REGLUGERD EVROPUPBINGSINS OG RADSINS (ESB) 2019/5
fra 11. desember 2018

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 726/2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og
dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu, um breytingu 4 reglugerd (EB) nr.
1901/2006 um lyf fyrir born og 4 tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem ztlud eru ménnum

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins, einkum 114. gr. og c-1id 4. mgr. 168. gr.,
med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornar Evropusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjoopingin,

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

a0 hofou samradi vid svaedanefndina,

i samraemi vid almenna lagasetningarmedferd (2),

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB (3) og reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (4)
myndudu regluramma Sambandsins um framleidslu, veitingu leyfa og dreifingu dyralyfja. I [josi reynslunnar og i kjolfar
mats framkveemdastjornarinnar a starfsemi innri markadarins fyrir dyralyf hefur regluramminn um dyralyf verid endur-
skodadur og reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 (5) um dyralyf hefur verid sampykkt med pad fyrir augum
a0 samraema 16g adildarrikjanna.

2) Rétt pykir ad vidhalda tilteknum akvadum vardandi dyralyfi reglugerd (EB) nr. 726/2004, einkum peim sem varda Lyfja-
stofnun Evropu, en par ed i reglugerd (ESB) 2019/6 er melt fyrir um malsmedferdarreglur sem gilda um markadsleyfi
samkvaemt midlegri akvordun fyrir dyralyf etti ad fella nidur pa hluta af reglugerd (EB) nr. 726/2004 sem varda mals-
medferdarreglur fyrir slik markadsleyfi og falla undir reglugerd (ESB) 2019/6.

3) Endurheimta parf kostnad vid malsmedferd og pjonustu i tengslum viod beitingu reglugerdar (EB) nr. 726/2004 fra fyrir-
teekjum sem bjoda fram lyf & markadi og fra fyrirteekjum sem sakjast eftir leyfi. Par ed i reglugerd radsins (EB) nr. 297/95
(®) og reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 658/2014 (7) er kvedid 4 um pau gjold sem greida ber til Lyfja-
stofnunar Evropu fyrir pa pjonustu sem hun veitir er ekki naudsynlegt ad vidhalda neinum akvedum vardandi skipulag
og fjarhaed pessara gjalda i reglugerd (EB) nr. 726/2004. Til ad tryggja ad allur nuverandi lagarammi fyrir gjold sem
greida ber til Lyfjastofnunar Evropu i tengslum vid mannalyf og dyralyf haldist 6breyttur par til samkomulag hefur nadst
vardandi breytingar 4 honum pykir po rétt ad kveda 4 um ad reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 2049/2005 (8)
haldi gildi sinu og verdi beitt afram nema htn verdi felld tr gildi og pangad til af pvi verdur. Pegar regluramminn fyrir
gjold sem greida ber til Lyfjastofnunar Evropu er endurskodadur @tti framkvamdastjornin ad gefa gaum ad hugsanlegri
ahzttu i tengslum vid sveiflur i tekjum Lyfjastofnunar Evropu af gjoldum.

(1) Stjtio. ESB C 242, 23.7.2015, bls. 39.

(?) Afstada Evropupingsins fra 25. oktober 2018 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindunum) og akvordun radsins fra 26. november 2018.

(®) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB fra 6. november 2001 um Bandalagsreglur um dyralyf (Stjtio. 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).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu 4 tilskipun 2001/82/EB (Stjtid.
ESB L 4,7.1.2019, bls. 43).

(%) Reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 fra 10. febriar 1995 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar Evropu (Stjtid. EB L 35, 15.2.1995,
bls. 1).

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 658/2014 fra 15. mai 2014 um gjold sem greida ber til Lyfjastofnunar Evropu vegna fram-
kvaemdar a lyfjagatarstarfsemi ad pvi er vardar mannalyf (Stjtid. ESB L 189, 27.6.2014, bls. 112).

(8) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 2049/2005 fra 15. desember 2005 par sem melt er fyrir um reglur, samkvaemt reglugerd
Evroépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004, vardandi gjold sem orfyrirtaeki, litil fyrirteeki og medalstor fyrirtaeki skulu greida Lyfjastofnun
Evropu og stjornsysluadstod sem hun veitir peim (Stjtid. ESB L 329, 16.12.2005, bls. 4).
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Adur en markadsleyfi er veitt fyrir mannalyfi i einu eda fleiri adildarrikjum parf ad jafnadi ad gera 4 pvi umfangsmiklar
rannsoknir til ad tryggja ad pad sé druggt, geedi pess séu mikil og notkun pess i markpydinu skili godum éarangri. bPegar
um er a0 raeda tiltekna flokka mannalyfja kann hins vegar ad vera naudsynlegt, til ad koma til mots vio duppfylltar laeknis-
fraedilegar parfir sjuklinga og i pagu lyoheilsu, ad veita markadsleyfi 4 grundvelli 6fullkomnari upplysinga en almennt
tiokast. Slik markadsleyfi atti ad veita med fyrirvara um tilteknar sérkvadir. Peir flokkar mannalyfja sem um redir attu
a0 varda lyf, p.m.t. lyf vio fatioum sjukdémum, sem @tlud eru til ad medhondla, fyrirbyggja eda greina sjukdéma sem
valda alvarlegri fotlun eda eru lifsheettulegir, eda sem etlud eru til nota i neydartilfelli til ad bregdast vid 6gn gegn 1yo-
heilsu. itarlegar reglur um pessi markadsleyfi sem eru bundin tilteknum sérkvédum eru tilgreindar i reglugerd fram-
kvaemdastjornarinnar (EB) nr. 507/2006 (°). Vidhalda etti pessum reglum en rétt pykir ad sameina paer med pvi ad fera
grundvallarpeetti peirra inn i reglugerd (EB) nr. 726/2004 en vidhalda um leid framsali valds sem gerir framkvamdastjorn-
inni kleift a0 bata vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 med pvi ad adlaga malsmedferdarreglurnar og akvaedin fyrir veitingu
og endurnyjun a slikum markadsleyfum og meo pvi a0 tilgreina lyfjaflokkana sem uppfylla krofurnar, sem settar eru fram
i peirri reglugerd, fyrir pvi ad hafa verid veitt markadsleyfi sem er bundid tilteknum sérkvodum.

