverju 6rverueydandi rotvarnarefni
og hverju hjalparefni sem er liklegt til ad hafa ahrif & lifadgengi virka efnisins, nema lifadgengio sé stadfest med 60rum
videigandi profunum. Skylt skal vera ad framkvama sanngreiningarproéfun og profun & efri mérkum 4 hverju praavarnarefni
og hverju hjalparefni sem liklegt er til ad hafa truflandi ahrif 4 lifedlisfreedilega starfsemi og profun 4 leegri morkum skal
einnig framkvema 4 praavarnarefnum vio lokasampykkt.

Oryggisprofanir

A9 fratoldum nidurstodum ur eiturefna- og lyfjafraedilegum profunum, sem lagdar eru fram med umsokn um markadsleyfi,
skulu upplysingar um Oryggisprofanir, til ad kanna t.d. sefingu og bakterfuinneitur, atid fylgja greiningarupplysingunum
par sem slikra profana er krafist ad stadaldri til ad sannprofa gaedi lyfsins.

STOPUGLEIKAPROFUN

Virk efni

Tilgreina skal endurpréfunartima og geymsluskilyrdi fyrir virka efnid nema pegar fjallad er um virka efnid i lysingu efnisins
i Evropsku lyfjaskranni og framleidandi fullbuna lyfsins endurprofar virka efnid ad fullu rétt adur en pad er notad i fram-
leidslu & fullbuna lyfinu.

Gogn um stodugleika skulu 16g0 fram til ad stydja vid skilgreinda endurpréfunartimann og geymsluskilyrdin. Greina skal
fra tegund peirra stodugleikarannsokna sem gerdar eru, rannsoknardetlunum og greiningaradferdunum sem notadar eru og
gildingu peirra asamt itarlegum nidurstooum. Leggja skal fram skuldbindingu um stédugleika og samantekt 4 rannsoknara-
etluninni.

begar 4 hinn boginn hefisvottord fyrir virka efnid, af peim uppruna sem lagdur er til, liggur fyrir og par er tilgreindur
endurpréfunartimi 4samt geymsluskilyrdum, er ekki krafist stodugleikagagna fyrir virka efnid af peim uppruna.

Fullbio Iyf

Lysa skal rannsoknum sem hafa verid gerdar til ad akveda geymslupol, radlogd geymsluskilyrdi og gadalysingar i lok
geymslupolstimans sem umsakjandinn leggur til.

Greina skal fra tegund peirra stodugleikarannsokna sem gerdar eru, rannsoknardatlunum og greiningaradferdunum sem
notadar eru og gildingu peirra asamt itarlegum nidurstédum.
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Ef porf er 4 lokatilbiningi fullbtina lyfsins eda pynningar & pvi a4dur en pad er gefid inn er krafist upplysinga um fyrirhugad
geymslupol og gadalysingar lyfsins eftir lokatilbuning/pynningu sem eru studd videigandi upplysingum um stédugleika.

begar um er ad rada fjolskammtailat skal par sem vid a leggja fram upplysingar um stodugleika til ad renna stodum undir
geymslupol lyfsins eftir ad pad hefur verid opnad i fyrsta sinn og skilgreina gaedalysingu fyrir lyfid pegar pad er i notkun.

begar haetta er 4 ad i fullbuna lyfinu geti myndast nidurbrotsefni skal umsakjandinn geta peirra og tilgreina sanngreiningar-
adferdir og profunarferli.

[ alyktunum skulu koma fram nidurstédur greininga sem renna stodum undir fyrirhugadan geymslupolstima og, ef vid 4,
geymslupolstima lyfs sem er i notkun, vid radl6go geymsluskilyrdi og gaedalysingar fullbtina lyfsins i lok geymslupolstimans
og, ef vid 4, 1 lok geymslupolstimans eftir ad lyfio hefur verid tekid i notkun, vid pessi radlogou geymsluskilyrdi.

Tilgreina skal asettanlegt magn nidurbrotsefna, adskilinna og i heild, i lok geymslupolstima.

Nidurstodur Gr rannsoknum & milliverkun lyfs og ilats skulu lagdar fram ef haetta er a slikri milliverkun, einkum pegar um
stungulyf er ad reeda.

Leggja skal fram skuldbindingu um stdougleika og samantekt 4 rannsoknaraaetluninni.
G. ADRAR UPPLYSINGAR
Upplysingar vardandi gadi dyralyfsins sem ekki komu fram i fyrri lidum geta verid hluti af malsskjélunum.
begar um er ad reda lyfjaforblondur (lyf sem @tlad er ad vera hluti af lyfjablondudu f6dri) skal lata 1 té upplysingar um hlutfall
innihalds, leidbeiningar um isetningu, einsleitni peirra i f60ri, samrymanlegt/hentugt f6dur, stodugleika peirra i f60ri, og pann

geymslupolstima sem lagdur er til pegar paer eru komnar 1 f60rid. Einnig skal 14ta i té gaedalysingu fyrir lyfjablandad fo6dur sem
framleitt er med pessum forblondum i samreemi vid radlogdu notkunarleidbeiningarnar.

3. HLUTI
Profanir er varoda oryggi og leifar

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsékn um markadsleyfi samkvamt 6drum og fjorda undirlid j-lidar 3. mgr. 12. gr., skulu
16gd fram i samreemi vid eftirfarandi krofur:

A. ORYGGISPROFANIR

L. kafli
Framkvemd profana
[ g6gnum um 6ryggi skal eftirfarandi koma fram:

a) Hugsanleg eiturhrif dyralyfsins og 61l haettuleg eda 6zeskileg ahrif sem kunna ad koma fram vid fyrirhugada notkun lyfsins
fyrir dyr; pessi ahrif skal meta med hlidsjon af pvi hversu alvarlegt sjukdomsastandid er,

b) hugsanleg skadleg ahrif & menn af voldum leifa dyralyfsins eda efnisins 1 afurdum dyra sem hafa fengid pad og hvada erfid-
leika pessar leifar hafa 1 for med sér vid idnadarvinnslu matvela,

¢) moguleg ahetta fyrir menn sem komast i snertingu vid dyralyfid, t.d. pegar dyrinu er gefid lyfio,
d) hugsanleg ahatta fyrir umhverfio sem stafar af notkun dyralyfsins.

Allar nidurstoour skulu vera areidanlegar og hafa almennt gildi. begar vid 4 skal beita steerdfredilegum og tolfredilegum
adferdum til ad hanna tilraunaadferdir og meta nidurstodur. Auk pess skal lata i t€ upplysingar um medferdarfraedilega moguleika
tengda lyfinu og hvada haettur geti stafad af notkun pess.

[ sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad profa umbrotsefni modurefnisins ef pad eru leifar peirra sem eru ahyggjuefni.
Medhondla skal hjalparefni sem er notad til lyfjagerdar i fyrsta sinn eins og um virkt efni sé ad reda.
1. Nakvzem sanngreining 4 lyfinu og virku efni eda efnum pess

— alpjodlegt samheiti (INN),
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— TUPAC-heiti (IUPAC: Alpjédasamtok um hreina og hagnyta efhafraeoi),
— CAS-ntmer (CAS: Upplysingapjonusta um idefni),

— meoferdarfreedileg, lyfjafraedileg og efnafreedileg flokkun,

— samheiti og skammstafanir,

— byggingarformula,

— sameindaformula,

— sameindamassi,

— hreinleikastig,

— eigindleg og megindleg samsetning Ohreininda,

— lysing 4 edlisfredilegum eiginleikum,

—  bradslumark,

— sudumark,

— gufuprystingur,

— leysni i vatni og lifreenum leysiefnum, gefid upp sem g/1, asamt hitastigi,
—  Déttni,

— Dbrotstudull, sntiningur o.s.frv.,

— samsetning lyfsins.

Liflyfjafraedi

Lyfjafraedirannsoknir hafa grundvallarpydingu fyrir skilning & peirri verkun sem kallar fram laekningaverkun dyralyfsins
og pvi ber a0 baeta lyfjafreedirannsoknum med tilraunadyr og marktegundir inn { 4. hluta.

Lyfjafraeedirannsoknir geta po einnig studlad ad skilningi 4 eiturefnafraeedilegum fyrirbaeerum. Ef dyralyf kallar fram lyfja-
freedileg ahrif an eiturverkana eda vid minni skammta en kalla fram eiturhrif skal auk pess taka tillit til pessara lyfjafreedi-
legu ahrifa vid mat 4 6ryggi dyralyfsins.

f inngangi upplysingagagnanna um oryggi skal pvi avallt veita itarlegar upplysingar um lyfjafraedilegar rannsoknir med
tilraunadyr og allar videigandi upplysingar sem komid hafa fram vid kliniskar rannsdknir & markdyrinu.

Lyfhrifafreedi

Lata skal i té& upplysingar um verkunarheetti virka efnisins eda efnanna dsamt upplysingum um fyrsta og annars stigs
lyfhrif til ad studla ad skilningi 4 mogulegum skadlegum ahrifum samkvaemt dyrarannséknunum.

Lyfjahvarfafrcedi

Lata skal i té gogn um afdrif virka efnisins og umbrotsefna pess i tegundinni sem notud er i eiturefnarannséknunum, og
par skal koma fram frasog, dreifing, umbrot og utskilnadur (ADME). Gognin skulu tengjast nidurstddunum er varda
skammta/ahrif ur lyfjafredilegu og eiturefnafreedilegu rannséknunum, til ad akvarda videigandi vahrifamérk. Saman-
burdur a lyfjahvarfafreedilegum nidurstodum sem fast i rannsoknum a marktegundinni, 4. hluti, I. kafli, pattur A.2. skal
fylgja i 4. hluta til ad akvarda megi gildi peirra nidurstada sem fengust i eiturefnarannséknunum 4 eiturhrifum i markteg-
undinni.

Eiturefnafraeoi

Eiturefnafredigdgnin skulu samramast leidbeiningunum sem Lyfjastofnun Evropu birtir um almennt verklag vid profun
og leidbeiningar um tilteknar rannsoknir. Pessar leidbeiningar skulu fela i sér:

1) grunnpréfanir sem naudsynlegar eru fyrir 61l ny dyralyf til notkunar i dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis til
a0 leggja mat 4 Oryggi hvers konar leifa sem finna ma i matvaelum sem atlud eru til manneldis,

2) vidbotarprofanir sem kunna ad vera naudsynlegar, had tilteknum eiturefnafreedilegum pattum, t.d. er varda byggingu,
flokk og verkunarmata virka efnisins eda efnanna,
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3) sérstakar profanir sem geta komid ad gagni vid tulkun gagna sem fast i grunn- eda vidbotarprofunum.

Vid rannséknirnar skal nota virka efnid eda efnin, ekki fullbuna lyfid. Pegar porf er & rannséknum a fullbina lyfinu er
pad tekid fram i textanum sem hér fer a eftir.

Eiturhrif eftir einn skammt

Rannsoknir & eiturhrifum eftir einn skammt ma nota til ad segja fyrir um:
— moguleg ahrif bradrar ofskommtunar 4 marktegundir,

— moguleg ahrif 4 menn ef peim er gefid lyfid af slysni,

— skammta sem henta til rannsokna 4 endurtekinni skommtun.

Rannsoknir & eiturhrifum eftir einn skammt eettu ad leida i 1jos brad eiturhrif efnisins og hversu lengi eiturhrifin eru ad
koma fram og dvina.

Rannsoknir paer sem 4 ad framkvama skulu valdar med pad i huga ad lata i té upplysingar um 6ryggi notenda, t.d. ef buist
er vid ad notandinn komist i umtalsverda snertingu vid dyralyfid med inndndun pess eda snertingu vid hud pa skal ranns-
aka peer vahrifaleidir.

Eiturhrif eftir endurtekna skammta

Préfunum a eiturhrifum eftir endurtekna skammta er annars vegar atlad ad syna allar lifedlisfraedilegar og/eda sjiiklegar
breytingar sem stafa af endurtekinni gjof virks efnis eda blondu virkra efna, sem verid er ad rannsaka, og hins vegar ad
akvarda tengslin milli pessara breytinga og skammtastaerda.

begar um er ad reda lyfjafreedilega virkt efni eda dyralyf sem eingéngu eru @tlud dyrum sem gefa ekki af sér afurdir til
manneldis nzgir venjulega ad rannsaka eiturhrif eftir endurtekna skammta i einni tegund tilraunadyra. I stad pessarar
rannsoknar getur komid rannsékn 4 markdyrinu. Tioni lyfjagjafar, ikomuleid og lengd rannsdknarinnar skal midast vid
fyrirhugud skilyrdi vid kliniska notkun. Rannsakandinn skal rokstydja umfang og lengd tilraunanna og val skammta-
sterda.

begar um er ad reda efni eda dyralyf sem atlud eru dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis skal framkvama (90
daga) profanir 4 eiturhrifum eftir endurtekna skammta a nagdyri og dyrategund sem ekki er nagdyr, til ad greina marklif-
feeri og eiturefnafreedilega endapunkta og videigandi dyrategund og skammtastaerdir sem nota 4 i profunum a langvinnum
eiturhrifum, ef vio 4.

Rannsakandinn skal rokstydja val sitt & tegund med hlidsjon af pvi sem vitad er um umbrot lyfsins i dyrum og ménnum.
Profunarefnid skal gefid inn um munn. Rannsakandinn skal setja fram med greinilegum hatti og rokstydja adferdir vid
lyfjagjof, tidni lyfjagjafar og lengd tilraunanna.

Yfirleitt skal velja hamarksskammt pannig ad hann leidi i [jos skadleg ahrif. Engin eiturhrif ettu ad koma fram vegna
minnsta skammts.

Mat a eiturhrifum skal byggjast 4 athugun & hegdun, vexti, blodfraedi og lifedlisfreedilegum profunum, einkum ad pvi er
vardar utskilnadarlifferi, og einnig 4 krufningarskyrslum og tilheyrandi vefjafraedilegum upplysingum. Val 4 flokkum
profana og umfang peirra fer eftir pvi hvada dyrategund er notud og visindalegri pekkingu & hverjum tima.

begar um er ad reda nyjar samsetningar pekktra efna sem hafa verid rannsakadar i samraemi vid dkvadi pessarar til-
skipunar getur rannsakandi breytt profunum 4 eiturhrifum eftir endurtekna skammta eftir pdrfum, nema pegar profanir &
eiturhrifum hafa leitt 1 1j6s virkniaukningu eda ny eiturhrif, og skal hann faera fram astaedur fyrir breytingunum.

bol hja marktegundinni

Leggja skal fram samantekt um 61l merki um 6pol sem malast vid rannsoknir 4 marktegund, yfirleitt med endanlegu
samsetningunni, i samreemi vid krofurnar i B-peetti 1. kafla 4. hluta. Tilgreina skal viokomandi rannsoknir, skdmmtunina
sem olli 6polinu og vidkomandi tegundir og dyrakyn. Einnig skal leggja fram upplysingar um allar 6ventar lifedlisfreedi-
legar breytingar. { 4. hluta skulu vera itarlegar skyrslur um pessar rannsoknir.

Eiturhrif a cexlun, ad medtoldum eiturhrifum a proskun
Rannsokn 4 ahrifum 4 exlun

Markmidid med pessari rannsokn er ad greina mogulega skerdingu 4 axlunarhafni karl- eda kvendyrs eda skadleg ahrif
4 afkveemi sem stafa af inngjof dyralyfsins eda efnisins sem verid er ad rannsaka.
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begar um er ad reoda lyfjafreedilega virk efni eda dyralyf sem @tlud eru dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis skal
framkveema rannsoknina 4 dhrifum a @xlun med @xlunarrannsoékn sem ner til fjolda kynsloda og er honnud til ad greina
0611 ahrif & @xlun spendyra. Til peirra teljast ahrif & frjosemi karl- og kvendyra, mokun, getnad, hreidrun, getu til ad vid-
halda pungun til fullrar medgoéngu, fedingu, mjolkurmyndun, lifun, voxt og proskun afkvaemis fra feedingu ad fraferum,
kynproska og sidari @xlunarstarfsemi fullordna afkvaemisins. Nota skal a.m.k. prjar skammtastaerdir. Velja skal hamarks-
skammtinn pannig ad hann leidi i j6s skadleg ahrif. Engin eiturhrif attu ad koma fram vegna minnsta skammts.