Logbart yfirvald adildarrikis veitir markadsleyfi fyrir mannalyf samkvaemt tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB (10) eda framkvamdastjornin samkvemt reglugerd (EB) nr. 726/2004. Su tilskipun og st reglugerd mynda
einnig lagalegan grundvdll fyrir athuganir 4 umsoknum um breytingar 4 skilmalum markadsleyfa. Med tilskipun Evropu-
pingsins og radsins 2009/53/EB (1) vard frekari samraeming 4 kerfinu fyrir athuganir 4 umséknum um breytingar til ad
na einnig yfir morg lyf sem voru leyfd samkvamt malsmedferdarreglum sem eru alfarid landsbundnar. bessu kerfi, eins
og melt er fyrir um i reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 (12) med dordnum breytingum eftir sam-
pykki tilskipunar 2009/53/EB, etti ad vidhalda. b6 pykir rétt ad sameina petta kerfi med pvi ad faera grundvallarpeetti pess
inn 1 tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004 en vidhalda i bAdum gerdum framsali valds sem gerir fram-
kvemdastjorninni kleift ad baeta vid pessa grundvallarpzaetti med pvi ad mala fyrir um adra naudsynlega paetti og ad adlaga
kerfid fyrir athugun 4 umsoknum um breytingar, sem eru sem stendur 1 gildi, ad préoun 4 svidi teekni og visinda. Par ed
akvaedin um breytingar 1 tilskipun 2001/83/EB ttu ad haldast samraeemd vid pau sem eru i reglugerd (EB) nr. 726/2004
pykir rétt ad gera somu breytingar i badum pessum gerdum.

Lyfjastofnun Evropu etti ad veita radgjof ad pvi er vardar ad stadfesta med 16gum nyjungar i proun adferda i tengslum
vid rannsOknir og proun a svidi mannalyfja og dyralyfja.

Fra pvi 4 arinu 2015 hafa Lyfjastofnun Evropu, Matveladryggisstofnun Evropu og Séttvarnastofnun Evropu birt sam-
eiginlegar stofnanaskyrslur um sampetta greiningu 4 notkun sykingalyfja og o6naemi gegn sykingalyfjum (e. Joint
Interagency Antimicrobial Consumption and Resistance Analysis (JIACRA) Reports). Rétt pykir ad Lyfjastofnun Evropu
haldi 4fram ad leggja fram reglubundna skyrslu um énami gegn sykingalyfjum a.m.k. 4 priggja ara fresti. Ad teknu tilliti
til alvarleika peirrar 6gnar sem stafar af 6naemi gegn sykingalyfjum er @skilegt ad auka tidni skyrslugjafar innan marka
hagkvamni og areidanleika gagna.

Til ad tryggja framfylgd tiltekinna kvada i tengslum vid markadsleyfi fyrir mannalyfi, sem veitt er { samrami vid reglugerd
(EB) nr. 726/2004, xtti framkveemdastjornin ad geta beitt fjarhagslegum vidurlogum. Pegar abyrgdin 4 pvi ad fara ekki
a0 pessum kvodum er metin og slikum vidurldgum beitt er mikilveegt ad Grraedi séu til stadar til ad taka 4 peirri stadreynd
a0 markadsleyfishafar geta verid hluti af staerri efnahagslegri einingu. Annars er skyr og greinileg hetta 4 pvi ad unnt
verdi ad komast hja abyrgd 4 pvi ad fara ekki ad pessum kvodum sem geeti haft dhrif & moguleikann til pess ad beita
vidurlogum sem eru skilvirk, i réttu hlutfalli vid brot og hafa varnadarahrif.

(®) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 507/2006 fra 29. mars 2006 um skilyrt markadsleyfi fyrir mannalyfjum sem falla undir gildis-

svid reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtio. ESB L 92, 30.3.2006, bls. 6).

(19) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. november 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum (Stjtid. EB L

311, 28.11.2001, bls. 67).

(11 Tilskipun Evropupingsins og radsins 2009/53/EB fra 18. juni 2009 um breytingu & tilskipun 2001/82/EB og tilskipun 2001/83/EB ad pvi er

vardar breytingar a skilmalum markadsleyfa fyrir lyfjum (Stjtid. ESB L 168, 30.6.2009, bls. 33).

(*?) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra 24. november 2008 um athugun a breytingum a skilmalum markadsleyfa fyrir

mannalyfjum og dyralyfjum (Stjtid. ESB L 334, 12.12.2008, bls. 7).



9) ftarlegar reglur um fjarhagsleg vidurldg vid pvi ad uppfylla ekki tilteknar skyldur, sem meelt fyrir um i reglugerd (EB) nr.
726/2004 og i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 (13), eru tilgreindar i reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (EB) nr. 658/2007 (14). Viohalda tti pessum reglum en rétt pykir ad sameina par med pvi ad fera
grundvallarpzetti peirra og skrana par sem pessar skyldur eru tilgreindar inn i reglugerd (EB) nr. 726/2004 en vidhalda um
leid framsali valds sem gerir framkvamdastjorninni kleift ad baeta vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 med pvi ad meela fyrir
um malsmedferdarreglur vardandi beitingu slikra fjarhagslegra vidurlaga. Breyta tti reglugerd (EB) nr. 1901/2006 til ad
taka tillit til pess ad meelt er fyrir um nakveema lysingu a peim skyldum i reglugerdinni, sem falla undir fjarhagsleg vidur-
16g, 1 reglugerd (EB) nr. 726/2004 asamt pvi valdi sem gerir framkvamdastjorninni kleift ad meala fyrir um malsmed-
ferdarreglur vardandi beitingu slikra fjarhagslegra vidurlaga.

10)  Vegna gildistoku Lissabonsattmalans @tti ad samrema valdheimildirnar, sem eru veittar framkvamdastjorninni sam-
kvaemt reglugerd (EB) nr. 726/2004, vid 290. og 291. gr. sattmalans um starfsheetti Evropusambandsins (TFEU). Til ad
baeta vid tiltekna veigalitla peetti reglugerdar (EB) nr. 726/2004 eda breyta peim etti ad fela framkveemdastjorninni vald
til ad sampykkja gerdir, i samreemi vid 290. gr. sattmalans um starfshztti Evropusambandsins, ad pvi er vardar ad akvarda
vid hvada adsteedur getur verid porf a verkunarrannsoknum eftir veitingu markadsleyfis, tilgreina pa lyfjaflokka sem haegt
er ad veita markadsleyfi sem er bundid tilteknum sérkvooum og tilgreina malsmedferdarreglur og krofur vardandi veitingu
og endurnyjun 4 sliku markadsleyfi, tilgreina pa flokka sem setja @tti breytingar i og koma 4 malsmedferdarreglum vard-
andi athuganir & umsoknum um breytingar 4 skilmalum markadsleyfa, koma 4 malsmedferdarreglum vardandi athuganir
4 umsoknum um framsal markadsleyfa, mala fyrir um malsmedferd og reglur um dlagningu sekta eda févita pegar skuld-
bindingar samkveaemt reglugerd (EB) nr. 726/2004 eru ekki uppfylltar sem og um skilyrdi og adferdir vardandi innheimtu
peirra. Einkum er mikilvaegt ad framkvemdastjornin hafi videigandi samrdd medan & undirbuningsvinnu hennar stendur,
p-m.t. vid sérfraedinga, og ad petta samrad fari fram i samremi vid meginreglurnar sem meelt er fyrir um i samstarfssamn-
ingnum milli stofhana um betri lagasetningu fra 13. april 2016 (15). Til ad tryggja jafna patttoku vid undirbiining framseldra
gerda skulu Evropupingid og radid fa 61l skjol 4 sama tima og sérfraedingar adildarrikja og sérfreedingar peirra hafa kerfis-
bundinn adgang ad fundum sérfreedingahdpa framkvaemdastjornarinnar sem vinna ad undirbiningi framseldra gerda.

11)  Til ad tryggja samremd skilyrdi fyrir framkvemd reglugerdar (EB) nr. 726/2004, i tengslum vid markadsleyfi fyrir
mannalyf, @tti ad fela framkvamdastjorninni framkveemdarvald. bPessu valdi @tti ad beita i samrami vid reglugerd Evr-
oOpupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 (16).

12)  Til ad tryggja réttarvissu pykir rétt ad skyra nanar ad reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 2141/96 (17) heldur
enn gildi sinu og verdur beitt afram nema hiin verdi felld ur gildi og pangad til af pvi verdur. Af somu astaedu etti ad skyra
nanar ad reglugerdir (EB) nr. 507/2006 og (EB) nr. 658/2007 halda enn gildi sinu og verdur beitt afram nema peer verdi
felldar 0r gildi og pangad til af pvi verdur.

13)  bvi «tti ad breyta reglugerdum (EB) nr. 726/2004 og (EB) nr. 1901/2006 sem og tilskipun 2001/83/EB til samramis vid
pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Breytingar 4 reglugerd (EB) nr. 726/2004
Reglugerd (EB) nr. 726/2004 er breytt sem hér segir:
1) 1 stad titilsins kemur eftirfarandi:

»~Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Sambandsins vid veitingu
leyfa fyrir mannalyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evropu®.

(13) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 fra 12. desember 2006 um lyf fyrir born og um breytingu 4 reglugerd (EBE) nr.
1768/92, tilskipun 2001/20/EB, tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004 (Stjtid ESB L 378, 27.12.2006, bls. 1).

(%) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 658/2007 fra 14. juni 2007 um fjarhagsleg vidurldg vid brotum 4 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).

(15) Stjtio. ESB L 123, 12.5.2016, bls. 1.

(1) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 fra 16. febraar 2011 um reglur og almennar meginreglur vardandi tilhdgun eftirlits
aoildarrikjanna med framkvamdastjorninni pegar hiin beitir framkvemdavaldi sinu (Stjtid. ESB L 55, 28.2.2011, bls. 13).

(1) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2141/96 fra 7. november 1996 um umfjoéllun umsokna um framsal markadsleyfa fyrir ly fjum
sem falla undir reglugerd radsins (EB) nr. 2309/93 (Stjtid EB L 286, 8.11.1996, bls. 6).
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[ stad ordsins ,,Bandalagid* kemur ordid ,,Sambandid* og allar naudsynlegar mélfraedilegar breytingar eru gerdar.
[ stad ordanna ,,skra Bandalagsins® i 1. og 2. mgr. 13. gr. koma ordin ,,skra Sambandsins®.
I stad ordanna ,,Démsté1l Evrépubandalaganna® koma ordin ,,Démstoll Evropusambandsins®.

[ stad ordanna ,bokun um sérréttindi og fridhelgi Evrépubandalaganna® koma ordin ,,bokun um sérréttindi og fridhelgi
Evrépusambandsins®.

I stad fyrstu malsgreinar 1. gr. kemur eftirfarandi:

,»Tilgangurinn med pessari reglugerd er ad meela fyrir um malsmedferd Sambandsins vid leyfisveitingu, eftirlit og lyfjagat
vegna manna- og dyralyfja og ad stofna Lyfjastofnun Evropu sem skal sinna peim verkefnum sem varda mannalyf og dyralyf
sem melt er fyrir um i pessari reglugerd og annarri vidkomandi 16ggj6f Sambandsins.*

[ stad fyrstu malsgreinar 2. gr. kemur eftirfarandi:

»Skilgreiningar paer sem melt er fyrir um i 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB gilda ad pvi er vardar pessa reglugerd.

bar af leidandi merkja hugtokin ,,lyf og ,,mannalyf* i pessari reglugerd lyf eins og pau eru skilgreind i 2. 1id 1. gr. tilskipunar
2001/83/EB.

Auk pess er merking eftirfarandi hugtaka 1 pessari reglugerd sem hér segir:

1) ,dyralyf*: lyf eins og pad er skilgreint i 1. 1i0 4. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 (*),

2) ,.sykingalyf*: sykingalyf eins og pad er skilgreint i 12. 1id 4. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6,

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu 4 tilskipun
2001/82/EB (Stjtio. ESB L 4, 7.1.2019, bls. 43).