Rannsokn 4 eiturhrifum & proskun

begar um er ad reda lyfjafraedilega virk efni eda dyralyf @tlud dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis skal gera
profanir & eiturhrifum & proskun. Pessar profanir skulu hannadar til ad greina hvers kyns skadleg ahrif & kvendyr med
fangi og 4 proskun fosturvisis og fosturs eftir ad kvendyrid hefur komist i snertingu vid efnid sem um radir, alla meo-
gonguna fra hreidrun fram ad deginum adur en fading er aztlud. Slik skadleg ahrif eru m.a. aukin eiturhrif midad vid pad
sem greinist hja kvendyrum sem ekki eru med fangi, daudi fosturvisis/fosturdaudi, breytingar a vexti og likamsbyggingu
fosturs. Naudsynlegt er ad gera profun 4 eiturhrifum & proskun i rottum. Hugsanlega er porf & ad gera rannsokn 4 annarri
dyrategund, med hlidsjon af peim nidurstodum sem fast, i samraemi vid vidteknar leidbeiningar.

begar um er ad raeda lyfjafraedilega virk efni eda dyralyf sem eru ekki etlud dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis
skal rannsaka eiturhrif 4 proskun i a.m.k. einni tegund, sem ma vera marktegundin, ef lyfio er @tlad kvendyrum sem kunna
a0 verda notud til undaneldis. Pegar notkun dyralyfsins myndi 4 hinn boginn hafa i for med sér umtalsverd vahrif fyrir
notendur skal framkvama stadladar rannsoknir 4 eiturhrifum.

Erfoaeiturhrif

Profanir & hugsanlegum erfoaeiturhrifum skal framkvama til ad leida i 1j0s breytingar sem efni getur valdid a erfdaefni i
frumum. Hvers kyns efni sem @tlad er ad vera hluti af dyralyfi i fyrsta sinn verdur fyrst ad meta med tilliti til eiginleika
er tengjast erfoaeiturhrifum.

Yfirleitt skal framkvaema stadlada r6d profana a erfdaeiturhrifum virka efnisins eda efnanna i glasi og i lifi, i samreemi
vid vidteknar leidbeiningar. I sumum tilvikum kann einnig ad vera naudsynlegt ad profa eitt eda fleiri umbrotsefni sem
koma fyrir sem leifar { matvaelum.

Krabbameinsvaldandi ahrif

begar 4kvedid er hvort porf s¢ 4 gera profanir &4 krabbameinsvaldandi ahrifum skal taka tillit til nidurstada profana a
erfoaeiturhrifum, vensla byggingar og virkni og nidurstada profana 4 altekum eiturhrifum sem kunna ad skipta mali hvad
vardar gxlismein i langtimarannséknum.

Taka skal hvers kyns tegundabundna eiturhrifaverkun til athugunar og einnig allan mismun 4 umbrotum sem kemur fram
hja profunartegundinni, marktegundinni og ménnum.

begar naudsynlegt er ad framkvama préfun 4 krabbameinsvaldandi ahrifum er yfirleitt porf 4 tveggja ara rannsékn med
rottum og 18 manada rannsékn med musum. Rannsoknir & krabbameinsvaldandi dhrifum ma framkvema med einni
nagdyrategund, helst rottum, ef visindaleg rok eru videigandi.

Undanpdagur

begar dyralyf er @tlad til stadbundinnar notkunar skal rannsaka altekt frasog i marktegundinni. Ef synt er fram 4 ad altaek
gleypni sé 6veruleg ma sleppa profunum a eiturhrifum vid endurtekna skammta og a krabbameinsvaldandi ahrifum, nema
i eftirfarandi tilvikum:

— Degar btiast ma vid ad dyrinu verdi gefid dyralyfid um munn midad vid fyrirmeelin um skilyrdi vid notkun, eda

— Dbegar btiast ma vid pvi ad notandi dyralyfsins komist i snertingu vid pad eftir 6drum leidum en i gegnum hud midad
vid fyrirmeelin um skilyrdi vid notkun eda

— Degar virka efnid eda umbrotsefnin kunna ad berast i matvaeli sem unnin eru Ur dyrinu sem hefur verid medhdndlad
med lyfinu.

Adrar krofur
Sérstakar rannsoknir

begar um er ad reda tiltekna efnahdpa eda ef medal dhrifanna sem koma fram vid rannsoknir 4 endurtekinni skammtagjof
4 dyrum eru breytingar sem gefa til kynna t.d. dnemiseiturhrif, taugaeiturhrif eda innkirtlatruflanir skal gera frekari
profanir, t.d. neemingarrannsoknir eda profanir 4 seinkudum taugaeiturhrifum. Med hlidsjon af eiginleikum lyfsins kann
a0 vera naudsynlegt ad framkvama vidbotarrannsoknir til ad leggja mat & pa verkun sem er grundvéllur eiturhrifanna eda
ertingarmattarins. Slikar rannsoknir skal yfirleitt framkvema 4 endanlegu samsetningunni.
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Vid honnun pessara rannsdkna og mat & nidurstdoum ur peim skal taka mid af visindapekkingu og vidteknum leidbein-
ingum.

Orverufreedilegir eiginleikar leifa
Moguleg ahrif 4 parmafléru manna

Rannsaka skal moguleika & 6rverufredilegri ahaettu fyrir parmafloru manna vegna leifa af 6rverueydandi efnasambondum
i samraemi vid vidteknar leidbeiningar.

Moguleg ahrif & 6rverur sem eru notadar i idnadarvinnslu matvala

[ 4kvednum tilvikum kann ad vera naudsynlegt ad profa hvort drverufraedilega virkar leifar geti raskad teeknilegum ferlum
i matveelaionadi.

Athuganir @ monnum
Leggja skal fram upplysingar um hvort lyfjafradilega virk efni i dyralyfinu eru notud sem lyf vid leekningar 4 ménnum;
ef svo er skal gera samantekt 4 6llum ahrifum (p.m.t. aukaverkunum) sem koma i ljos hjd ménnum og orsdkum bpeirra,

svo fremi ad pau hafi pydingu vid mat & 6ryggi dyralyfsins, med hlidsjon af birtum heimildum ef vid 4; ef innihaldsefnin
i dyralyfjunum eru ekki notud eda eru ekki lengur notud sem lyf vid leekningar & ménnum skal gefa upp astedurnar fyrir

pvi.
Myndun éncemis
Gogn um mogulega uppkomu dnemra bakteria sem eru mikilvagar vegna heilbrigdis manna eru naudsynleg hvad dyralyf

vardar. [ pessu sambandi er einkar mikilveegt ad lita til pess hvernig slikt 6nzemi myndast. Pegar naudsyn krefur skal
leggja til radstafanir til ad takmarka myndun énemis vid fyrirhugada notkun dyralyfsins.

Takast skal 4 vid 6nami sem skiptir mali vegna kliniskrar notkunar lyfsins { samreemi vid 4. hluta. begar vio a skal vera
millivisun i gégnin sem lyst er i 4. hluta.

Oryggi notenda
[ pessum 1id skal fjallad um pau ahrif sem komu fram i undanfarandi lidum og tengja pau vid gerd og umfang véhrifa &

menn vegna lyfsins med pad i huga ad setja saman videigandi varnadarord fyrir notendur og gera adrar radstafanir varo-
andi dhaettustjornun.

Mat 4 umhverfisahzttu
Mat a umhverfisahcettu af voldum dyralyfja sem ekki innihalda erfoabreyttar lifverur eda samanstanda af peim
Framkvama skal mat 4 umhverfisahettu til ad leggja mat & moguleg skadleg ahrif sem notkun dyralyfsins getur haft 4

umhverfid og til ad greina pa dhaettu sem slik ahrif hafa i for med sér. Vid slikt mat skal einnig greina allar varadarrad-
stafanir sem kunna ad vera naudsynlegar til ad draga ur slikri dhaettu.

A0 6llu jofnu skal matid fara fram i tveimur afongum. Ztid skal framkvaema fyrri afanga matsins. Nakvamar lysingar &
matinu skulu lagdar fram i samremi vid vidteknar leidbeiningar. Par skulu vera upplysingar um moguleg vahrif 4
umbhverfid af lyfinu og dhaettustigid i tengslum vid slik vahrif, einkum med tilliti til eftirfarandi atrida:

— marktegundarinnar og pess notkunarmynsturs sem lagt er til,
— adferd vio lyfjagjof, einkum i hve miklum meeli er liklegt ad lyfid komist beint Ut i vistkerfi,

— hvort verid geti ad dyrin sem fa lyfjamedferd skilji lyfid, virk efni pess eda hlutadeigandi umbrotsefni ut { umhverfio
og pravirkni i slikum trgangsefnum,

— forgun 6notadra dyralyfja eda annarra urgangsefna.
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[ 68rum afanga skal framkvzema frekari sértzekar rannsoknir 4 afdrifum og ahrifum lyfsins 4 akvedin vistkerfi, i samraemi
vid vidteknar leidbeiningar. Taka skal tillit til umfangs vahrifa 4 umhverfid af véldum lyfsins, sem og fyrirliggjandi upp-
lysinga um edlisefnafreedilega, lyfjafreedilega og/eda eiturefnafraedilega eiginleika efnisins eda efnanna sem um reedir,
pb.m.t. umbrotsefni ef um er ad reeda ahaettu sem greind hefur verid vid adrar profanir og tilraunir sem krafist er samkvamt
pessari tilskipun.

Mat a umhverfisahcettu af voldum dyralyfja sem ekki innihalda erfdabreyttar lifverur eda samanstanda af peim

Efum er ad reda dyralyf sem inniheldur erfdabreyttar lifverur eda samanstendur af peim skulu skjolin sem krafist er skv.
2. gr. og C-hluta tilskipunar 2001/18/EB einnig fylgja umsokninni.

II. kafli

Framsetning upplysinga og skjala

Malsskjol oryggisprofana skulu fela i sér eftirfarandi:

skra yfir allar rannsoknir sem malsskjolin innihalda,

yfirlysingu til stadfestingar a pvi ad med fylgi 611 gogn, hagstaed jafnt sem 6hagstaed, sem umsakjanda er kunnugt um pegar
hann leggur skjolin fram,

rokstudning fyrir pvi ef einhverjum tegundum rannsokna er sleppt,
utskyringu 4 pvi ef annars konar rannsokn er h6fd med,

umfj6llun um pau ahrif sem hvers konar rannsoknir sem eru eldri en rannsoknir framkvamdar i samreemi vid gooar starfs-
venjur vid rannsoknir samkveemt tilskipun 2004/10/EB geta haft 4 aheettumatid i heild sinni.

Hver rannsoknarskyrsla skal innihalda:

afrit af rannsoknaraeetluninni (adferdarlysingu),

yfirlysingu um ad gédum starfsvenjum vid rannsoknir sé fylgt, par sem vid 4,
lysingu a adferdum, teekjum og efnum sem notud eru,

lysingu & proéfunarkerfinu og rokstudning fyrir vali & pvi,

lysingu 4 peim nidurstodum sem fast, negilega itarlega til ad haegt s¢ ad meta nidurstdournar a gagnryninn hatt, 6haod tulkun
hoéfundar,

tolfraedilega greiningu 4 nidurstddunum, ef viod 4,

umfjéllun um nidurstédurnar med athugasemdum um mork um merkjanleg ahrif og mérk um engin merkjanleg ahrif og um
ovenjulegar nidurstddur, ef einhverjar eru,

nakvaema lysingu og itarlega umfj6llun um nidurstodur rannsoknarinnar a 6ryggissnidi virka efnisins og mikilvaegi pessara
nidurstadna pegar meta skal hattuna sem folki kann ad stafa af leifum.

PROFUN VEGNA LEIFA

I. kafli
Framkvemd profana

Inngangur

A pvi er vardar pennan vidauka gilda skilgreiningarnar i reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 (13).
Tilgangur pess a0 rannsaka brotthvarf leifa i atum vefjum eda eggjum, mjolk og hunangi Gr dyrum sem hafa fengid lyfja-
medferd er ad akvarda vid hvada adstedur og i hvada magni lyfjaleifar kunna ad sitja eftir i matvaelum sem framleidd eru

ur pessum dyrum. bar ad auki skulu rannsoknirnar gera mégulegt ad dkvarda bidtima til afurdanytingar.

begar um er ad reda dyralyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis skulu gégn Gr rannséknum & leifum leida i 1jos:

*

Stjtio. EB L 224, 2.4.1990, bls. 1.
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1) 1 hve miklum meli og hversu lengi dyralyfjaleifar eda umbrotsefni peirra sitja eftir i @tum vef dyra sem fengid hafa
lyfjameodferd eda i mjolk, eggjum og/eda hunangi pessara dyra,

2) ad haegt sé ad akvarda raunhefan bidtima til afurdanytingar sem virda skal vid venjulegar adstaedur i dyraraekt til ad
fyrirbyggja heilsuspillandi &hrif 4 neytendur afurda af dyrum sem fengid hafa lyfjamedferd eda erfidleika vid idnadar-
vinnslu matvala,

3) ad greiningaradferdin eda -adferdirnar sem beitt er i rannsokninni a brotthvarfi leifa hafi fengid nagilega gildingu til ad
heaegt sé ad treysta pvi ad gégn um leifar sem 16g0 eru fram séu videigandi grundvollur fyrir bidtima til afurdanytingar.

Umbrot og lyfjaleifahvorf
Lyfjahvarfafreedi (frasog, dreifing, umbrot, utskilnadur)

Leggja skal fram samantekt a lyfjahvarfafreedilegum gégnum med millivisun i lyfjahvarfafredilegar rannsoknir 4 markteg-
undum sem lagdar voru fram i 4. hluta. Ekki er naudsynlegt ad leggja fram rannsoknarskyrsluna i heild sinni.

Markmioid med rannsoknum 4 lyfjahvarfafraedi med tilliti til dyralyfjaleifa er ad meta frasog, dreifingu, umbrot og utskilnad
lyfsins i marktegundinni.

Marktegundinni skal gefinn steersti radlagdi skammtur af fullbuna lyfinu, eda samsetningu med sambzrilega eiginleika hvad
vardar lifadgengi og fullbuna lyfio.

Lysa skal magni frasogs dyralyfsins til fullnustu med hlidsjon af adferd vid lyfjagjof. Ef synt er ad alteekt frasog lyfja til
stadbundinnar notkunar i likamann sé 6verulegt er ekki krafist frekari rannsdkna 4 leifum.

Lysa skal dreifingu dyralyfsins i marktegundinni, athuga hvort pad getur bundist blodvokvaprotini eda komist i mjolk eda
egg og hvort fituseekin sambond safnast fyrir.

Lysa skal utskilnadarleidum lyfsins Gr markdyrinu. Greina skal helstu umbrotsefnin og lysa eiginleikum peirra.
Brotthvarf leifa

Markmidid med pessum rannsoknum, sem felast i pvi ad mala hversu hratt leifarnar hverfa ur markdyrinu eftir sidustu
inngjof lyfsins, er ad gera kleift ad dkvarda bidtima til afurdanytingar.

begar tilraunadyrid hefur fengid sidasta skammtinn af dyralyfinu skal dkvarda magn leifa i dyrinu negilega oft med grein-
ingaradferoum sem hafa fengid gildingu og lysa skal tekniadgeroum og areidanleika og nemi adferdanna sem eru notadar.

Aoferd til greiningar a leifum

Greiningaradferdinni eda -adferdunum sem beitt er i rannsokninni eda rannsoknunum a brotthvarfi leifa og gildingu hennar
eda peirra skal lysa & itarlegan hatt.

Lysa skal eftirfarandi eiginleikum:

— sérstokum eiginleikum,

— nakvemni,

— samkvamni,

— greiningarmorkum,

— magngreiningarmdrkum,

— notagildi og notkunarsvidi vid venjuleg skilyrdi 4 rannsdknarstofu,
— nami fyrir truflunum,

— stodugleika leifanna sem sitja eftir.

Meta skal hversu hentug greiningaradferdin sem 16gd er til er me0 tilliti til visinda- og taeknipekkingar & peim tima pegar
umsoknin er 16gd inn.

Greiningaradferdin skal 16g0d fram 4 alpjédlega vidurkenndu snidi.
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II. kafli
Framsetning upplysinga og skjala
1. Audkenning lyfsins
Lata skal i té audkenningu dyralyfsins eda -lyfjanna sem notud eru i proéfuninni, p.m.t.:
— samsetningu,
— e0lis- og efnafradilegar (styrk og hreinleika) nidurstodur ur préfum a vidkomandi framleidslulotu eda lotum,
— audkenni framleidslulotunnar,
— tengsl vid fullbina lyfio,
— eOlisvirkni og hreinleika geislamerktra efna,
— stadsetningu merktra frumeinda i sameindinni.
Malsskjol profana a leifum skulu innihalda:
— skré yfir allar rannsoknir sem malsskjolin innihalda,

— yfirlysingu til stadfestingar 4 pvi ad med fylgi 611 gégn, hagstaed jafnt sem ohagstaed, sem umsakjanda er kunnugt um
pegar hann leggur skjolin fram,

— r0kstudning fyrir pvi ef einhverjum tegundum rannsokna er sleppt,
— utskyringu 4 pvi ef annars konar rannsokn er h6fo meo,

— umfjollun um pau ahrif sem hvers konar rannsoknir sem eru eldri en rannsoknir framkvamdar i samraemi vid godar
starfsvenjur vid rannsoknir geta haft 4 dhaettumatid i heild sinni,

— tillégu um bidtima til afurdanytingar.