Akvaedum 3. gr. er breytt sem hér segir:

a) 1 stad 2. mgr. kemur eftirfarandi:

»2. Sambandid getur veitt markadsleyfi fyrir lyfjum, sem ekki eru tilgreind i I. vidauka, i samraemi vid pessa reglugerd
ef:

a) lyfid inniheldur virkt efni sem ekki var leyfi fyrir i Sambandinu 20. mai 2004 eda

b) umsakjandinn synir fram 4 ad lyfid sé mikilveeg medferdarleg, visindaleg eda teeknileg nyjung eda ad veiting leyfis
i samraemi vid pessa reglugerd sé til hagsbota fyrir heilbrigdi sjiklinga 4 vettvangi Sambandsins.*

b) 1 stad inngangsorda og a-lidar 3. mgr. kemur eftirfarandi:

,Logbar yfirvold 1 adildarrikjunum geta veitt leyfi fyrir samheitalyfjum frumlyfja, sem Sambandid hefur veitt leyfi
fyrir, i samraemi vid tilskipun 2001/83/EB me0d eftirfarandi skilyrdum:

a) umsokn um leyfi er 16g0 fram i samreemi vid 10. gr. tilskipunar 2001/83/EB,*
¢) Akvaedi4. mgr. falla brott.
[ 4. gr. fellur 3. mgr. brott.
f stad d-lidar 1. mgr. 9. gr. kemur eftirfarandi:

»(d) ad veita skuli leyfid med fyrirvara um skilyrdin sem kvedid er 4 um i 8. mgr. 14. gr. og 14. gr. -a.
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12)
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Akvadum 10. gr. er breytt sem hér segir:
a) I stad 2. mgr. kemur eftirfarandi:

»2. Framkvaemdastjornin skal, med framkvemdargerdum, taka lokaakvordun innan 15 daga ad fengnu aliti fasta-
nefndarinnar um mannalyf. Pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samraeemi vid rannséknarmalsmedferdina
sem um getur i 2. mgr. 87. gr.”

b) 1stad 5. mgr. kemur eftirfarandi:

5. Framkvaemdastjornin skal, med framkvaemdargerdum, sampykkja itarlegar reglur um framkvamd 4. mgr. par sem
tilgreind eru videigandi timamdrk og malsmeodferdarreglur. bessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid
rannsOknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

I stad 1. mgr. 10. gr. b kemur eftirfarandi:

»1. Framkvamdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samremi vid 87. gr. b, til ad baeta vid pessa
reglugerd med pvi ad dkvarda vid hvada kringumstaedur getur verid porf & verkunarrannséknum eftir veitingu markadsleyfis
skv. 9. gr. (cc-1id 4. mgr.) og 10. gr. a (b-1id 1. mgr.).”

Akvadum 14. gr. er breytt sem hér segir:
a) 1stad 1. mgr. kemur eftirfarandi:
»1.  Me0 fyrirvara um 4. og 5. mgr. pessarar greinar og 14. gr. -a skal markadsleyfi gilda { fimm ar.*
b) Akvadi 7. mgr. falla brott.
Eftirfarandi grein er baett vid 4 undan 14. gr. a:
,14. gr. -a

1. [tilhlydilega rokstuddum tilvikum, til ad koma til méts vid 6uppfylltar leeknisfradilegar parfir sjiklinga, kann ad vera
naudsynlegt, ad pvi er vardar lyf sem etlud eru til a0 medhondla, fyrirbyggja eda greina sjukdoma sem valda alvarlegri
fotlun eda eru lifshattulegir, ad veita markadsleyfi adur en itarleg klinisk gdgn hafa verid 16g0 fram ad pvi tilskildu ad
avinningurinn af pvi ad vidkomandi lyf verdi tafarlaust adgengilegt & markadi vegi pyngra en ahettan sem felst i peirri
stadreynd ad vidbotarupplysingarar vantar enn. I neydartilfellum er heimilt ad veita markadsleyfi fyrir slikum lyfjum,
einnig pegar itarleg forklinisk eda lyfjatengd gdgn hafa ekki verid 16g0 fram.

2. Adpvi er vardar pessa grein merkir ordalagid ,,6uppfylltar leknisfraedilegar parfir astand sem ekki er haegt ad greina,
fyrirbyggja eda medhondla med fullnzegjandi adferd sem vidurkennd er innan Sambandsins eda, pott slik adferd sé fyrir
hendi, astand par sem vidkomandi lyf getur komid ad verulegu gagni vid medferd.

3. Einungis er heimilt a0 veita markadsleyfi samkvamt pessari grein ef sambandid milli dheattu og avinnings af lyfinu er
jakveett og liklegt er ad umsakjandi muni geta lagt fram itarleg gogn.

4.  Markadsleyfi, sem veitt eru samkvamt pessari grein, skulu bundin tilteknum sérkvodum. bessar tilteknu sérkvadir og,
eftir pvi sem vid &, timamorkin til ad uppfylla paer skulu skilgreind i skilyrounum fyrir markadsleyfinu. Lyfjastofnun Evropu
skal endurskoda pessar tilteknu sérkvadir arlega.

5. Sem hluti af tilteknu sérkvodunum, sem um getur i 4. mgr., skal pess krafist ad handhafi markadsleyfis, sem er veitt
samkvemt pessari grein, ljuki yfirstandandi rannsoknum eda 14ti gera nyjar rannsoknir med pad i huga ad stadfesta ad
sambandid milli dheettu og avinnings sé jakveett.

6. I samantektinni a eiginleikum lyfs og 4 fylgisedlinum skal koma skyrt fram ad markadsleyfid fyrir lyfinu hafi verid
veitt med fyrirvara um tilteknar sérkvadir eins og um getur i 4. mgr.