Hver rannsoknarskyrsla skal innihalda:

— afrit af rannsOknardzetluninni (adferdarlysingu),

— yfirlysingu um ad goédum starfsvenjum vid rannsoknir sé fylgt, par sem vid 4,
— lysingu a adferdum, teekjum og efnum sem notud eru,

— lysingu 4 peim nidurstddum sem fast sem skal vera naegilega itarleg til ad haegt sé ad meta nidurstédurnar & gagnryninn
hatt, 6had tilkun hofundar,

— tolfredilega greiningu & nidurstédunum, ef viod 4,
— umfj6llun um nidurstédurnar,

— hlutleega umfjollun um nidurstddurnar sem fast, og tilldgur vardandi naudsynlegan bidtima til afurdanytingar svo hegt
s¢ ad tryggja ad engar leifar sem gaetu verid hettulegar neytendum séu til stadar i matveelum sem unnin eru ur dyrum
sem hafa fengid lyfjamedferd.

4. HLUTI
Forkliniskar og kliniskar préfanir

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umséknum um markadsleyfi samkvamt pridja undirlid j-lidar 3. mgr. 12. gr., skulu 16g0
fram i samraemi vid eftirfarandi krofur.

1. kafli
Forkliniskar krofur

Krafist er forkliniskra rannsokna til ad akvarda lyfjafraeedilega virkni lyfsins og pol gagnvart lyfinu.
A.  LIFLYFJAFRZEDI

A.1. Lyfhrifafreedi
Lysa skal eiginleikum lyfhrifa virka efnisins eda efnanna sem dyralyfid inniheldur.

[ fyrsta lagi skal Iysa & fullnagjandi hatt peim verkunarhztti og lyfjafradilegum ahrifum sem eru grundvéllur fyrir radlagdri
notkun pess. Nidurstooum ber ad lysa megindlega (t.d. med linuritum yfir samband skammta og verkunar, samband tima og
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verkunar o.s.frv.) og bera paer saman vid upplysingar um efni med pekkta virkni, par sem pvi verdur vid komid. begar pvi er
haldid fram a0 virkt efni hafi meiri verkun en annad virkt efni verdur ad sanna pennan mun og syna ad hann sé tolfredilega
marktaekur.
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[ 60ru lagi skal lata i té lyfjafraedilegt heildarmat 4 virka efninu 4samt sérstokum tilvisunum i moguleg annars stigs lyfjafraedileg
ahrif. Almennt séd skal rannsaka ahrifin 4 starfsemi helstu liffera.

Rannsaka skal 611 ahrif annarra eiginleika lyfjanna (t.d. ikomuleidar eda samsetningar) a lyfjafredilega virkni virka efnisins.

Rannsoknirnar verda ad vera pvi ndkvamari eftir pvi sem magn radlagds skammts nalgast magn sem liklegt er til ad valda auka-
verkunum.

Lysa skal tilraunaadferdum svo itarlega ad haegt sé ad endurtaka paer, nema per séu stadladar adferdir, og skal rannsakandi syna
fram 4 gildi peirra. Greina skal skyrt og skilmerkilega fra nidurstddum rannsoknanna og, ad pvi er vardar akvednar tegundir
profana, tolfraedilegri marktaekni peirra.

Einnig skal rannsaka allar megindlegar breytingar a vidbrogdum vid endurtekna notkun & efninu, nema hagt sé ad fera gild rok
fyrir pvi ad slikt sé ekki naudsynlegt.

Grundvéllur fyrir fostum samsetningum lyfja getur verid af lyfjafraedilegum toga eda radist af kliniskum visbendingum. I fyrra
tilvikinu skulu lyfhrifafreedilegar og/eda lyfjahvarfafraedilegar rannsoknir syna fram a peer milliverkanir sem geta gefid blondunni
sjalfri gildi vid kliniska notkun. I seinna tilvikinu, pegar leitad er visindalegra raka fyrir lyfjablondunni med medferdartilraunum,
skal rannsoknin leida i 1jos hvort kalla megi fram fyrirhugud ahrif blondunnar i dyrum og kanna ad lagmarki mikilveegi allra
aukaverkana. Ef efnablanda inniheldur nytt virkt efni verdur virka efnid ad hafa verid rannsakad adur ofan i kjélinn.

A.2. Myndun éneemis

Goégn um mogulega uppkomu énzemra lifvera sem hafa kliniskt mikilveegi eru naudsynleg vegna dyralyfja pegar pad 4 vio. |
pessu sambandi er einkar mikilvagt ad lita til pess hvernig slikt oneemi myndast. Umsakjandi skal leggja til radstafanir til ad
takmarka myndun énamis vid fyrirhugada notkun dyralyfsins.

begar vid a skal vera millivisun 1 gognin sem lyst er i 3. hluta.

A.3. Lyfjahvarfaficedi

Lyfjahvarfafredileg grunngdgn um nytt virkt efni eru naudsynleg i tengslum vid mat a klinisku dryggi og verkun dyralyfsins.
Markmidum lyfjahvarfafraedilegra rannsokna & marktegundinni ma skipta i prju meginsvid:

i. lysandi lyfjahvarfafraedi sem leidir til akvorounar grunnfaeribreyta,

ii. notkun pessara faeribreyta til ad rannsaka sambandid milli skommtunar, styrks 1 blodi og vef yfir tima og lyfjafredilegra eda
medferdarfredilegra ahrifa eda eiturhrifa,

iii. samanburdi, pegar vid 4, 4 hvarfafraedi mismunandi marktegunda og rannsékn mdégulegs mismunar milli tegunda sem hefur
ahrif 4 6ryggi marktegunda og verkun dyralyfsins.

Oftast er naudsynlegt ad gera lyfjahvarfafreedilegar rannsoknir 4 marktegundinni til vidbotar vid lyfhrifafreedilegar rannsoknir til
studnings akvordunar 4 skilvirkri skdmmtun (ikomuleid og ikomustadur, skammtastaerd, timabil milli skammta, fj6ldi inngjafa,
o0.s.frv.). Lyfjahvarfafredilegar aukarannsoknir kunna ad vera naudsynlegar til ad dkvarda skommtun 1 samraemi vid akvednar
pydisbreytur.

begar lyfjahvarfafreedilegar rannsoknir hafa verid lagdar fram skv. 3. hluta skal vera millivisun i slikar rannsoknir.

begar um er ad reda nyjar blondur pekktra efna sem hafa verid rannsakadar i samremi vid akvadi pessarar tilskipunar er ekki
krafist rannsokna a lyfjahvorfum fostu lyfjablondunnar ef hagt er ad syna fram 4 ad eiginleikar virku efnanna breytist ekki, ad
pvi er lyfjahvorf vardar, séu pau gefin i fastri lyfjablondu.

Rannsaka skal lifadgengi 4 videigandi hatt til ad dkvarda lifjatngildi:

— pegar ny samsetning dyralyfs er borin saman vid pa sem fyrir er,

— pegar naudsynlegt er ad bera nyja adferd vid lyfjagjof eda ikomuleid saman vid vidtekna adferd.
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B. POL HJA MARKTEGUNDINNI

Stadbundid og altekt pol gegn dyralyfinu skal rannsakad i marktegundinni. Markmid pessara rannsokna er ad lysa eiginleikum
opols og akvarda videigandi dryggismork pegar notud er radlogo ikomuleid eda ikomuleidir. Pessu er hegt ad na fram med pvi
ad auka lzekningaskammtinn og/eda lengd medferdarinnar. I skyrslunni um tilraunirnar skulu koma fram itarlegar upplysingar
um Oll lyfjafraedileg ahrif sem buist er vid og allar aukaverkanir.

II. kafli
Kliniskar kréfur
1. Almennar meginreglur

Markmid kliniskra tilrauna er ad syna fram a eda faera sonnur a ahrif dyralyfsins eftir inngj6f samkvaemt tillogdu skdmmtun-
inni eftir tillogdu ikomuleidinni og tilgreina abendingar og frabendingar eftir tegund, aldri, kyni og kynferdi, leidbeiningar
um notkun bpess og einnig allar aukaverkanir sem pad kann ad hafa i for med sér.

Nidurstodur tilraunanna skulu stadfestar med gégnum sem fengin eru vid venjulegar vettvangsadstaedur.

Vi0 kliniskar tilraunir skal nota samanburdarhdpa dyra (kliniskar samanburdarprofanir) nema rok séu faerd fyrir 60ru. Nidur-
stodur vardandi verkun skulu bornar saman vid nidurstodur fengnar ur marktegundunum sem medhondladar hafa verid med
dyralyfi sem leyft er i Bandalaginu fyrir sému abendingar til notkunar { sdmu marktegundum, eda fengio lyfleysu eda enga
medhondlun. Skyra skal fra 6llum nidurstodum sem fast, jafnt jakveedum sem neikvaedum.

Beita skal vioteknum tolfreedilegum meginreglum vid honnun rannséknaraaetlunar, vid greiningu og mat & kliniskum til-
raunum, nema rok séu faerd fyrir 60ru.

begar um er ad reda dyralyf sem eingéngu er etlad ad auka afurdasemi skal sérstaklega taka tillit til:

1) magns afurda dyrsins,
2) geda dyraafurdanna (eiginleika er varda skynmat, naringu, hreinlati og taeknilega paetti),
3) naringargetu og voxt marktegundarinnar,
4) almenns heilbrigdisastands marktegundarinnar.
2. Framkvzemd kliniskra préfana

Vid allar kliniskar profanir & dyrum skal fylgja itarlegri rannsoknaraaetlun.

Kliniskar préfanir 4 vettvangi skulu gerdar i samraemi vid vidteknar meginreglur er gilda um godar kliniskar starfsvenjur,
nema rok séu faerd fyrir 6ru.

Adur en vettvangspréfun af nokkru tagi hefst skal eigandi dyranna, sem 4 ad nota i tilrauninni, veita upplyst sampykki sitt og
skal pad skjalfest. Einkum skal veita eiganda dyranna skriflegar upplysingar um hvada afleidingar patttaka i préfuninni hefur
ad pvi er vardar forgun dyra sem hafa fengid lyfjamedferd eda neyslu afurda peirra. Afrit af pessari tilkynningu skal vera
medal gagnanna um profunina, medaritad og dagsett af eiganda dyranna.

Ef vettvangsprofunin er ekki blind tilraun skulu dkvaedi 55., 56. og 57. gr. gilda 4 hlidstaedan hatt um merkingu samsetninga
sem nota a i dyraleknisfraedilegum vettvangsprofunum. Ordin ,,Einungis til dyraleeknisfraedilegra vettvangsprofana® skulu
avallt birtast 4 aberandi og 6afmaanlegan hatt & merkimidanum.

II. kafli
Upplysingar og skjol

Malsskjolin er varda verkun skulu innihalda 611 forklinisk og klinisk gdgn og/eda nidurstédur profana, hvort sem peer eru dyra-
lyfjunum i hag eda ekki, til ad gera mogulegt ad leggja hlutlaeegt heildarmat & samband ahaettu og avinnings i tengslum vid 1yfid.

1. Nidurstoour forkliniskra préofana

begar kostur gefst skal avallt veita upplysingar um nidurstddur 0r:

a) profunum sem syna fram 4 lyfjafredilegri virkni,



105

b) préfunum sem syna fram a lythrifafredilegu verkunina sem er grundvollur leekningaverkunarinnar,
¢) profunum sem syna fram 4 helstu lyfjahvarfafreedilegu einkennin,

d) profunum sem syna fram & dryggi markdyrsins,

e) profunum sem gerdar eru til ad rannsaka 6nami.

Faist 6vaentar nidurstoour i pessum profunum skal veita itarlegar upplysingar um peer.
bar ad auki skal leggja fram eftirfarandi upplysingar um allar forkliniskar rannsoknir:

a) samantekt,

b) itarlega rannsoknaraztlun dsamt lysingu a adferdum, biinadi og efnum sem eru notud, upplysingar um tegund, aldur,
pyngd, kynferdi, fjolda, kyn eda stofn dyra, audkenningu dyra, skammta, ikomuleid og skipulagningu lyfjagjafar;

c) tolfreedilega greiningu a nidurstédunum, ef vid 4,
d) hlutlega umfjollun um nidurstddurnar sem fast og, 1 framhaldi af henni, alyktanir um verkun og 6ryggi dyralyfsins.

Ef einhverjum pessara gagna er sleppt ad einhverju eda dllu leyti skal pad rokstutt.

Niourstodur kliniskra préfana

Hver rannsakandi um sig skal athenda allar upplysingar 4 adskildum skyrslublodum pegar um einstaklingsmedferd er ad reda
en 4 sameiginlegum skyrslublooum pegar um hopmedferd er ad reda.

Upplysingarnar skulu settar fram & eftirfarandi hatt:

a) nafn, heimilisfang, starf og tilskilin menntun og heefi rannsakandans sem stjornar tilrauninni,
b) hvar og hvenar medferd 4 sér stad; nafn og heimilisfang eiganda dyranna;

c) einstok atridi rannsoknaraztlunar klinisku profunarinnar asamt lysingum & peim adferdum sem eru notadar, p.m.t.
adferoum vid slembirddun og blindun, einstok atridi eins og ikomuleid, lyfjagjafarazetlun, skammtur, audkenning til-
raunadyra, tegundar, kynja eda stofna, aldurs, pyngdar, kynferdis og likamsastands peirra,

d) aodferd vid umsjon og fodrun dyra og upplysingar um samsetningu fodurs og um eiginleika og magn allra foduraukefna,
e) sjukdomssaga (eins itarleg og unnt er), p.m.t. tilvik allra vidbdtarsjukdéma og hversu lengi peir vorudu,

f) sjukdoémsgreining og adferdir vio framkveemd hennar,

g) klinisk einkenni, samkvamt hefdbundnum vidmidunum ef unnt er,

h) nakvaem greining &4 samsetningu dyralyfsins sem notad er i klinisku profuninni og edlis- og efnafreedilegar profunar-
nidurstédur fyrir pa lotu eda lotur sem eiga i hlut,

i) sterdir dyralyfjaskammta, adferd vid lyfjagjof, ikomuleid og tidni inngjafar og varudarradstafanir vio lyfjagjof, ef
einhverjar eru (hversu langan tima stungugjof varir o.s.frv.),

j)  timalengd medferdar og athugunartimabilsins eftir hana,

k) allar upplysingar vardandi énnur dyralyf sem hafa verid gefin 4 rannsoknartimanum, annadhvort adur eda 4 sama tima
og profunarlyfid og, i seinna tilvikinu, upplysingar um milliverkanir sem vart verdur vid,

1) allar nidurstédur Ur klinisku préfununum, med itarlegum lysingum 4 nidurstodunum & grundvelli vidmida um verkun og
endapunkta sem tilgreindir eru i rannsoknaraztlun klinisku préfunarinnar, ad medtéldum nidurstédum tolfreedilegra
greininga ef vid 4,

m) allar upplysingar um ovaent atvik sem attu sér stad, hvort sem pau voru skadleg eda ekki, og radstafanir sem gerdar voru
vegna peirra, og samband orsaka og afleidinga skal rannsakad ef unnt er,

n) ahrif & afurdasemi dyrs, ef vid 4,
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o) ahrif 4 geedi matveela sem fengin eru Gr dyrum sem hafa fengid lyfjameodferd, einkum pegar um er ad reda dyralyf sem
etlud eru til a0 auka afurdasemi,

p) alyktun um 6ryggi og verkun i hverju tilviki fyrir sig eda samantekt 4 tidni og 60rum videigandi breytum pegar um er ad
raeda sérteeka fjoldameoferd.

Ef einu eda fleiri af atridum a) til p) er sleppt skal greina fra asteedum fyrir pvi.

Handhafi markadsleyfisins skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad frumsk;jolin, sem gdgnin sem 16g0 eru
fram byggjast 4, séu geymd i fimm ar hid minnsta eftir ad leyfid fyrir dyralyfinu rennur 1t.