7.  bratt fyrir 1. mgr. 14. gr. skal markadsleyfi, sem er veitt samkvamt pessari grein, gilda i eitt ar og vera endurnyjanlegt.
8. begar tilteknu sérkvadirnar, sem um getur i 4. mgr. pessarar greinar, hafa verid uppfylltar er framkvemdastjorninni

heimilt, i kj6lfar umsoknar fra markadsleyfishafa og ad fengnu jakvaedu aliti Lyfjastofnunar Evropu, ad veita markadsleyfi
sem gildir i fimm ar og er endurnyjanlegt skv. 2. og 3. mgr. 14. gr.



15)

16)

17)

18)

9.  Framkvamdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samrami vid 87. gr. b, til ad baeta vid pessa
reglugerd med pvi ad tilgreina:

a) lyfjaflokkana sem 1. mgr. pessarar greinar gildir um og

b) malsmedferdarreglur og krofur vid veitingu markadsleyfis samkvamt pessari grein og endurnyjun pess.*
i 16. gr. fellur 4. mgr. brott.

Eftirfarandi greinum er baett vid:

,16.gr. a

1. Breytingar skulu settar i mismunandi flokka med hlidsjon af ahaettu fyrir lydheilsu og hugsanlegum ahrifum a geeoi,
oryggi og verkun vidkomandi lyfja. Pessir flokkar skulu na fra breytingum 4 skilmalum markadsleyfis, sem mestar likur eru
4 a0 hafi ahrif 4 gaedi, oryggi eda verkun lyfsins, til breytinga sem hafa engin eda lagmarksahrif a pao.

2. Malsmedferdarreglur vardandi athugun 4 umsoknum um breytingar skulu vera i hlutfalli vid dheettuna og ahrifin sem
peim fylgja. Pessar malsmedferdarreglur skulu na fra malsmedferdarreglum sem leyfa einungis framkvamd ad fengnu sam-
pbykki, sem byggir 4 heildstaedu, visindalegu mati, til malsmedferdarreglna sem leyfa tafarlausa framkvaemd og sidari til-
kynningu fra markadsleyfishafa til Lyfjastofnunar Evrépu.

3. Framkvemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 87. gr. b, til ad bata vid pessa
reglugerd med pvi ao:

a) tilgreina flokkana sem setja skal breytingarnar i og
b) koma & malsmedferdarreglum vardandi athugun 4 umsoknum um breytingar a skilmalum markadsleyfa.
16. gr. b

Heimilt er ad framselja markadsleyfi til nys markadsleyfishafa. Slikt framsal skal ekki teljast breyting. Framsalid skal vera
med fyrirvara um fyrirframsampykki: framkvamdastjornarinnar ad lokinni framlagningu umsoknar um framsal til Lyfja-
stofnunar Evropu.

Framkvaemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 87. gr. b, i pvi skyni ad baeta vid
pessa reglugerd med pvi ad koma & malsmedferdarreglum vardandi athuganir 4 umsoknum til Lyfjastofnunar Evropu um
framsal markadsleyfa.*

Akvaedum 20. gr. er breytt sem hér segir:
a) 1 stad 3. mgr. kemur eftirfarandi:

»3. Framkvamdastjorninni er heimilt, 4 hvada stigi malsmedferdarinnar sem er sem meelt er fyrir um i pessari grein, i
kjolfar videigandi samrads vid Lyfjastofnun Evropu, ad gera timabundnar radstafanir. Pessum timabundnu radstdfunum
skal beitt tafarlaust.

Framkvamdastjornin skal, med framkvaemdargerdum, an 4steedulausrar tafar, sampykkja endanlega akvordun vardandi
peaer radstafanir sem parf ad gera ad pvi er vardar viokomandi lyf. bessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i sam-
reemi vid rannsdknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr. pessarar reglugerdar.

Framkvamdastjorninni er einnig heimilt, skv. 127. gr. a i tilskipun 2001/83/EB, ad sampykkja akvordun sem beint er
til adildarrikjanna.*

b) {stad 6. mgr. kemur eftirfarandi:

,0.  Timabundnu st60vuninni, sem um getur i 4. mgr., ma halda i gildi par til ad endanleg akvordun hefur verid sam-
pykkt i samraemi vid 3. mgr.*

Eftirfarandi grein er beett vid 4 undan 3. kafla:

,20. gr.a

Komist Lyfjastofnun Evropu ad peirri nidurstédu ad handhafi markadsleyfis, sem er veitt skv. 14. gr. -a, hafi ekki uppfyllt
peer skyldur sem melt er fyrir um i markadsleyfinu skal Lyfjastofnun Evropu upplysa framkvemdastjornina um pad. Fram-
kvaemdastjornin skal sampykkja dkvordun til ad breyta markadsleyfinu sem um er ad reeda, fella pad timabundid r gildi
eda afturkalla pad i samreemi vid malsmedferdina sem sett er fram i 10. gr.



19) Akvaedi 30. gr. til 54. gr. falla brott.

20) 1stad 55. gr. kemur eftirfarandi:

21)

.35, gr.

Hér med er komid 4 fot Lyfjastofnun Evropu.

Lyfjastofnun Evrépu skal bera abyrgd 4 ad samre@ma pau visindalegu tilfong sem adildarrikin fa henni til radstéfunar til

mats & manna- og dyralyfjum og eftirlits med peim og til lyfjagatar.“

Akvaedum 56. gr. er breytt sem hér segir:

a)

b)

d)

f stad b-lidar 1. mgr. kemur eftirfarandi:
,b) dyralyfjanefndin sem komid er & fot skv. 1. mgr. 139. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6,
f stad fyrstu undirgreinar 2. mgr. kemur eftirfarandi:

»2. Nefndirnar, sem um getur i a-, aa-, c-, d-, da- og e-1id 1. mgr. pessarar greinar, geta hver um sig komid 4 ot fostum
og timabundnum vinnuh6épum. Nefndin, sem um getur i a-1id 1. mgr. pessarar greinar, getur komid 4 fot visindalegum
radgjafarhopum 1 tengslum vid mat & tilteknum tegundum lyfja eda medferda og getur hun falid peim dkvedin verkefni
sem tengjast samningu 4 peim visindalegu alitum sem um getur i 5. gr.”

f stad 3. mgr. kemur eftirfarandi:

,»3. Framkvemdastjorinn skal, i samstarfi vid mannalyfjanefndina og dyralyfjanefndina, koma & stjérnskipulagi og
malsmedferd sem leyfir préun radgjafar fyrir fyrirtaeki eins og um getur i n-1id 1. mgr. 57. gr., p.m.t. rddgjof vardandi
notkun nyrrar adferdarfraedi og urraeda 4 svidi rannsdkna og prounar, einkum ad pvi er vardar proun a4 nyjum leknis-
medferdum.