Gera skal samantekt um peer klinisku athuganir sem gerdar voru i hverri kliniskri profun og nidurstodur ur peim og setja fram
i yfirliti yfir profanirnar par sem einkum kemur fram:

a) fjoldi samanburdardyra og tilraunadyra i einstaklings- eda hopmedferd, sundurlidad eftir tegund, kyni eda stofni, aldri og
kynferdi,

b) fjoldi dyra sem voru tekin Ur tilraununum adur en peim lauk og astedur fyrir pvi,
¢) pegar um samanburdardyr er ad reda, hvort pau:
— fengu enga medfero,
— fengu lyfleysu eda
— fengu annad dyralyf sem leyft er i Bandalaginu fyrir somu abendingu til notkunar 1 sému marktegund eda
— fengu sama virka efnid sem verid var ad rannsaka, i annarri samsetningu eda eftir annarri tkomuleid,
d) tidni aukaverkana sem komu { 1jos,
e) athugasemdir um ahrif 4 afurdasemi dyra, ef vid 4,

f) upplysingar um tilraunadyr sem kunna ad vera i ahattuhdpum vegna aldurs, vegna pess hvernig pau eru alin eda f60rud
eda vegna pess hvernig 4 ad nota pau, eda dyr sem taka parf sérstakt tillit til vegna lifedlisfraedilegs astands eda sjuk-
doémsastands,

g) tolfreedileg greining & nidurstédunum.

AJ lokum skal rannsakandi setja fram almennar alyktanir um verkun og 6ryggi dyralyfsins vid fyrirhugud notkunarskilyroi,
pa einkum upplysingar um abendingar og frabendingar, skammtastaerdir og medallengd medferdar og, pegar vio 4, allar milli-
verkanir vid onnur dyralyf eda foduraukefni sem og sérstakar varidarradstafanir sem gera parf vid medferd og klinisk ein-
kenni ofskdommtunar, pegar peirra verdur vart.

begar um er ad reda lyf sem eru fastar lyfjablondur skal rannsakandinn einnig draga alyktanir um 6ryggi og verkun lyfsins i
samanburdi vid pad pegar virku efnin i blondunni eru gefin hvert fyrir sig.

II. BALKUR
Krofur sem gilda um oncemislyf fyrir dyr

Med fyrirvara um sérteeku krofurnar sem meelt er fyrir um i 16ggjof Bandalagsins vardandi eftirlit med tilteknum smitandi dyra-
sjukdomum og utrymingu peirra skulu eftirfarandi kr6fur gilda um énemisfreedileg dyralyf nema pegar lyfin eru etlud dkvednum
dyrategundum eda fyrir tilteknar abendingar eins og skilgreint er i I1I. balki og videigandi leidbeiningum.

1. HLUTI

Samantekt um malsskjolin

A. STJORNSYSLUUPPLYSINGAR

Tilgreina skal heiti onaemisfraedilega dyralyfsins sem umsoknin fjallar um svo og heiti virka efnisins eda efnanna asamt lifvirkni,
styrkleika eda titri, lyfjaformi, adferd vid gjof og ikomuleid, ef vio 4, og lysingu 4 endanlegri framsetningu lyfsins, p.m.t. umbdir,
merkingar og fylgisedill. Pynningarefni ma setja i umbudir med boluefnaglosunum eda i sér umbudir.
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Upplysingar um pynningarefni sem naudsynleg eru vid gerd endanlega béoluefnisins skulu fylgja med i malsskjolunum. Onaemis-
freedilegt dyralyf telst eitt lyf jafnvel pott porf s¢ & fleiri en einu pynningarefni til ad haegt sé¢ ad tilreida mismunandi bléndur
fullbuna lyfsins, sem kann ad vera til inngjafar eftir 6likum ikomuleidum eda med 6likum adferdum.

Tilgreina skal nafn og heimilisfang umsakjanda, svo og nafn og heimilisfang framleidanda og stadi par sem mismunandi stig
framleidslunnar og eftirlits fara fram (p.m.t. framleidandi fullbuna lyfsins og framleidandi eda framleidendur virka efnisins eda
efnanna) og, ef vid 4, nafn og heimilisfang innflytjandans.

Umsakjandi skal tilgreina fjolda og heiti skjalabinda sem 16gd eru fram umsokninni til studnings og geta pess hvada synishorn
fylgja med, ef um slikt er ad reda.

Stjornsysluupplysingunum skulu fylgja afrit af skjali sem synir ad framleidandi hafi leyfi til ad framleida onemislyf fyrir dyr,
eins og pad er skilgreint i 44. gr. bar ad auki skal leggja fram skra yfir lifverur sem unnid er meo 4 framleidslustad.

Umsazkjandi skal leggja fram skra yfir 16nd par sem leyfi hefur verid veitt, og skra yfir 16nd par sem umsokn hefur verid 16g0
fram eda synjad.

B. SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS, MERKINGAR OG FYLGISEPILL
Umsakjandinn skal gera tillogu ad samantekt a eiginleikum lyfsins i samraemi vid 14. gr.

Leggja skal fram tillogu ad texta fyrir merkingu innri og ystu umbuda i samraemi vid V. balk pessarar tilskipunar, asamt fylgisedli
pegar hans er krafist skv. 61. gr. Ad auki skal umsakjandinn leggja fram eitt eda fleiri synishorn eda eftirlikingar af endanlegri
framsetningu dyralyfsins, 4 a.m.k. einu opinberu tungumali Evrépusambandsins, og eftirlikingin ma vera gerd i svarthvitu og a
rafreenu formi hafi undanfarandi samkomulag verid gert um slikt vid 16gbaera yfirvaldid.

C. ITARLEGAR OG GAGNRYNAR SAMANTEKTIR

Huver itarleg og gagnrynin samantekt, eins og um getur i annarri undirgrein 3. mgr. 12. gr., skal gerd 1 1j0si peirrar visindapekkingar
sem er fyrir hendi 4 peim tima sem umsoknin er 16g0 fram. Samantektin skal innihalda mat 4 hinum ymsu préfunum og tilraunum
sem mynda malsskjol markadsleyfisins og 1 henni skal fjalla um 61l atridi er varda mat & geedum, 6ryggi og verkun énemisfraedi-
lega dyralyfsins. Par skulu einnig koma fram itarlegar nidurstodur profana og tilrauna sem lagdar hafa verid fram og nakvemar
bokfradilegar tilvisanir.

[ viobaeti skal vera samantekt 4 61lum helstu gdgnum, jafnan i formi taflna og linurita pegar unnt er. itarlegu og gagnrynu saman-
tektirnar skulu innihalda nakvaemar millivisanir i upplysingar sem er ad finna i adalskjolunum.

ftarlegu og gagnrynu samantektirnar skulu undirritadar og dagsettar og upplysingar um menntun héfundar, starfspjalfun og
reynslu skulu fylgja. Gera skal grein fyrir faglegum tengslum héfundar vid umsakjandann.

2. HLUTI
Efnafraedilegar, lyfjageroarfraedilegar og liffraedilegar/orverufraedilegar upplysingar (gzedi)

Oll profunarferli skulu samreemast naudsynlegum vidmidum um greiningu og eftirlit med gadum upphafsefnanna og fullbina
lyfsins og vera adferdir sem hafa fengio gildingu. Leggja skal fram nidurstodurnar ur gildingarrannséknunum. Lysa skal 61lum
sérstokum taekjum og buinadi sem kann ad vera notadur 4 negilega itarlegan hatt og mégulega lata teikningu fylgja. Med forskrift
profefnanna sem eru notud & rannsdknarstofunum skal fylgja lysing 4 framleidsluadferd, ef purfa pykir.

begar um er ad reda profunaradferdir sem um getur i Evropsku lyfjaskranni eda i lyfjaskra adildarrikis getur itarleg tilvitnun i
vidkomandi lyfjaskra komid i stad pessarar lysingar.

Nota skal efnafraedileg og liffreedileg vidmidunarefni Evropsku lyfjaskrarinnar, ef pau eru fyrir hendi. Ef notadar eru adrar vid-
midunarefnablondur og stadlar skal tilgreina pau og lysa a itarlegan hatt.

A. UPPLYSINGAR UM EIGINDLEGA OG MEGINDLEGA PATTI INNTHALDSEFNANNA

1. Eigindlegar upplysingar
,Bigindlegar upplysingar® um 61l innihaldsefni 1 6nemislyfi fyrir dyr merkir hér ad nefna eda lysa:
— virka efninu eda efnunum,

— innihaldsefnum 6namisglaedanna,
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— innihaldsefni eda -efnum hjalparefnanna, hvert sem magn peirra eda edli er, p.m.t. rotvarnarefni, stodgarar, fleytiefni,
litunarefni, bragdefni, ilmefni, merkiefni o.s.frv.

— innihaldsefnum lyfjaformsins sem gefa & dyrum.

Pessum upplysingum skulu fylgja allar videigandi upplysingar um ilatid og, par sem vid 4, hvernig pvi er lokad, asamt
upplysingum um biinad sem énemislyfid fyrir dyr er notad eda gefid med og athentur verdur med lyfinu. Ef teekid er ekki
athent med 6namislyfinu fyrir dyr skal lata i t€ videigandi upplysingar um teekid pegar pad er naudsynlegt til ad haegt sé ad
leggja mat 4 lyfio.

»Hefobundin notkun 4 hugtokum*“

,,Hefobundin notkun & hugtékum* vid lysingu 4 innihaldsefnum onamislyfja fyrir dyr pydir hér, pratt fyrir beitingu annarra
akveeda c-lidar 3. mgr. 12. gr.:

— pegar um er ad reda innihaldsefni sem eru nefnd i Evropsku lyfjaskranni eda, ad 60rum kosti, i lyfjaskra eins adildar-
rikjanna, adalheitid i vidkomandi lysingu efnis, sem verdur pa skyldubundid fyrir 611 slik efni, asamt tilvisun i vidkom-
andi lyfjaskra,

— Dbegar um Onnur efni er ad reda, alpjodlega samheitid, sem Alpjodaheilbrigdismalastofnunin leggur til, e.t.v. asamt
00ru samheiti eda, séu slik heiti ekki til, nakveemt visindaheiti, og lysa skal efnum sem bera hvorki alpj6dlegt samheiti
né nakvaemt visindaheiti med yfirlysingu um hvernig og ur hverju pau eru gerd auk annarra atrida sem mali skipta eftir
pvi sem vio &,

— pegar um litunarefni er ad reeda, E-nimer sem litarefnum voru gefin i tilskipun 78/25/EBE.

Megindlegar upplysingar

begar gefnar eru ,,megindlegar upplysingar” um virk efni i 6neemislyfjum fyrir dyr er naudsynlegt ad gefa jafnan upp, pegar
unnt er, fjolda lifvera, magn tilgreinds prétins, massa, fjolda alpjodacininga (ae) eda fjolda lifvirknieininga, annad hvort i

skammta- eda rammalseiningu og, ad pvi er vardar onemisgledinn og innihaldsefni hjalparefna, massa eda rammal hvers
efnis med tilhlydilegu tilliti til atridanna sem kvedid er 4 um i B-pztti.

Ef alpjodleg eining hefur verid skilgreind fyrir lifvirkni skal hiin notud.

Lifvirknieiningar sem ekki hafa verid birtar upplysingar um skulu gefnar upp a pann hatt ad upplysingar um virkni inni-
haldsefnanna séu Otviredar, t.d. med pvi ad tilgreina dnemishrifin sem eru grundvollur fyrir 4kvordun skammtsins.

Préun lyfsins

Leggja skal fram skyringu ad pvi er vardar samsetningu, efnispaetti og ilat og stydja hana visindalegum gégnum um préun
lyfsins. Greina skal fra yfirmagni og rokstydja pad.

LYSING A FRAMLEIDSLUADFERD

[ lysingu 4 framleidsluadferd, sem fylgir umsékn um markadsleyfi skv. d-1id 3. mgr. 12. gr., skal gefa fullnagjandi Iysingu 4 peim
adgerdum sem notadar hafa verio.

f pvi markmidi skal par a.m k. tilgreina:

hin ymsu framleidslustig (p.m.t. framleidslu 6namisvakans og hreinsunarferlin) pannig ad haegt sé ad leggja mat & saman-
burdarnakveemni framleidsluferlisins og hattuna 4 skadlegum ahrifum 4 fullbunu lyfin, eins og t.d. 6rverumengun, og syna
skal fram 4 gildingu mikilvaegra stiga i framleidsluferlinu og framleidsluferlisins i heild sinni med pvi ad leggja fram nidur-
stodur ur premur samfelldum lotum sem framleiddar eru med adferdinni sem hér er lyst,

begar um samfellda framleidslu er ad raeda, nakvemar upplysingar um varadarradstafanir sem eru gerdar til ad tryggja eins-
leitni og samkvemni hverrar framleidslulotu hins fullbtna lyfs,

lista yfir 61l efni og prepin par sem pau eru notud, ad medtéldum peim sem ekki er haegt ad endurheimta vid framleidslu,

upplysingar um blondun asamt megindlegu upplysingunum um 611 efni sem eru notud,



109

— yfirlysingu um & hvada stigum framleidslunnar syni eru tekin vegna ferliseftirlits.
C. FRAMLEIDSLA OG EFTIRLIT MED UPPHAFSEFNUM

[ pessari malsgrein merkir ,,upphafsefni* alla efnispatti sem eru notadir vid framleidslu dnzemislyfsins fyrir dyr. Reektunarmidlar
sem samanstanda af nokkrum efnispattum sem notadir eru i framleidslu virka efnisins skulu teljast eitt upphafsefni. Engu ad sidur
skal greina fra eigindlegri og megindlegri samsetningu slikra reektunarmidla ad svo miklu leyti sem yfirvold telja ad slikar upp-
lysingar tengist gaedum fullbtna lyfsins og hvers konar ahzttu sem kann ad vera til stadar. Ef efni 0r dyrarikinu eru notud til ad
framleida pessa rektunarmidla skal tilgreina dyrategundina og vefinn sem notadur er.

Malsskjolin skulu innihalda geedalysingarnar, upplysingar um profanirnar sem gerdar skulu til gaedastyringar 4 6llum lotum upp-
hafsefna og nidurstddur fyrir lotu allra efnispatta sem notadir eru, og skulu 16gd fram i samrami vid eftirfarandi akveeoi.

1. Upphafsefni sem eru skrad i lyfjaskram

Lysingar efna i Evropsku lyfjaskranni skulu gilda fyrir 611 upphafsefni sem eru i henni.

begar um 6nnur efni er ad raeda getur hvert adildarriki krafist pess ad lyf, sem eru framleidd 4 yfirradasvaedi pess, samrymist
lyfjaskra pess.

Innihaldsefni sem standast krofur Evropsku lyfjaskrarinnar eda lyfjaskrar adildarrikis teljast fullnegja i-1id 3. mgr. 12. gr.
begar svo ber vid getur itarleg tilvisun i viokomandi lyfjaskra komid i stad lysingar 4 greiningaradferdum.

Litunarefni skulu i 6llum tilvikum fullnzegja krofum samkvaemt tilskipun 78/25/EBE.

Venjubundnar préfanir sem eru gerdar & 6llum framleidslulotum upphafsefna skulu vera paer sému og eru tilgreindar i
umsokninni um markadsleyfid. Ef notadar eru adrar profanir en tilgreindar eru i lyfjaskranni skal syna fram 4 ad upphafs-
efnin standist gaedakrofurnar i peirri lyfjaskra.

Sé asteeda til ad xtla ad geedalysing eda dnnur akvaedi i lysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskra adildarrikis naegi
ekki til ad tryggja gaedi efnisins geta 16gbeer yfirvold bedid pann sem sakir um markadsleyfid um geedalysingar sem eiga
betur vid. Yfirvoldunum sem bera abyrgd a vidkomandi lyfjaskra skal tilkynnt um hina meintu vankanta.

Ef upphafsefni er hvorki lyst i Evropsku lyfjaskranni né lyfjaskra adildarrikis er haegt ad fallast 4 samrami pess vid lysingu
efnisins 1 lyfjaskra pridja lands, og pegar svo er skal umsakjandinn leggja fram afrit af lysingu efnisins 4samt, par sem pess
er porf, gildingu profunaradferdanna sem tilgreindar eru i lysingu efnisins 4samt pydingu, eftir pvi sem vid a.

begar upphafsefni ur dyrarikinu eru notud skulu pau samraemast viokomandi lysingum efnanna, p.m.t. almennum lysingum
og almennum kéflum Evrépsku lyfjaskrarinnar. Profanirar og eftirlitid sem framkvamt er skulu vera videigandi fyrir upp-
hafsefnin.