Hver pessara nefnda um sig skal koma 4 fot fostum vinnuhdpi sem hefur pad eina verkefni ad veita fyrirteekjum visinda-
lega radgjof.

[ stad ordsins ,,dyralyfjanefndin® (e. the Committee for Medicinal Products for Veterinary use) i 4. mgr. kemur ,,dyra-
lyfjanefndin“ (e. the Committee for Veterinary Medicinal Products)®.

22) Akvadum 57. gr. er breytt sem hér segir:

a)

Akvadum 1. mgr. er breytt sem hér segir:
i. I stad inngangsordanna og a- til f-lidar kemur eftirfarandi:
»1. Lyfjastofnun Evropu skal veita adildarrikjunum og stofnunum Sambandsins bestu visindaradgjof sem vol er
4 i vafamalum sem varda mat 4 geedum, 6ryggi og verkun manna- eda dyralyfja og er visad til hennar i samraemi
vid 10ggjof Sambandsins sem vardar manna- eda dyralyf.

I pvi skyni skal Lyfjastofnun Evropu, einkum med milligéngu nefnda sinna, sinna eftirfarandi verkefoum:

a) al samrama visindalegt mat &4 gaedum, oryggi og verkun manna- og dyralyfja sem falla undir malsmedferd
Sambandsins vid veitingu markadsleyfa,

b) ad lata i té, ad fenginni beidni par ad lutandi, og gera adgengilegt 6llum: matsskyrslur, samantektir & eigin-
leikum lyfja, merkimida og fylgisedla fyrir mannalyfin,

c) a0 samrema eftirlit med manna- og dyralyfjum, sem veitt hefur verid leyfi fyrir i Sambandinu, og veita radgjof
um radstafanir sem parf ad gera til ad tryggja drugga og skilvirka notkun peirra lyfja, einkum med samremingu
4 mati og framkveemd 4 lyfjagatarskyldum og -kerfum og eftirliti med slikri framkvamd,



ii.

iii.

d)

e)

ad tryggja flokkun og midlun upplysinga um aukaverkanir, sem grunur er um af véldum manna- og dyralyfja
med markadsleyfi i Sambandinu, med notkun gagnagrunna sem 61l adildarrikin hafa avallt adgang ag,

a0 adstoda adildarrikin vid hrada midlun upplysinga um ahyggjuefni, sem hafa komid i ljos vid lyfjagat i
tengslum vid mannalyf , til faglerdra heilbrigdisstarfsmanna og ad samrema Oryggistilkynningar 16gbaeru
landsyfirvaldanna,

ad midla videigandi upplysingum um adhyggjuefni, sem hafa komid i 1jos vid lyfjagat i tengslum vid mannalyf,
til almennings, einkum med pvi ad koma a fot og vidhalda evropskri lyfjagatt,*

Akvaedi g- og h-lidar falla brott.

[ stad i- til t-lidar kemur eftirfarandi:

l)

)

k)

D

m)

n)

0)

p)

Q)

1)

ad samrama sannprofun, ad pvi er vardar mannalyf og dyralyf, 4 pvi ad farid s¢ ad meginreglunum um géda
framleidsluhetti, godar starfsvenjur vid rannsoknir og godar kliniskar starfsvenjur og, ad pvi er vardar manna-
lyf, sannpréfun 4 pvi ad skyldum vardandi lyfjagat sé fullnaegt,

a0 veita, ef pess er 6skad, taknilega og visindalega adsto0 til ad bacta samstarf milli Sambandsins, adildarrikja
pess, alpjodastofnana og pridju landa um visindaleg og tacknileg alitamal i tengslum vid mat & manna- og
dyralyfjum, m.a. med umradum sem eru skipulagdar innan ramma alpjodlegra radstefna um samheefingu,

a0 skra stoou markadsleyfa fyrir manna- og dyralyfjum sem veitt eru i samraemi vid malsmedferd Sam-
bandsins vardandi veitingu markadsleyfa,

a0 koma a fot gagnagrunni yfir mannalyf, sem almenningur skal hafa adgang ad, og sja til pess ad hann sé
uppfeerdur og ad hann sé rekinn 6had lyfjafyrirteekjum; gagnagrunnurinn 4 ad audvelda leit ad upplysingum
sem pegar er bt1id ad leyfa fyrir fylgisedla; hann 4 ad innihalda svedi fyrir mannalyf sem eru leyfo fyrir born;
upplysingar fyrir almenning eiga ad vera ordadar 4 videigandi og audskiljanlegan hatt,

ad adstoda Sambandid og adildarriki pess vid midlun upplysinga til faglerdra heilbrigdisstarfsmanna og
almennings um manna- og dyralyf sem Lyfjastofnun Evropu hefur metid,

a0 radleggja fyrirtakjum um framkveemd hinna ymsu préfana og tilrauna sem naudsynlegar eru til ad syna
fram 4 gaedi, 6ryggi og verkun manna- og dyralyfja,

ad athuga hvort skilyrdin, sem meelt er fyrir um i 16ggjof Sambandsins um manna- og dyralyf og 1 markads-
leyfunum, séu uppfyllt ef um er ad reeda samhlida dreifingu manna- og dyralyfja sem veitt hefur verid leyfi
fyrir 1 samrami vid pessa reglugerd eda, eftir pvi sem vid 4, reglugerd (ESB) 2019/6,

a0 semja, ad beidni framkvemdastjornarinnar, onnur visindaleg alit vardandi mat 4 manna- og dyralyfjum
eda upphafsefnum sem eru notud i framleidslu manna- og dyralyfja,

a0 taka saman, med lyoheilsuvernd i huga, visindalegar upplysingar um sjikdémsvalda sem hugsanlega veeri
haegt a0 nota i syklahernadi, p.m.t. hvort til eru boluefni og dnnur manna- og dyralyf til ad fyrirbyggja eda
meohondla ahrif peirra,

a0 samrema eftirlit med gedum manna- og dyralyfja, sem sett eru & markad, med pvi ad fara pess a leit ad
opinber rannsoknarstofa a svioi lyfjaeftirlits eda rannsoknarstofa, sem adildarriki hefur tilnefnt til pess verks,
athugi hvort pau séu i samraemi vid paer geedalysingar efna sem veitt var leyfi fyrir,



b)

s)  ad senda fjarveitingavaldinu arlega allar upplysingar sem varda matsnidurstodur ad pvi er vardar mannalyf og
dyralyf,

t)  ad taka akvardanir, eins og um getur i 1. mgr. 7. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006
),

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 fra 12. desember 2006 um lyf fyrir born og um
breytingu a reglugerd (EBE) nr. 1768/92, tilskipun 2001/20/EB, tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr.
726/2004 (Stjtid ESB L 378, 27.12.2006, bls. 1).*

iv. Eftirfarandi lid er beett vid:

»1) ad leggja sitt af mérkum til sameiginlegrar skyrslugjafar med Matvaeladryggisstofnun Evropu og Séttvarna-
stofnun Evropu um sélu og notkun sykingalyfja i manna- og dyralyf, sem og um stdduna ad pvi er vardar
onemi gegn sykingalyfjum i Sambandinu, sem byggir & framlagi sem adildarriki taka vid, ad teknu tilliti til
krafna um skyrslugjof og tidni sem settar eru fram i 57. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6. Slik sameiginleg
skyrslugjof skal fara fram 4 a.m.k. priggja ara fresti.*

f stad fyrstu undirgreinar 2. mgr. kemur eftirfarandi:

»2. Gagnagrunnurinn, sem kvedid er 4 um i I-1id 1. mgr. pessarar greinar, skal innihalda samantektir 4 eiginleikum
lyfs, fylgisedilinn og upplysingar sem fram koma 4 merkingum. Pessi gagnagrunnur skal proéadur i &fongum og skulu
pau lyf hafa forgang sem veitt hefur verid leyfi fyrir samkvaemt pessari reglugerd og lyf med leyfi skv. 4. kafla III. balks
tilskipunar 2001/83/EB. Gagnagrunnurinn skal sidan steekkadur pannig ad hann nai yfir 61l mannalyf sem veitt hefur
verid leyfi fyrir i Sambandinu.*

23) 1stad 4. mgr. 59. gr. kemur eftirfarandi:

24)

4. Ef grundvallaragreiningur rikir um visindaleg atridi og vidkomandi adili er stofnun i adildarriki skulu Lyfjastofnun
Evrépu og vidokomandi stofnun adildarrikisins vinna saman ad pvi ad leysa agreininginn eda semja sameiginlegt skjal par
sem visindalegu agreiningsefnin eru skyrd, nema kvedid s¢ 4 um annad i pessari reglugerd, reglugerd (ESB) 2019/6 eda
tilskipun 2001/83/EB. Slikt sameiginlegt skjal skal gefid ut um leid og pad hefur verid sampykkt.

Akvaedum 61. gr. er breytt sem hér segir:

a)

b)

[ stad 1. og 2. mgr. kemur eftirfarandi:

,1. Hvert adildarriki skal, ad h6fou samradi vio stjornina, skipa, til priggja ara i senn med moguleika & endurnyjun,
einn nefndarmann og einn varamann i mannalyfjanefnd.

Varamennirnir skulu koma fram fyrir hond nefndarmannanna i fjarveru peirra og greida atkveedi fyrir pa og geta einnig
verid skipadir skyrslugjafar { samreemi vid 62. gr.

Nefndarmenn og varamenn skulu valdir & grundvelli hlutverks sins og reynslu i tengslum vid mat & mannalyfjum, eftir
pvi sem vid &, og skulu koma fram fyrir hond 16gbzrra landsyfirvalda.

2. Mannalyfjanefnd er heimilt ad kvedja til allt ad fimm vidbdétarnefndarmenn sem eru valdir 4 grundvelli visinda-
legrar sérpekkingar sinnar. bessir nefndarmenn skulu skipadir til priggja ara i senn og skal vera unnt ad endurnyja
skipunina en peir skulu ekki hafa varamenn.

Med pad i huga ad kvedja til slika nefndarmenn skal mannalyfjanefndin skilgreina pa sérstoku visindalegu haefni sem
hver vidbotarnefndarmadur leggur af mérkum til nefndarinnar. Tilkvaddir nefndarmenn skulu valdir Gr rodum sérfrad-
inga sem adildarrikin eda Lyfjastofnun Evrépu tilnefna.*

I stad ordanna ,,beggja nefnda“ (e. each committee) i 3. og 5. mgr. og ,.hvor nefndin um sig” (e. each committee) i 8.
mgr. kemur ordid ,,mannalyfjanefnd®.



©)

d)
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i stad 4. mgr. kemur eftirfarandi:

»4.  Framkvaemdastjora Lyfjastofnunar Evropu eda fulltria hans eda hennar og fulltrium framkvemdastjoérnarinnar
skal vera heimilt a0 sitja alla fundi nefndanna, sem um getur i 1. mgr. 56. gr., vinnuhdpanna og visindalegu radgjafar-
hopanna og alla adra fundi sem Lyfjastofnun Evropu eda nefndir hennar boda til.

I stad 6. og 7. mgr. kemur eftirfarandi:

,»0. Nefndarmenn mannalyfjanefndar og sérfreedingar, sem eru abyrgir fyrir mati a lyfjum, skulu nyta sér pa visinda-
legu pekkingu og tilfong sem standa til boda landsbundnum stofnunum sem veita markadsleyfi. Hvert 16gbaert lands-
yfirvald skal hafa eftirlit med visindalegum gadum og sjalfsteedi matsins, sem unnid er, og greida fyrir starfsemi
tilnefndra nefndarmanna og sérfraedinga. Adildarrikin skulu ekki gefa pessum nefndarménnum og sérfreedingum fyrir-
meli sem ekki samrymast einstaklingsbundnum verkefnum peirra eda verkefnum og skyldum Lyfjastofnunar Evropu.