Umsakjandinn skal leggja fram gdgn sem syna fram 4 ad upphafsefnin og framleidsla dyralyfjanna samreemist kréfunum i
leidbeiningunum um ad draga sem framast er kostur ur heettu 4 ad smitvaldur svampheilakvilla i dyrum berist med manna-
og dyralyfjum og samremist einnig krofum samsvarandi lysingar efnisins 1 Evropsku lyfjaskranni. Nota ma heefisvottord
sem Evropuskrifstofa um geedi lyfja og heilsuverndar gefur t, med tilvisun i videigandi lysingu efnis i Evropsku lyfja-
skranni, til ad syna fram 4 ad farid sé¢ ad akvaedum.

2. Upphafsefni sem eru ekki skrad i lyfjaskra
2.1. Upphafsefni af liffreedilegum uppruna

Lysingin skal vera i formi lysingar efnis.

begar pess er kostur skal framleidsla boluefnis byggjast & frumulotukerfi og vidurkenndum frumusaningarefnum. Vid fram-
leidslu & énaemislyfi fyrir dyr sem samanstendur af sermi skal tilgreina uppruna, almennt heilsufar og 6n@misastand dyra
sem gefa pad af sér og nota skal skilgreinda bléndu upprunaefna.
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Lysa skal og skjalfesta uppruna (p. & m. landfraedilegan) og ferli upphafsefnanna. Pegar upphafsefni eru biiin til med erfoa-
teekni skal baeta vid upplysingarnar t.d. lysingu & upprunafrumum eda -stofnum, uppbyggingu tjaningarferju (heiti, uppruni,
hlutverk eftirmyndunareiningar, eflirdd styrils og adrir stjornpeettir), styringu a basarddum fyrir DNA eda RNA sem er
skotid inn i ferjuna, fakirnisrdoum plasmidferju i frumum, plasmidi sem er notad fyrir flutning, vidbattum eda brottnumdum
genum, liffreedilegum eiginleikum lokasmidinnar og genanna sem tjad eru, eintakafjélda og erfoastoougleika.

A saningarefoum, p.m.t. frumusaningarefnum og hrasermi til framleidslu motsermis, skal gera sanngreiningarprofun og
profun til ad kanna hvort pau innihalda adskotaefni.

Leggja skal fram upplysingar um 611 efni af liffreedilegum uppruna sem eru notud 4 einhverjum stigum framleidslunnar. i
upplysingunum skal koma fram:

— nakvaem lysing & uppruna efnisins,

— nakvaem lysing a allri medhondlun, hreinsun og dvirkjun sem beitt er og gégn um gildingu pessara ferla og eftirlit
medan a framleidslu stendur,

— nakvaem lysing 4 6llum mengunarpréfunum sem eru gerdar 4 6llum framleidslulotum efnisins.

Finnist adskotaefni eda grunur er um ad pau séu til stadar skal henda viokomandi efni eda nota 1 algjérum undantekningar-
tilvikum og pé einungis pegar tryggt er ad aframhaldandi vinnsla lyfsins eydi adskotaefnunum og/eda geri pau 6virk, og
syna verdur fram 4 ad adskotaefnunum hafi verid eytt eda pau gerd dvirk.

begar notud eru frumusaningarefni skal syna fram a a0 eiginleikar frumna hafi haldist dbreyttir fram ad lokaprepi umsan-
ingar i framleidslunni.

begar boluefni er lifandi og veiklad skal syna fram a stodugleika veiklunareiginleika saningarefnisins.

Leggja skal fram gdgn sem syna fram 4 ad saningarefnin, frumusaningarefnin, sermislotur, og 6nnur efni ur dyrategundum
sem skipta mali vid midlun smitandi svampheilakvilla, samramist leidbeiningum sem mida ad pvi ad draga sem framast er
kostur ur haettu 4 ad smitvaldur svampheilakvilla { dyrum berist med manna- og dyralyfjum og einnig samsvarandi lysingu
efnanna i Evropsku lyfjaskranni. Nota ma hafisvottord sem gefin eru t af Evropuskrifstofu um gaedi lyfja og heilsuverndar,
me? tilvisun i videigandi lysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni, til ad syna fram a ad farid sé ad akvaedum.

Ef pess er krafist skal leggja fram syni af liffraeedilega upphafsefninu eda profefnunum sem eru notud i profunaradferdunum
til ad 16gbaera yfirvaldid geti 14tid gera profanir vegna eftirlits.

Upphafsefni sem eru ekki af lifrcenum uppruna

Lysingin skal sett fram eins og lysing efnis, undir pessum fyrirségnum:

— heiti upphafsefnisins, sem uppfyllir kréfurnar 1 2. 1id A-pattar, ad vidbattum voru- eda visindaheitum,
— lysing 4 upphafsefninu sem er sett fram 4 sambarilegan hatt og pegar efni er lyst i Evropsku lyfjaskranni,
— hlutverk upphafsefnisins,

— sanngreiningaradferdir,

— sérstakar vartdarradstafanir sem kunna ad vera naudsynlegar vid geymslu upphafsefnis, auk geymslupols, ef purfa
pykir.

SAMANBURDARPROFANIR { FRAMLEIDSLUFERLINU

1) Malsskjolin skulu innihalda upplysingar um samanburdarpréfanir sem framkvamdar eru & millivorum i framleidslu i
pvi skyni ad tryggja samreemi i framleidsluferlinu og fullbuna lyfinu.

2) begar um er ad rada 6virkjud eda afeitrud boluefni skal profa dvirkjun eda afeitrun i hverri framleidslulotu eins fljott
og audid er ad loknu dvirkjunar- eda afeitrunarferlinu og ad lokinni hlutleysingu, ef um slikt er ad raeda, og adur en
naesta framleidsluprep 4 sér stad.

SAMANBURDARPROFANIR A LYFINU FULLBUNU

[ 61lum profunum skal lysa adferdum vid greiningu 4 fullbiina lyfinu 4 nagilega itarlegan hatt til ad haegt sé ad leggja mat 4 gaedi.
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Malsskjolin skulu innihalda upplysingar um samanburdarpréfanir & fullbina lyfinu. Pegar til eru videigandi lysingar efha en

notadar eru adrar profunaradferdir og dnnur mork en getid er i lysingu efnanna i Evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, pa i

lyfjaskra adildarrikis, skal leggja fram sonnun fyrir pvi ad fullbuna lyfid stedist geedakrofur lyfjaskrarinnar fyrir viokomandi

lyfjaform veeri pad préfad i samraemi vid pessar Iysingar efnanna. I umsokninni um markadsleyfi skal telja upp peer profanir sem

eru gerdar & demigerdoum synum ur hverri framleidslulotu fullbtiins lyfs. Tioni peirra profana sem eru ekki gerdar & hverri fram-
leidslulotu skal getid. Tilgreina skal leyfileg mork vid lokasampykkt.

Nota skal efnafredileg og liffraeedileg vidmidunarefni Evropsku lyfjaskrarinnar, ef pau eru fyrir hendi. Ef notadar eru adrar vio-
midunarefnablondur og stadlar skal tilgreina pau og lysa a itarlegan hatt.

1.

F.

Almennir eiginleikar fullbuins lyfs

begar vio a skulu pessar profanir 4 almennum eiginleikum taka til akvordunar 4 medalmassa og hamarksfravikum, vélrenna,
eOlis- eda efnafreedilegra profana, edliseiginleika svo sem edlismassa, syrustigs, seigju o.s.frv. Umsakjandi skal i hverju
tilviki fyrir sig greina fra geedalysingum, med videigandi 6ryggismorkum, fyrir hvern pessara eiginleika.

Sanngreining a virka efninu eda efnunum
begar porf krefur skal gera sérstaka sanngreiningarpréfun.
Titri eda styrkur lotu

Framkvama skal magnakvordun & virka efninu i hverri lotu til ad syna ad i hverri lotu verdi naegilegur styrkur eda titri til
a0 tryggja Oryggi hennar og verkun.

Sanngreining og magngreining 6nzemisglada

Sannprofa skal magn og edli dnemisgledisins og efnispatta hans i fullbunu lyfinu ad svo miklu leyti sem til eru profunar-
aoferdir til pess.

Sanngreining og magngreining efnispatta hjalparefnis
AJ svo miklu leyti sem pad telst naudsynlegt skal a.m.k. gera sanngreiningarprof 4 hjalparefni eda -efnum.

Skylt skal vera ad gera profun a efri og nedri morkum rotvarnarefna. Skylt skal vera ad gera profun 4 efri mérkum annarra
efnispatta hjalparefna sem likleg eru til ad hafa aukaverkun 1 for med sér.

Oryggisprofanir

A fratdldum nidurstddum ur préfunum, sem lagdar eru fram i samraemi vid 3. hlutann i pessum balki (6ryggisprofanir),
skal leggja fram upplysingar um 6ryggisprofanir 4 lotunum. bessar profanir skulu helst vera rannsoknir 4 ofskdmmtun sem
eru gerdar 4 a.m.k. einni af neemustu markdyrategundunum og a.m.k. eftir peirri ikomuleid sem hefur mesta dhettu i for
med sér. Venjubundnar dryggisprofanir 4 lotum mé fella nidur af asteedum er varda velferd dyra pegar negilega margar
samfelldar lotur hafa verid framleiddar og synt hefur verid fram 4 ad pear standast profunina.

Seefingar- og hreinleikapréfun

Til ad syna ad lyfid sé hvorki mengad af adskotaefnum né 60rum efnum skal gera videigandi profanir sem eru i samraemi
vid edli dnemislyfsins fyrir dyr, adferdin og skilyrdin vid framleidslu. Ef faerri profanir eru venjulega framkvemdar & hverri
lotu en kvedid er a um i vidkomandi Evropskri lyfjaskra skulu profanirnar sem framkvamdar eru teljast afgerandi fyrir
samkvaemni vid lysingu efnisins. Lata skal i té sonnun fyrir pvi ad dnemisfredilega dyralyfid myndi standast krofurnar ef
pad veri profad ad fullu i samraemi vid lysingu efnisins.

Afgangsraki
f hverri framleidslulotu frostpurrkadra lyfja skal kanna hvort afgangsraki sé til stadar.
Ovirkjun

begar um er ad ra&da ovirkjud boluefni skal gera profun 4 lyfinu i endanlega ilatinu til ad sannreyna ovirkjun nema slik
profun hafi farid fram einhvern tima & sidari stigum framleidsluferilsins.

SAMRZAMI MILLI FRAMLEIDSLULOTNA

Til ad tryggja samraemi i gedum lyfsins fra einni lotu til annarrar, og til ad syna fram 4 ad farid sé¢ ad gadalysingum, skal leggja

fram teemandi rannsoknaraztlun fyrir prjar samfelldar lotur par sem fram koma nidurstddur ur 6llum profunum sem gerdar voru
vid framleidsluna og 4 fullbnu lyfinu.
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G. STOPUGLEIKAPROFANIR

Upplysingar og skjol, sem fylgja umsokn um markadsleyfi skv. f- og i-lidum 3. mgr. 12. gr., skulu vera i samraemi vid eftirfarandi
krofur.

Lysa skal profununum sem hafa verid gerdar til ad renna stodum undir geymslupolstimann sem umsakjandi leggur til. Pessar
profanir skulu avallt vera rannsoknir i rauntima; paer skulu framkvemdar 4 negilegum fjolda framleidslulotna sem framleiddar
eru i samraemi vid pad framleidsluferli sem lyst er og 4 lyfjum sem geymd eru i neytendaumbudum og skulu fela i sér liffreedilegar
og edlisefnafradilegar stodugleikaprofanir.

Alyktanirnar skulu fela i sér nidurstodurnar ur greiningum sem renna stodum undir fyrirhugad geymslupol vid allar fyrirhugadar
geymsluadstaeour.

begar lyf eru gefin i f60ri skal, ef porf krefur, einnig veita upplysingar um geymslupol lyfsins & mismunandi blondunarstigum
pegar pad er blandad i samreemi vid fyrirmeeli.

Ef porf er a lokatilbiningi fullbuins lyfs adur en pad er gefid inn eda ef pad er gefid inn i drykkjarvatni er krafist upplysinga um
fyrirhugad geymslupol lyfsins eftir lokatilbuning eins og melst er til. Leggja skal fram gégn til studnings fyrirhugudu geymslupoli
lyfsins eftir lokatilbining.

Nota ma gogn um stodugleika, sem fast fyrir samsett lyf, sem bradabirgdagdgn fyrir afleidd lyf sem innihalda einn eda fleiri af
somu efnispattunum.

Fyrirhugad geymslupol lyfs sem er i notkun skal rokstutt.
Syna skal fram & verkun rotvarnaradferdar.

Neagilegt kann ad vera ad lata i té upplysingar um verkun rotvarnarefna i 60rum samsvarandi on@mislyfjum fyrir dyr fra sama
framleidanda.

H. ADPRAR UPPLYSINGAR

Upplysingar vardandi gadi dnemislyfsins fyrir dyr sem ekki komu fram i fyrri lidum geta verid hluti af malsskjélunum.
3. HLUTI
Oryggisprofanir
A. INNGANGUR OG ALMENNAR KROFUR

Oryggisprofanir skulu syna ahzttu sem énzemislyf fyrir dyr geta haft 1 for med sér pegar pau eru notud 4 fyrirhugadan hatt vid
medferd dyra og meta skal dhattuna med hlidsjon af hugsanlegum avinningi sem fylgir lyfinu.

begar 6n@mislyf fyrir dyr eru unnin 0r lifverum, einkum lifverum sem geta dreifst med bolusettum dyrum, skal meta ahettuna
fyrir 6bolusett dyr af somu tegund eda 60rum tegundum sem geetu komist i snertingu vid peer.

Oryggisrannsoknir skulu gerdar 4 marktegundinni. Skammturinn sem 4 ad nota skal vera pad magn lyfsins sem notendum er
radlagt ad taka og lotan sem notud er vid Oryggistilraunir skal koma tur lotu eda lotum sem framleiddar eru samkvaemt fram-
leidsluferlinu sem lyst er i 2. hluta umsoéknarinnar.

Ef um er ad raeda onzmislyf fyrir dyr sem inniheldur lifandi lifveru skal skammturinn sem 4 ad nota i préfuninni 4 rannsoknar-
stofu, eins og lyst er i pattum B.1 og B.2, vera pad magn lyfsins sem inniheldur haesta mogulega titra. Ef naudsyn krefur ma stilla
styrk dn@misvakans til ad nd naudsynlegum skammti. begar um er ad reda ovirkjud boluefni skal skammturinn sem notadur er
vera pad radlagda notkunarmagn sem inniheldur hamarksmagn af 6namisvaka, nema rok séu faerd fyrir 60ru.

Nota skal oryggisgdgn til ad leggja mat & mogulega ahaettu 4 ad menn komist i snertingu vid dyralyfid, t.d. pegar dyrinu er gefio
lyfid.
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PROFANIR A RANNSOKNARSTOFU
Oryggi vid gjof 4 einum skammti

Onaemislyfid fyrir dyr skal gefid, i radlogdum skammti og eftir sérhverri radlagdri ikomuleid, dyrum af 6llum tegundum og
i 6llum flokkum sem pad er @tlad, p.m.t. yngstu dyrum sem mega fa pad. Fylgst skal med dyrunum og pau skodud vegna
allra ummerkja um alteekar eda stadbundnar svaranir. Pegar vi0 a skal gera itarlegar stors@jar og smasajar rannsoknir &
inndeelingarstad vid krufningu. Adrar hlutleegar viomidanir, svo sem endaparmshiti og mealingar & afurdasemi, skulu
skradar.

Fylgst skal med dyrunum og pau skodud par til ekki ma blast vid meiri svorunum, en i dllum tilvikum skal fylgst med
dyrunum og pau skodud i minnst fjortan daga eftir lyfjagjof.

bessi rannsokn getur verid hluti af skyldubundnu rannsokninni med endurteknum skammti skv. 3. 1id eda henni ma sleppa
ef ekki koma i 1jos merki um alteekar eda stadbundnar svaranir i nidurstédunni Gr rannsokninni & of storum skammti sem er
skyldubundin skv. 2. 1id.

Oryggi vio gjof 4 of storum skammti einu sinni

Einungis parf ad profa lifandi 6nemislyf fyrir dyr med tilliti til ofskommtunar.

Of stor skammtur af énamislyfi fyrir dyr skal gefinn dyrum tr nemustu flokkum marktegundarinnar eftir sérhverri radlagdri
ikomuleid, eda radlogdum ikomuleidum, nema heegt sé ad réttlaeta val 4 peim neemustu af nokkrum svipudum ikomuleidum.
begar um er ad r@da onemislyf sem gefin eru med innsprautun skal val 4 skammtasteerdum og ikomuleid(um) taka mid af
hamarksrummalinu sem heegt er ad gefa inn 4 hvada staka inndelingarstad sem er. Fylgst skal med dyrunum og pau skodud
vegna allra ummerkja um altekar eda stadbundnar svaranir i minnst 14 daga eftir inngjof. Adrar vidmidanir, svo sem enda-
parmshiti og melingar & afurdasemi, skulu skradar.

begar vid 4 skal gera itarlegar storsajar og smasajar rannsoknir 4 inndalingarstad vid krufningu ef slikt hefur ekki farid
fram skv. 1. 1i0.

Oryggi vid endurtekna gjof 4 einum skammti

begar um er a0 raeda 6naemislyf fyrir dyr sem gefa 4 inn oftar en einu sinni, sem hluta af grunnazatlun til bolusetningar, er
skyldubundid ad gera rannsokn med endurtekinni gjof a einum skammti til ad leida i 1jos hvers kyns aukaverkanir sem slik
inngjof getur haft i for med sér. bessar profanir skal gera & n@mustu flokkum marktegundarinnar (t.d. tilteknum kynjum,
aldursflokkum) og nota sérhverja radlagda ikomuleid.

Fylgst skal med dyrunum og pau skodud vegna allra ummerkja um alteekar eda stadbundnar svaranir i minnst 14 daga eftir
sidustu inngjof. Adrar hlutleegar vidmidanir, svo sem endaparmshiti og melingar a afurdasemi, skulu skradar.

Rannsékn 4 zxlunargetu

fhuga parf hvort rannsaka skuli aexlunarhzfni ef gogn gefa til kynna ad upphafsefnid, sem lyfid er unnid ur, kunni ad vera
aheettupattur. Rannsaka skal @&xlunarhafni karldyra og kvendyra, med fangi og an pess, og skal nota radlagdan skammt og
naemustu ikomuleidina. Ad auki skal rannsaka skadleg ahrif 4 afkvemi og verkanir sem geta valdid vanskdpun og fosturlati.

bessar rannsoknir geta verid hluti af 6ryggisrannsoknum peim sem lyst er i 1., 2. og 3. lid eda af vettvangsrannséknunum
sem kvedid er 4 um i C-paetti.

Rannsokn a énzemisvirkni

Geti onemislyfid fyrir dyr haft aukaverkanir 4 oneemissvorunina hja bolusetta dyrinu eda afkvaemi pess skal gera videigandi
prof til ad meta dnamisvirknina.

Sérstakar krofur er varoa lifandi béluefni
Utbreidsla boluefnisstofnsins

Rannsaka skal hvort bolusetningarstofninn berist fra bolusettum markdyrum til 6bolusettra markdyra og nota vid pad pa
radlogdu ikomuleid sem er liklegust til ad slikt gerist. Ad auki parf ef til vill ad rannsaka utbreidslu til annarra dyrategunda
en marktegunda sem geetu verid mjog naemar fyrir lifandi bolusetningarstofnum.
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Dreifing [ bolusetta dyrinu

Rannsaka skal hvort lifveran finnist i saur, pvagi, mjolk, eggjum, seyti ur munni, nefi eda i 6drum seytum, eins og vid a.
A9 auki kann ad vera naudsynlegt ad rannsaka dreifingu bolusetningarstofnsins i likamanum, einkum a peim st6dum par
sem adstaedur til fjolgunar lifverunnar eru bestar. Pegar um er ad rada lifandi boluefni gegn sjukdomum sem berst milli
manna og dyra i skilningi tilskipunar Evroépupingsins og radsins 2003/99/EB (14) til notkunar i dyrum sem gefa af sér afurdir
til manneldis skal vid pessar rannsoknir einkum taka tillit til prafestu lifverunnar vid inndelingarstadinn.

Endurnyjun meinvirkni i veikludum boluefnum

Endurnyjun meinvirkni skal rannsékud med frumsaningarstofninum. Ef frumsaningarstofninn er ekki faanlegur i naegilegu
magni skal rannsaka pa saningu sem notud er til framleidslunnar sem hefur laegstu umsaningartdluna. Rokstydja skal notkun
4 60rum umsaningarkosti. Vid fyrstu bolusetningu skal nota pa ikomuleid par sem liklegast er ad boluefnid verdi aftur
meinvirkt. Gera skal radumsaningar (e. serial passage) i markdyrum med fimm dyrah6pum nema rok séu fyrir pvi ad umsa
oftar eda ef lifveran hverfur adur ur tilraunadyrunum. begar lifveran getur ekki fj6lgad sér nagilega skal umsa eins oft og
unnt er i marktegundinni.

Liffrcedilegir eiginleikar boluefnisstofns

Naudsynlegt kann ad vera ad gera adrar profanir til ad dkvarda eins ndkvaemlega og unnt er pa liffredilegu eiginleika sem
bua i bolusetningarstofninum (t.d. hvort pau eru taugasaekin).

Endurrooun eda endursamrédun i genamengi bolusetningarstofna

Fjalla skal um likur 4 endurrédun eda endursamrddun i genamengi bolusetningarstofns vid stofna sem fyrir eru 4 svedinu
eda adra stofna.

Oryggi notenda

[ pessum 1id skal fjallad um pau 4hrif sem komu fram i undanfarandi lidum, par sem tengja skal pessi ahrif vid gerd og
umfang vahrifa & menn vegna lyfsins med pad i huga a0 setja saman videigandi varnadarord fyrir notendur og gera adrar
radstafanir vardandi ahaettustjornun.

Rannséknir a lyfjaleifum

begar um er ad raeda onemislyf fyrir dyr er venjulega ekki porf 4 ad rannsaka leifar. b6 skal athuga hvort leifar kunna ad
verda eftir i matvaelum pegar dnemisgledar og/eda rotvarnarefni eru notud vid framleidslu onemislyfja fyrir dyr. Ef porf
krefur skal kanna verkun pessara leifa.

Leggja skal til bidtima til afurdanytingar og reda hvort hann sé nagilegur med hlidsjon af peim rannséknum & leifum sem
kunna a0 hafa verid gerdar.

Milliverkanir

Ef yfirlysing um samrymanleika vio 6nnur 6namislyf fyrir dyr liggur fyrir i samantekt 4 eiginleikum lyfsins skal rannsaka
Oryggi peirra tengsla. Lysa skal 6llum 6drum pekktum milliverkunum vid dyralyf.

VETTVANGSRANNSOKNIR

Vid nidurstédur ur rannsoknum sem gerdar eru & rannsoknarstofum skal bacta gognum ur vettvangsrannsdOknum med pvi ad nota

lotur i samreemi vid framleidsluferlid eins og pvi er lyst i markadsleyfisumsokninni, nema haegt sé ad réttleta annad. Haegt er ad

rannsaka badi 6ryggi og verkun i sdmu vettvangsrannsoknunum.

D.

MAT A UMHVERFISAHATTU

Markmidid med mati & umhverfisadhattu er ad meta hvort notkun lyfsins geti haft skadleg ahrif 4 umhverfio og tilgreina hvada

varudarradstafanir purfi ad gera til ad draga r peim.

A0 6llu jofnu skal matid fara fram i tveimur afongum. Zti0 skal framkveema fyrri fanga matsins. Nakvaemar lysingar 4 matinu

skulu lagdar fram i samraemi vid vidteknar leidbeiningar. Par skulu vera upplysingar um moguleg véahrif 4 umhverfid af lyfinu og

aheettustigio 1 tengslum vio slik vahrif, einkum me0 tilliti til eftirfarandi atrida:

— marktegundarinnar og pess notkunarmynsturs sem lagt er til,

— adferd viod lyfjagjof, einkum i hve miklum meeli er liklegt ad lyfid komist beint 1t i vistkerfio,

(*) Stjtio. ESB L 325, 12.12.2003, bls. 31.
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— hvort verio geti ad dyrin sem fa lyfjameofero skilji lyfio eda virk efni pess ut i umhverfio og pravirkni i slikum urgangsefnum,

— forgun o6notadra lyfja eda lyfjaurgangs.

begar um er ad rada lifandi boluefnisstofna sem geta valdid sjukdomi sem berst milli manna og dyra skal leggja mat a ahaettuna
sem monnum stafar af peim.

Gefi nidurstodur 0r fyrsta afanga til kynna ad lyfid geti haft vahrif & umhverfid skal umsakjandi hefja naesta afanga og meta
hugsanlega ahattu sem umhverfinu geeti stafad af dyralyfinu. Ef porf krefur skal athuga nanar ahrif lyfsins (4 jardveg, vatn, loft,
lagarkerfi, lifverur utan markhops).

E.

NAUDPSYNLEGT MAT A AHZATTU AF VOLDUM DYRALYFJA SEM INNIHALDA ERFPABREYTTAR LIFVERUR EPA
SAMANSTANDA AF PEIM

begar um er ad r@da dyralyf sem innihalda erfdabreyttar lifverur eda samanstanda af peim skulu umsékninni einnig fylgja skjolin
sem krafist er skv. 2. gr. og C-hluta tilskipunar 2001/18/EB.

1.

4. HLUTI
Profanir a verkun

L. kafli
Almennar meginreglur

Markmidid med peim tilraunum sem lyst er 1 pessum hluta er ad syna eda stadfesta verkun 6nzmislyfsins fyrir dyr. Allar
fullyrdingar umsakjanda er varda eiginleika, verkanir og notkun lyfsins skulu studdar til fullnustu af nidurstodum ur sér-
stokum tilraunum sem eru tilgreindar i umsokninni um markadsleyfi.

Framkvaemd tilrauna

Allar tilraunir med tilliti til verkunar skulu gerdar i samraemi vio yfirvegada og itarlega rannsoknaraztlun sem liggja skal fyrir
a skriflegu formi adur en tilraunin hefst. Dyralaeknir skal hafa eftirlit med velferd profunardyranna og taka skal fullt tillit til
hennar vid vinnslu rannsoknaraatlun tilraunar og alla framkvamd tilraunarinnar.

Krafist er fyrir fram dkvedinna, kerfisbundinna, skriflegra verklagsreglna um skipulagningu, framkvamd, gagnasoéfnun, skjal-
festingu og sannproéfun tilrauna er varda verkun.

Vettvangsprofanir skulu gerdar i samraemi vid vidteknar meginreglur er gilda um godar kliniskar starfsvenjur, nema rok séu
feerd fyrir 60ru.

Adur en vettvangspréfun af nokkru tagi hefst skal eigandi dyranna, sem 4 ad nota i tilrauninni, veita upplyst sampykki sitt og
skal pad skjalfest. Einkum skal veita eiganda dyranna skriflegar upplysingar um hvada afleidingar patttaka i tilrauninni hefur
ad pvi er vardar sidari forgun dyra sem hafa fengid lyfjamedferd eda neyslu afurda peirra. Afrit af pessari tilkynningu skal
vera medal gagnanna um tilraunina, medaritad og dagsett af eiganda dyranna.

Ef vettvangsprofunin er ekki blind tilraun skulu dkvaedi 55., 56. og 57. gr. gilda 4 hlidstaedan hatt um merkingu samsetninga
sem nota a i dyraleknisfraedilegum vettvangsprofunum. Ordin ,.Einungis til dyraleeknisfraedilegra vettvangsprofana® skulu
avallt birtast 4 aberandi og 6afmaanlegan hatt & merkimidanum.

II. kafli
ALMENNAR KROFUR
Val 4 6nzmisvokum eda bolusetningarstofnum skal rokstutt med dyrafarséttargégnum.

Tilraunir er tengjast verkun og eru framkvamdar 4 rannsoknarstofu skulu vera samanburdartilraunir par sem til samanburdar
eru notud dyr sem ekki hafa verid medhondlud, nema slikt sé ekki réttleetanlegt med tilliti til velferdar dyra og hagt sé ad
syna fram 4 verkun med 6drum heetti.

A9 6llu jofnu skulu pessar rannséknarstofutilraunir studdar med tilraunum sem framkvamdar eru vid vettvangsadstadur par
sem notud eru samanburdardyr sem ekki hafa verid medhondlud.

Ollum tilraunum skal lyst 4 nogu itarlegan hatt til ad haegt sé ad endurtaka peer i samanburdartilraunum sem gerdar eru ad
beidni 16gbzeru yfirvaldanna. Rannsakandinn skal syna fram & gildi allrar peirrar teekni sem beitt er.
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Skyrt skal fra 6llum nidurstdoum sem fast, jafnt hagstedum sem ohagstaedum.

Syna skal fram a verkun 6n@mislyfs fyrir dyr fyrir sérhvern flokk marktegunda sem meelt er med ad fai bolusetningu, fyrir
sérhverja radlagda ikomuleid og samkvamt fyrirhugadri bolusetningarazetlun. Meta skal 4 vidunandi hatt ahrif motefna sem
hafa fengist 4 dvirkan hatt eda koma fra modur a verkun boluefnis. Syna skal fram a hvenaer éneemi tekur ad hrifa og hversu
lengi pad varar og stydja pad med gdognum ur tilraunum, nema haegt sé ad réttleeta annad.

Syna skal fram & verkun hvers efnispattar i fleirgildum og samsettum oénaemislyfjum fyrir dyr. Ef malt er med pvi ad lyfid sé
gefid inn i samsetningu vid eda 4 sama tima og 6nnur dyralyf skal syna fram 4 ad pau séu samrymanleg.

begar lyf er hluti af bolusetningaraetlun sem umsakjandi meaelir med skal syna fram a ad onaemislyfid fyrir dyr setji af stad
eda auki verkun eda studli ad arangri aatlunarinnar i heild.

Skammturinn sem & ad nota skal vera pad magn lyfsins sem radlagt er ad nota og lotan sem notud er vid verkunartilraunir
skal koma ur lotu eda lotum sem framleiddar eru samkvamt framleidsluferlinu sem lyst er i 2. hluta umsoknarinnar.

Ef yfirlysing um samrymanleika vid 6nnur énemislyf liggur fyrir i samantekt & eiginleikum lyfsins skal rannsaka verkun
tengslanna. Lysa skal 6llum 60rum pekktum milliverkunum vid hvers kyns 6nnur dyralyf. Leyfa ma samhlida eda samtimis
notkun ef videigandi rannsoknir liggja fyrir pvi til studnings.

begar um er ad reda onemislyf fyrir dyr sem eru notud til sjukdéomsgreininga og gefin dyrum skal umsakjandi tilgreina
hvernig a ad tulka svaranir vid lyfinu.

begar um er ad raeda boluefni sem atlad er ad greina a milli bolusettra og syktra dyra (merkiboluefni), par sem upplysingar
um verkun eru bygg0ar a greiningarpréfunum sem gerdar eru i glasi, skal lata i té naegileg gogn um greiningarpréfanirnar til
a0 haegt sé a0 leggja vioeigandi mat 4 fullyrdingarnar er lita ad merkingareiginleikunum.

PROFANIR A RANNSOKNARSTOFU

Jafnan ber ad syna fram 4 verkun med areiti vid vel styrdar adsteedur 4 rannsoknarstofu eftir ad markdyrinu hefur verid gefid
onaemislyfio fyrir dyr vid radlogd notkunarskilyrdi. ber adsteedur sem areitid fer fram vid skulu vera eins likar nattrulegum
sykingaradstedum og framarlega er unnt. Lata skal i té upplysingar um areitisstofninn og gildi hans.

Pegar um er ad raeda lifandi boluefni skal nota lotur sem innihalda lagmarkstitra eda- styrk, nema haegt sé ad feera rok fyrir
60ru. begar um er ad rada onnur lyf skal nota lotur sem innihalda lagmarksmagn af virka innihaldsefninu, nema hagt sé ad
faera rok fyrir 60ru.

Ef unnt er skal tilgreina og skjalfesta 6nemishvorfin (frumubundnir eda vessabundnir, stadbundnir eda almennir flokkar
onemisglobulins) sem hefjast eftir ad markdyrinu hefur verid gefid onemislyf fyrir dyr eftir radlagori ikomuleid.

VETTVANGSPROFANIR

Vid nidurstoour Ur profunum sem gerdar eru 4 rannsoknarstofu skal baeta vid gognum ur vettvangsprofunum med pvi ad nota
lotur sem eru demigerdar fyrir framleidsluferlio eins og pvi er lyst i markadsleyfisumsokninni, nema haegt s¢ ad fera rok
fyrir 60ru. Haegt er ad rannsaka baedi 6ryggi og verkun i sému vettvangsrannsokninni.

Sé ekki haegt ad syna fram a verkun med profunum & rannsoknarstofu ma fallast 4 ad vettvangsprofanir naegi.

5. HLUTI

Upplysingar og skjol

A. INNGANGUR

Malssk;jol er lata ad oryggi og verkun skulu innihalda inngang par sem vidfangsefnid er skilgreint og profanir, sem hafa verid

gerdar i samraemi vid 3. og 4. hluta, tilgreindar, samt samantekt, med tilvisunum 1 birtar heimildir. [ samantektinni skal fjallad 4

hlutleegan hatt um allar nidurstodur sem fast og i framhaldi af pvi skal alykta um 6ryggi og verkun onemislyfsins fyrir dyr. Ef

einhverjum préfunum eda tilraunum er sleppt skal pess getid og fjallad um pad.
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B. RANNSOKNIR A RANNSOKNARSTOFU

Leggja skal fram eftirfarandi upplysingar um allar rannsoknir:

D
2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)
9)
10)

11)

12)

samantekt,
nafn peirrar stofnunar sem framkvamdi rannsoknirnar,

itarlega rannsoknaraetlun tilraunar med lysingu 4 peim adferdum, teekjum og efnum sem notud eru, upplysingar s.s. tegund
eda kyn dyra, um flokka dyra, uppruna beirra, audkenni og fjélda, adbtinad og fodrun (medal annars skal gera grein fyrir
pvi hvort dyrin voru laus vid dkvedin smitefni og/eda tiltekin motefni og edli og magni allra aukefna i fodrinu), skammta-
steerd, ikomuleid, aztlun og dagsetningar fyrir lyfjagjof, auk lysingar & peim tolfreediadferdum sem notadar eru og rokstudn-
ings fyrir peim,

pegar um samanburdardyr er ad r@da, hvort pau fengu lyfleysu eda enga lyfjameoferd,

pegar um medhondlud dyr er ad rada og pegar vid 4, hvort pau hafi fengid profunarlyfid eda annad lyf sem er leyft er i
Bandalaginu,

allar almennar og einstaklingsbundnar athuganir og nidurstodur (med medalgildum og stadalfravikum), hagsteedar jafnt sem
ohagstedar. Lysa skal gdgnunum naegilega itarlega til ad haegt sé¢ ad meta nidurstddurnar 4 gagnryninn hatt og 6had tilkun
hofundar. Ounnin gogn skal setja fram 4 tofluformi. Eftirmyndir af skram, Srmyndum o.s.frv. geta fylgt nidurstédunum til
upplysingar og utskyringar,

edli, tidni og timalengd aukaverkana sem greindust,

fjoldi dyra sem voru tekin ur rannséknunum adur en peim lauk og astaedur fyrir pvi,

tolfraedileg greining 4 nidurstdoum, pegar pess er krafist i profunaraeetluninni, og dreifni gagna,
tilvik allra vidbotarsjukdoma og hversu lengi peir vorudu,

allar upplysingar um dyralyf (6nnur en lyfid sem verid er ad rannsaka) sem naudsynlegt var ad gefa medan 4 rannsokninni
stoo,

hlutleega umfjollun um nidurstodurnar sem fast og, i framhaldi af henni, alyktanir um 6ryggi og verkun lyfsins.

C. VETTVANGSRANNSOKNIR

Upplysingar um vettvangsrannsoknir verda ad vera ndgu nakveemar til ad heegt sé ad fella hlutleegan dom. Til peirra teljast:

D
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Samantekt,
nafn, heimilisfang, starf og tilskilin menntun og heefi yfirrannsakanda,

inngjafarstadur og dagsetning inngjafar, audkennisk6di sem hagt er ad tengja vid nafn og heimilisfang eiganda dyrsins eda
dyranna,

upplysingar um rannsoknaraztlun préfunarinnar asamt lysingu a peim adferdum, taekjum og efnum sem eru notud, upplys-
ingar s.s. ikomuleidin, lyfjagjafaraeetlunin, skammturinn, um flokka dyra, athugunartimabilid, sermisvérunin og adrar rann-
soknir & dyrunum eftir lyfjagjof,

pegar um samanburdardyr er ad reda, hvort pau fengu lyfleysu eda enga lyfjameodferd,

tilgreining dyranna sem fengu lyfjamedferd og samanburdardyranna (fyrir hopinn eda hvert einstakt dyr, eftir pvi sem vio
a), t.d. tegundir, kyn eda stofnar, aldur, pyngd, kynferdi og likamsastand,

stutt lysing & adferd vid raektun og fo6drun par sem greint er fra edli og magni allra aukefna sem kunna ad vera i f6drinu,

allar upplysingar um athuganir, afurdasemi og nidurstoour (med medalgildum og stadalfravikum); gégn um einstaklinga ef
gerdar eru profanir og malingar 4 einstaklingum,

allar athuganir og nidurstddur ur rannsdknunum, hagstedar jafnt sem ohagstadar, og temandi yfirlysing um paer athuganir
og nidurstddur ur hlutlegum profunum a virkninni sem parf til ad meta lyfid; tilgreina skal peer adferdir sem notadar voru
og utskyra pydingu allra fravika i nidurstodum, ef einhver voru,



10)
11)
12)
13)

14)

15)

118

ahrif & afurdasemi dyranna,

fjoldi dyra sem voru tekin ur rannsoknunum adur en peim lauk og astedur fyrir pvi,
edli, tidni og timalengd aukaverkana sem greindust,

tilvik allra vidbotarsjukdéma og hversu lengi peir vorudu,

allar upplysingar um dyralyf (6nnur en lyfid sem verid er ad rannsaka) sem gefin voru annadhvort 4 undan eda a sama tima
og profunarlyfid eda a athugunartimanum; upplysingar um milliverkanir sem i 1j6s komu,

hlutleeg umfjéllun um nidurstddurnar sem fengust og, 1 framhaldi af henni, alyktanir um 6ryggi og verkun lyfsins.

6. HLUTI

Bokfraedilegar tilvisanir

Gera skal itarlega skra yfir allar bokfreedilegu tilvisanirnar sem fram koma i samantektinni sem um getur i 1. hluta.

II. BALKUR
Krofur tengdar sértcekum markadsleyfisumsoknum

Sambheitadyralyf

Umsoknir sem gerdar eru 4 grundvelli 13. gr. (samheitadyralyf) skulu innihalda gdgnin sem um getur i 1. og 2. hluta i [
balki pessa vidauka dsamt mati 4 umhverfisdhaettu og gégnum sem syna fram 4 ad lyfid sé med somu eigindlegu og megin-
dlegu samsetningu ad pvi er vardar virk innihaldsefni og 4 sama lyfjaformi og samanburdarlyfid, og gognum sem syna fram
a lifjafngildi lyfsins og samanburdarlyfsins. Pegar frumlyf fyrir dyr er liffredilegt lyf skal uppfylla krofur um upplysingar
eins og kvedid er 4 um 1 2. paetti um samsvarandi liffredileg dyralyf.

begar um er ad reeda samheitadyralyf skulu itarlegu og gagnrynu samantektirnar um oryggi og verkun einkum beinast ad
eftirfarandi pattum:

— rokunum fyrir pvi ad lyfid sé i meginatridum eins og lyf sem hefur pegar verio leyft,

samantekt yfir ohreinindi i framleidslulotum virka efnisins eda efnanna, svo og i fullbuna lyfinu (og, ef vid &, yfir
nidurbrot lyfja vid geymslu), sem tilgreint er ad verdi i lyfinu sem 4 ad markadssetja, asamt mati & pessum ohreinindum,

mati a lifjafngildisrannsoknum eda rokstudningi fyrir pvi ad slikar rannsoknir voru ekki gerdar, med tilvisun i vidteknar
leiObeiningar,

vidbotargdgnum fra umseakjanda, ef vid 4, til ad syna fram a jafngildi 6ryggis- og verkunareiginleika mismunandi salta,
estra eda afleida virks efnis sem er leyft, og pessi gdgn skulu innihalda sannanir fyrir pvi ad engin breyting hafi ordid
a lyfjahvarfafraeedilegum eda lyfhrifalegum eiginleikum leeknismedferdarlega hlutans og/eda 4 eiturhrifum, sem geetu
haft ahrif & 6ryggis-/verkunarsnioio.

Fjalla skal um allar fullyrdingar i samantektinni & eiginleikum lyfs, sem eru ekki pekktar eda verda ekki leiddar af eigin-
leikum lyfsins og/eda lyfjaflokki pess, 1 6klinisku eda klinisku yfirlitunum eda samantektunum og stydja paer visunum i birt
rit og/eda frekari rannsoknir.

begar um er ad reda samheitadyralyf sem a&tlud eru til inngjafar { voova, undir eda i gegnum hud, skal lata i té eftirfarandi
vidbotargdgn:

— gogn sem syna fram 4 jafngilt eda mismunandi brotthvarf leifa vid inngjafarstadinn sem hagt er ad stydja med vio-
eigandi rannsdknum & eydingu leifa,

— gogn sem syna fram 4 pol i markdyrinu vid inngjafarstadinn sem heegt er ad stydja med videigandi rannsoknum a poli
i markdyrum.

Samsvarandi liffraedileg dyralyf

begar liffredilegt dyralyf sem er samsvarandi liffraedilegu samanburdardyralyfi uppfyllir ekki skilyrdin samkvaemt skil-
greiningunni 4 samheitalyfi i samreemi vid 4. mgr. 13. gr. skulu upplysingar sem leggja 4 fram ekki takmarkast vid 1. og 2.
hluta (lyfjagerdarfraedileg, efnafredileg og liffreedileg gdgn) og studd gégnum um lifjafngildi og lifadgengi. | slikum til-
vikum skal leggja fram vidbotargdgn, einkum er varda 6ryggi og verkun lyfsins.
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— Tegund og umfang vidbotargagnanna (p.e. eiturefnafraedilegra og annarra oryggisrannsokna og videigandi kliniskra
rannsokna) skal radast af hverju tilviki fyrir sig i samraemi vid vidkomandi, visindalegar vidmidunarreglur.

— Vegna fjolbreytileika liffreedilegra dyralyfja skal 16gbaera yfirvaldid akvarda naudsynlegar rannsoknir sem getid er um
i3. og 4. hluta og taka tillit til sérstakra eiginleika hvers liffreedilegs dyralyfs fyrir sig.

Meginreglunum sem & ad beita skal lyst i leidbeiningum sem Lyfjastofnun Evropu skal sampykkja ad teknu tilliti til eigin-
leika liffraedilega dyralyfsins sem um er ad raeda. Ef liffredilega samanburdardyralyfid tengist fleiri en einni abendingu skal
rokstydja verkun og Oryggi liffreedilega dyralyfsins sem fullyrt er ad samsvari pvi eda, ef naudsyn krefur, syna sérstaklega
fram 4 6ryggi pess og verkun fyrir hverja abendingu sem fullyrt er um.

Hefo fyrir notkun til dyralaekninga

Eftirfarandi sérteekar reglur skulu gilda um dyralyf med virku efni eda efnum sem hefd er fyrir ad nota til dyraleekninga,
eins og um getur i 13. gr. a, med vidurkenndri verkun og vidunandi 6ryggi.

Umsakjandinn skal leggja fram 1. og 2. hluta eins og fram kemur i I. balki pessa vidauka.
Vegna 3. og 4. hluta skal leggja fram itarlegar tilvisanir i fraedirit ad pvi er vardar allar hlidar 6ryggis og verkunar.
Eftirfarandi sértaekar reglur skulu gilda pegar syna skal fram 4 ad um hefd fyrir notkun til dyraleekninga sé ad raeda:

Taka skal tillit til eftirfarandi patta pegar stadfesta parf ad hefd sé fyrir notkun innihaldsefna i dyralyfjum til dyraleekninga:
a) pess tima sem virkt efni hefur verid notad,

b) megindlegra patta sem varda notkun virka efnisins,

c) visindalegs dhuga 4 notkun virka efnisins (sem endurspeglast 1 birtum visindaskrifum),

d) samkvaemni i visindalegu mati.

Hugsast getur ad mislangan tima purfi til ad stadfesta ad hefd sé fyrir notkun hinna ymsu efna. [ 6llum tilvikum skal s timi
sem barf til ad stadfesta ad hefd sé fyrir notkun innihaldsefnis lyfs ekki vera skemmri en tiu ar fra pvi ad efnid var fyrst
notad sem dyralyf 4 kerfisbundinn og skjalfestan hatt i Bandalaginu.

[ gdgnunum sem umszkjandinn leggur fram skal fjallad um allar hlidar 6ryggis- og/eda verkunarmatsins 4 lyfinu sem ztlad
er fyrir dbendinguna sem 16g0 er til i marktegundinni med peirri ikomuleid og skommtun sem 16g9 er til. Pau skulu fela i
sér ryni 4 vidkomandi heimildum eda visa til hennar og taka ber tillit til rannsokna baedi fyrir og eftir markadssetningu og
til birtra visindaskrifa sem varda pa reynslu sem fengist hefur med faraldsfredirannséknum, einkum rannséknum a svioi
samanburdarfaraldsfraedi. Leggja skal fram allar skjalfestar upplysingar, hvort sem per eru hagstedar eda dhagstedar. Med
tilliti til dkvaedanna um hefd fyrir notkun til dyraleekninga er sérstaklega brynt ad skyra ad bokfradilegar tilvisanir i annars
konar sénnunargdgn (rannsoknir ad lokinni markadssetningu, faraldsfreedirannsoknir o.s.frv.), en ekki adeins profanir og
rannsoknir, geti talist fullgild sonnun um 6ryggi og verkun lyfs ef umsakjandi skyrir og rokstyour notkun pessara upplys-
inga 4 fullnaegjandi hatt.

Sérstaklega skal hugad ad pvi hvort einhverjar upplysingar skortir og feera verdur rok fyrir pvi ad tekist hati ad syna fram a
vidunandi 6ryggi og/eda verkun pott sumar rannsoknir vanti.

I itarlegu og gagnrynu samantektunum 4 dryggi og verkun verdur ad koma fram skyring a mikilvzegi allra gagna sem hafa
verid 16g0 fram og varda lyf sem er annad en pad sem @tlunin er ad markadssetja. Kveda skal upp trskurd um pad hvort
rannsakada lyfid geti talist samsvarandi pvi lyfi sem sott er um markadsleyfi fyrir pratt fyrir pann mun sem er & peim.

Reynsla eftir markadssetningu annarra lyfja sem innihalda sému innihaldsefni er sérstaklega pydingarmikil og umsakjendur
skulu leggja sérstaka aherslu 4 pann batt.



120

4. Samsett dyralyf

begar um er ad raeda umsoknir sem byggdar eru a 13. gr. b skal leggja fram malsskjol med 1., 2., 3. og 4. hluta fyrir samsetta
dyralyfid. Ekki er naudsynlegt ad leggja fram rannsoknir a dryggi og verkun hvers virks efnis fyrir sig. Engu ad sidur skal
vera mogulegt ad lata i té upplysingar um hvert efni fyrir sig i umsokn um fasta samsetningu. Framlagning gagna um hvert
virkt efni um sig, asamt naudsynlegum rannsoknum a 6ryggi notenda, eydingu leifa og kliniskum rannsoéknum a lyfjum
med fastri samsetningu, getur talist videigandi grundvollur fyrir pvi ad lata 6gert ad athenda gbgn um samsetta lyfio af
asteedum er varda velferd dyra og 6naudsynlegar profanir & dyrum, nema grunur leiki & milliverkun sem leidir til aukinna
eiturhrifa. Ef vid a skal leggja fram upplysingar um framleidslustadi og um 6ryggismat vardandi adskotaefni.

5. Umsoéknir med upplystu sampykki

Umsoknir sem byggjast a 13. gr. ¢ skulu innihalda gognin sem lyst er i 1. hluta 1. balks pessa vidauka, ad pvi tilskildu ad
handhafi markadsleyfisins fyrir upprunalega dyralyfinu hafi gefid sampykki sitt fyrir pvi ad visad sé til innihalds 2., 3. og
4. hluta malsskjala lyfsins. { sliku tilviki parf ekki ad leggja fram itarlegar og gagnrynar samantektir ad pvi er vardar gadi,
oryggi og verkun.

6.  Umsoknarskjol pegar um er ad raeda undantekningartilvik

Markadsleyfi ma veita med fyrirvara um akvednar sérteekar skuldbindingar par sem umsakjanda er skylt ad koma a til-
teknum ferlum, einkum ad pvi er vardar 6ryggi og verkun dyralyfsins pegar umsakjandi getur synt fram 4 ad hann sé 6faer
um ad lata i té itarleg gogn um virkni og 6ryggi vid edlilegar notkunaradstedur, eins og kvedid er a4 um i 3. mgr. 26. gr.
pessarar tilskipunar.

Um greiningu 4 grunnkrdfum fyrir hvers kyns notkun sem getid er i pessum 1id skulu gilda vidmidunarreglur sem Lyfja-
stofnun Evropu skal sampykkja.

7. Blandadar umsoknir um markadsleyfi

Blandadar umsoknir um markadsleyfi eru umsoknir par sem 3. og/eda 4. hluti malsskjalanna samanstendur af rannséknum
4 Oryggi og verkun sem umsekjandi framkvamir auk bokfredilegra tilvisana. Allar adrir hlutar eru 1 samraemi vid pa fyrir-
mynd sem kemur fram i I. hluta I. balks pessa vidauka. Logbara yfirvaldid skal i hverju tilviki skera ar um pad hvort unnt
er ad sampykkja pad snid sem umsakjandinn leggur til.

IV. BALKUR
Krofur tengdar markadsleyfisumsoknum er varda tiltekin dyralyf

[ pessum hluta er maelt fyrir um sértaekar krofur fyrir tilgreind dyralyf i tengslum vid edli virka efnisins sem pau innihalda.
1. Onzemislyf fyrir dyr
A. GRUNNSKJAL FYRIR ONEMISVAKA { BOLUEFNI

Hugtakid ,,grunnskjal fyrir 6neemisvaka i boluetni® er innleitt fyrir 4kvedin 6naemisfradileg dyralyf, pratt fyrir C-patt 2. hluta I1.
bélks um virk efni.

[ pessum vidauka merkir grunnskjal fyrir 6nzemisvaka i boluefni sjalfstzdan hluta umsoknargagna med markadsleyfi fyrir bolu-
efni og inniheldur allar viokomandi upplysingar um geedi hvers virks efnis sem er hluti af pessu dyralyfi. Pessi sjalfstaedi hluti
getur verid sameiginlegur fyrir eitt eda fleiri eingild og/eda samsett boluefni fra sama umsakjanda eda markadsleyfishafa.

Lyfjastofnun Evropu skal sampykkja visindalegar leidbeiningar um framlagningu og mat & grunnskjali fyrir 6naemisvaka i bolu-
efni. Vid framlagningar- og matsferli grunnskjals fyrir onemisvaka i boluefni skal fylgja peim leidbeiningum sem framkvaemda-
stjornin birti 1,,7he rules governing medicinal products in the European Union, Volume 6B, Notice to Applicants®, (Reglur um
lyf 1 Evrépusambandinu, 6. bindi, Tilkynning til umsaekjenda).

B. MALSSKJOL FYRIR MARGA STOFNA

Hugtakid ,,malsskjol fyrir marga stofna“ er innleitt til notkunar vegna tiltekinna énemislyfja fyrir dyr (gin- og klaufaveiki, fugla-
infliensa og blatunga), pratt fyrir C-patt 2. hluta II. balks um virk efni.

Malssk;jol fyrir marga stofna merkir ein malsskjol sem innihalda videigandi upplysingar um sérstakt og itarlegt visindalegt mat &
mismunandi méguleikum & stofnum/samsetningum stofna sem gerir mogulegt ad heimila boluefni gegn veirum med mismunandi
onzmisvokum.
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Lyfjastofnun Evropu skal sampykkja visindalegar leidbeiningar um framlagningu og mat 4 malsskjélum fyrir marga stofna. Vio
framlagningar- og matsferli malsskjala fyrir marga stofna skal fylgja peim leidbeiningum sem framkveemdastjornin birti 1 ,,7he
rules governing medicinal products in the European Union, Volume 6B, Notice to Applicants” (Reglur um lyf i Evropu-
sambandinu, 6. bindi B, Tilkynning til umsakjenda).

2. Smaskammtadyralyf

[ pessum 1id eru sett fram sérdkvaedi um beitingu 2. og 3. hluta I. balks vegna smaskammtadyralyfja samkvamt skilgreiningu
i8. mgr. 1. gr.

2. HLUTI

Akvaedi 2. hluta skulu gilda fyrir gégn sem eru 16gd fram i samreemi vid 18. gr. pegar smaskammtadyralyf, sem um getur i 17.
gr. (1. mgr.), eru skrad med einfaldadri skraningu, svo og fyrir skjol vegna leyfisveitingar fyrir 6nnur smaskammtadyralyf sem
um getur i 19. gr. (1. mgr.) med eftirfarandi breytingum.

a) Hugtakanotkun

Latneska heitid 4 smaskammtalyfjastofninum sem lyst er i umséknargégnum vardandi markadsleyfio skal vera i samremi vid
latneska heitid i Evropsku lyfjaskranni eda, ef pad liggur ekki fyrir par, i opinberri lyfjaskra adildarrikis. Hefobundid eda hefd-
bundin heiti sem eru notud i hverju adildarriki skulu koma fram eftir pvi sem vid 4.

b) Eftirlit med upphafsefnum

Vidbotargdgn um smaskammtalyfjastofninn skulu fylgja peim upplysingum og gégnum um upphafsefnin sem fylgja umsokninni,
p.e. 6ll efni sem eru notud og verda hluti af fullbina smaskammtadyralyfinu, p.m.t. hraefni og milliefni fram ad lokapynningu.

Almennar gaedakrofur gilda um 61l upphafs- og hraefni, sem og um millistig framleidsluferlisins fram ad lokapynningu, sem verda
hluti af fullbuna smaskammtalyfinu. begar eitradur efnispattur er til stadar skal hafa eftirlit med honum eftir lokapynninguna, ef
haegt er. Ef slikt er hins vegar ekki mdgulegt vegna mikillar pynningar skal yfirleitt hafa eftirlit meo eitrada efnispattinum fyrr 1
ferlinu. Lysa skal ndkvemlega hverju prepi i framleidsluferlinu frd upphafsefnunum og til lokapynningarinnar sem 4 ad verda
hluti af fullbuna lyfinu.

Ef efnin eru pynnt skulu pynningarprepin framkvamd i samreemi vid framleidsluadferdir smaskammtalyfja sem melt er fyrir um
i viokomandi lysingu efnis 1 Evropsku lyfjaskranni eda, liggi hun ekki fyrir par, 1 opinberri lyfjaskra adildarrikis.

¢) Samanburdarpréfanir & fullbina lyfinu
Almennar gadakrofur skulu gilda um fullbtiin smaskammtadyralyf Umsakjandinn skal rokstydja allar undantekningar & vio-

eigandi hatt

Oll innihaldsefni, sem hafa eiturefnafrzdilega pydingu, skulu sanngreind og magngreind. Ef faera ma fyrir pvi rok ad sanngrein-
ingu og/eda magngreiningu allra innihaldsefna sem hafa eiturefnafraedilega pydingu verdi ekki vid komid, t.d. vegna pynningar
peirra i fullbtina lyfinu, skal syna fram 4 gadin med heildargildingu framleidslu- og pynningarferlisins.

d) Stodugleikaprofanir

Syna verdur fram 4 stodugleika fullbiina lyfsins. A0 6llu jofnu er unnt ad heimfaera gogn um stodugleika smaskammtalyfja-
stofnanna yfir 4 pynningar peirra eda virkniaukningu. Ef hvorki er unnt ad koma vid sanngreiningu né magngreiningu a virka
efninu vegna pynningarstigsins ma hafa hlidsjon af gdgnum um stodugleika lyfjaformsins.

3. HLUTI

Akvaedi 3. hluta skulu gilda um einfaldada skraningu smaskammtadyralyfja sem um getur i 1. mgr. 17. gr. pessarar tilskipunar
med eftirfarandi geedalysingu, med fyrirvara um akvadi reglugerdar (EBE) nr. 2377/90 sem gilda um efni sem finna ma i
smaskammtalyfjastofnum atludum til inngjafar til dyrategunda sem gefa af sér afurdir til manneldis.

Ef einhverjar upplysingar vantar skal faera rok fyrir pvi ad peer liggja ekki fyrir, t.d. skal feera rok fyrir pvi ad synt hafi verid fram
4 vidunandi oryggi pott nidurstddur sumra rannsokna liggi ekki fyrir.
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1. VIDAUKI

SKRA YFIR SKYLDUR SEM UM GETUR I 1. MGR. 136. GR.

skylda umsakjanda ad leggja fram réttar upplysingar og skjol eins og um getur i 4. mgr. 6. gr.,

skylda ad leggja fram, i umsokn sem er 16g0 fram i samraemi vid 62. gr., bau gdgn sem um getur i b-1id 2. mgr. peirrar
greinar,

skylda ad fara ad skilyrdunum sem um getur i 23. og 25. gr.,
skylda ad fara ad peim skilyrdum sem fram koma i markadsleyfi dyralyfs, eins og um getur i 1. mgr. 36. gr.,

skylda ad innleida naudsynlegar breytingar a skilmalum markadsleyfisins til ad taka mid af framforum & svidi tekni og
visinda og til ad unnt sé ad framleida dyralyfin og hafa eftirlit med peim med almennt vidurkenndum, visindalegum
adferdum, eins og kvedid er a um i 3. mgr. 58. gr.,

skylda ad halda samantektinni 4 eiginleikum lyfs, fylgisedli og merkingum uppferdum i samreemi vid nyjustu visindapekk-
ingu, eins og kvedid er 4 um i 4. mgr. 58. gr.,

skylda ad skra i vorugagnagrunninn paer dagsetningar pegar leyfd dyralyf peirra eru sett 4 markad og upplysingar um til-
teekileika hvers dyralyfs i hverju vidkomandi adildarriki og, eftir pvi sem vid 4, dagsetningar timabundinnar nidurfellingar
eda afturkdllunar viokomandi markadsleyfa, sem og gdgn sem varda s6lumagn lyfsins eins og kvedid er 4 um i 6. mgr. og
11. mgr. 58. gr., i peirri 160,

skylda ad leggja fram, innan timamarka sem sett eru ad beidni 16gbers yfirvalds eda Lyfjastofnunar Evropu, gdgn sem syna
fram 4 ad sambandid milli &vinnings og ahaettu hafi haldist jakveett, eins og kvedid er 4 um i 9. mgr. 58. gr.,

skylda ad athenda allar nyjar upplysingar sem geetu kallad a breytingar 4 skilmalum markadsleyfisins, ad tilkynna um hvers
kyns bonn eda takmarkanir af halfu 16gberra yfirvalda i 16ndum par sem dyralyfio er sett & markad, eda ad athenda allar
upplysingar sem geta haft ahrif 4 mat 4 avinningi og ahaettu af notkun vidkomandi lyfs, eins og um getur i 10. mgr. 58. gr.,

skylda ad setja dyralyfio & markad i samraemi vid samantektina a eiginleikum lyfsins og merkingarnar og fylgisedilinn
samkvaemt markadsleyfinu,

skylda ad skra og tilkynna um grun um meintilvik sem grunur er um sem tengjast dyralyfjum peirra, i samraemi vid 2. mgr.
76. gr.,

skylda ad safna tilteknum gégnum um lyfjagat til vidbotar vid pau gdgn sem talin eru upp i 2. mgr. 73. gr. og ad framkvama
eftirlitsrannsoknir eftir markadssetningu i samraemi vid 3. mgr. 76. gr.,

skylda ad sja til pess ad opinberar yfirlysingar sem varda upplysingar um ahyggjuefni sem varda lyfjagat séu settar fram &
hlutleegan hatt og séu ekki blekkjandi og a0 tilkynna Lyfjastofnun Evropu um peer eins og kvedid eraum i 11. mgr. 77. gr.,

skylda a0 starfreekja lyfjagatarkerfi til ad uppfylla verkefni & svidi lyfjagatar, p.m.t. vidhald & grunnskjali lyfjagatarkerfis i
samreemi vid 77. gr.,

skylda ad leggja fram, ad beioni Lyfjastofnunar Evropu, afrit af grunnskjali eda skjolum lyfjagatarkerfisins, eins og kvedid
eraumi 6. mgr. 79. gr.,

skylda ad koma i framkvemd stjornun resimerkjaferlisins og ad skra nidurstédur og utkomur Ur pvi ferli i samraemi vio 1.
og 2. mgr. 81. gr,

skylda a0 afthenda Lyfjastofnun Evropu allar fyrirliggjandi upplysingar sem tengjast malskoti vegna hagsmuna Sambandsins
eins og um getur i 3. mgr. 82. gr.
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1V. VIDAUKI
SAMSVORUNARTAFLA
Tilskipun 2001/82/EB bessi reglugerd
1. gr. 4. gr.
1. mgr. 2. gr. 1. mgr. 2. gr.
2. mgr. 2. gr. 3. gr.
3. mgr. 2. gr. 2.,3.0g4. mgr. 2. gr.
3. gr. 4. mgr. 2. gr.
2. mgr. 4. gr. 6. mgr. 5. gr.
5. gr. 5. gr.
Annar malslidur 1. mgr. 5. gr. 3. mgr. 38. gr.
2. mgr. 5. gr. 1. mgr. 58. gr.
1. og 2. mgr. 6. gr. 3. mgr. 8. gr.
3. mgr. 6. gr. 4. mgr. 8. gr.
7. gr. 116. gr.
8. gr. 116. gr.
Pridji malslidur 8. gr.
9. gr. 9. gr.
10. gr. 112. gr.
11. gr. 113.,114. 0g 115. gr.
12. gr. 8. gr.
1. mgr. 13. gr. 18. gr.
2. mgr. 13. gr. 8.0g 9. mgr. 4. gr.

3. 0g4. mgr. 13. gr.
5. mgr. 13. gr.

6. mgr. 13. gr.
13.gr. a

13.gr.b

13.gr.c

19. gr.
38.,39. og 40. gr.
41. gr.
22. gr.
20. gr.

21. gr.
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Tilskipun 2001/82/EB

bessi reglugerd

14. gr.

16. gr.

17. gr.

18. gr.

19. gr.

20. gr.

1. mgr. 21. gr.
2. mgr. 21. gr.
22. gr.

23. gr.

24. gr.

25. gr.

3. mgr. 26. gr.
27. gr.
27.gr.a
27.gr.b

28. gr.

30. gr.

31. gr.

32. gr.

33. gr.

35. gr.

36. gr.

37. gr.

38. gr.

39. gr.

40. gr.

44. gr.

45. gr.

46. gr.

35. gr.

85. gr.

86. gr.

87. gr.

85. gr.

85. gr.

47. gr.

46. gr.

48. gr.

28. 0g 29. gr.
30. gr.

33. gr.

25. 0g 26. gr.
58. gr.

6. mgr. 58. gr.
60. gr.

2. mgr. 5. gr.
37. gr.

142. og 143. gr.
49. 0g 52. gr.
54. gr.

82. gr.

83. gr.

84. gr.

84. gr.

60. gr.

129. gr.

88. gr.

89. gr.

90. gr.
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Tilskipun 2001/82/EB

bessi reglugerd

47. gr.
48. gr.
49. gr.
50. gr.
50. gr.a
51. gr.
52. gr.
53. gr.
55. gr.
56. gr.
58. gr.
59. gr.
60. gr.
61. gr.
64. gr.
65. gr.
66. gr.
67. gr.
68. gr.
69. gr.
70. gr.
71. gr.
72. gr.
73. gr.
74. gr.
75. gr.
76. gr.

2. mgr. 78. gr.

90. gr.

92. gr.

90. gr.

93. 0og 96. gr.
95. gr.

89. gr.

97. gr.

97. gr.

97. gr.

97. gr.

10. 0g 11. gr.
12. gr.

4. mgr. 11. gr.
14. gr.

16. gr.

99. 0g 100. gr.
103. gr.

34. gr.

103. gr.

108. gr.

111. gr.

110. gr.

73. gr.
73.0g 74. gr.
78. gr.

77. gr.

79. gr.

130. gr.
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Tilskipun 2001/82/EB

bessi reglugerd

80. gr.

81. gr.

82. gr.

83. gr.

84. gr.

1. og 2. mgr. 85. gr.
3. mgr. 85. gr.
87. gr.

88. gr.

89. gr.

90. gr.

93. gr.

95. gr.

95.¢gr.a

123. gr.

127. gr.

128. gr.
129. og 130. gr.
134. gr.

133. gr.
119. og 120. gr.
2. mgr. 79. gr.
146. gr.

145. gr.

137. gr.

98. gr.

2. mgr. 9. gr.

117. gr.