7. Nefndirnar, sem um getur i 1. mgr. 56. gr., skulu leitast vio, eftir bestu getu, ad na visindalegri samstddu pegar
peer utbua alit sin. Naist slik samstada ekki skal i alitinu koma fram afstada meirihluta nefndarmanna og 6lik afstada
annarra nefndarmanna dsamt rokstudningi.*

25) Akvadum 62. gr. er breytt sem hér segir:

a)

b)

[ stad pridju og fjordu undirgreinar 1. mgr. kemur eftirfarandi:

,.Pegar nefndin hefur samrad vid visindalegar radgjafarnefndir sem um getur 1 2. mgr. 56. gr. skal hun framsenda peim
drog ad matsskyrslu eda skyrslur sem skyrslugjafinn eda medskyrslugjafinn hafa tekid saman. Alit visindalegu rad-
gjafarnefndarinnar skal framsent til formanns videigandi nefndar 4 pann hatt ad tryggt sé ad frestirnir, sem meelt er fyrir
um i 3. mgr. 6. gr., séu virtir.

Efhni alitsins skal fylgja med 1 matsskyrslunni sem gefin er 1t skv. 3. mgr. 13. gr.“
{ stad 2. mgr. kemur eftirfarandi:

»2. Adildarrikin skulu senda Lyfjastofnun Evropu néfn peirra sérfraedinga sinna sem stadfest er ad bua yfir reynslu af
mati & mannalyfjum og dyralyfjum og eru, ad teknu tilliti til 2. mgr. 63. gr., reidubunir til ad taka patt i vinnuhépum eda
visindalegum radgjafahopum einhverra af nefndunum sem um getur i 1. mgr. 56. gr., 4samt upplysingum um menntun,

heefi og sérsvid peirra.

Lyfjastofnun Evropu skal koma a fot og halda reglulega skra yfir faggilta sérfraedinga. Su skra skal innihalda lands-
bundnu sérfraedingana sem um getur i fyrstu undirgrein og hverja adra sérfreedinga sem Lyfjastofnun Evrépu eda fram-
kveemdastjornin tilnefnir og htin skal uppferd.«

26) Akvadum 64. gr. er breytt sem hér segir:

a)

b)

f stad 1. mgr. kemur eftirfarandi:

»1. Stjornin skal, ad tillogu framkvamdastjornarinnar, skipa framkvamdastjora til fimm ara, af skra yfir umsakjendur
sem framkvamdastjornin gerir tillogu ad i kjolfar auglysingar eftir yfirlysingum um ahuga 4 starfinu i Stjornartioindum
Evrépusambandsins og annars stadar, eins og vid 4. Fyrir tilnefninguna skal umsakjandanum, sem stjornin tilnefnir,
pegar i stad bodid ad gefa yfirlysingu frammi fyrir Evropupinginu og svara spurningum pingmanna. Stjérnin getur, ad
tillogu framkvemdastjornarinnar, endurnyjad umbod framkvamdastjora einu sinni. Stjornin getur, ad tillogu fram-
kvemdastjornarinnar, vikid framkvamdastjoranum ur starfi.*

[ stad annarrar undirgreinar 3. mgr. kemur eftirfarandi:

,,Drogin ad skyrslunni um starfsemi Lyfjastofnunar Evropu 4 lidnu ari skulu innihalda upplysingar um fjolda umsékna
sem Lyfjastofnun Evropu hefur metio, timann sem matid hefur tekid og mannalyf og dyralyf sem hafa verid leyfo,
hafnad eda afturkollud.

27) Akvadum 66. gr. er breytt sem hér segir:

a)

[ stad a-lidar kemur eftirfarandi:

»a) sampykkja alit um starfsreglur mannalyfjanefndar (61. gr. pessarar reglugerdar) og dyralyfjanefndar (139. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/6),*
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b) Akvaedi j-lidar falla brott.
¢) 1 stad k-lidar kemur eftirfarandi:

k) sampykkja reglur til ad tryggja ad almenningur hafi adgang ad upplysingum um veitingu leyfa fyrir manna- og
dyralyfjum eda eftirlit med peim (80. gr.).

i stad 3. mgr. 67. gr. kemur eftirfarandi:
»3. Tekjur Lyfjastofnunar Evropu skulu samanstanda af:
a) framlagi fra Sambandinu,

b) framlagi fra pridju l6ndum, sem taka patt i starfi Lyfjastofnunar Evropu, sem Sambandid hefur gert alpjodasamninga
vid 1 peim tilgangi,

c) gj6ldum sem fyrirteeki greida:

i. fyrir ad fa og halda markadsleyfum i Sambandinu fyrir manna- og dyralyf og fyrir adra pjéonustu sem Lyfjastofnun
Evropu veitir, eins og kvedid er 4 um 1 pessari reglugerd og i reglugerd (ESB) 2019/6, og

ii. fyrir pjonustu sem samraemingarhdpurinn veitir ad pvi er vardar Grlausn verkefna hopsins i samremi vid 107. gr. c,
107. gr. e, 107. gr. g, 107. gr. k og 107. gr. q i tilskipun 2001/83/EB,

d) gjoldum fyrir adra pjonustu sem Lyfjastofnun Evropu veitir,

e) fjarmégnun fra Sambandinu i formi styrkja fyrir patttoku i rannsoknar- og adstodarverkefnum i samrami vid fjarhags-
reglur Lyfjastofnunar Evropu, sem um getur i 11. mgr. 68. gr., og akvadi videigandi gerninga sem stydja vid stefnur
Sambandsins.

Evropupingid og radid (hér a eftir nefnd ,,fjarveitingavaldid®) skulu endurskoda, pegar naudsyn krefur, fjarhaed framlags
Sambandsins, sem um getur i a-lid fyrstu undirgreinar, & grundvelli parfagreiningar og med hlidsjon af fjarhaedum gjalda,
sem um getur i c-1id fyrstu undirgreinar.*

I stad 68. gr. kemur eftirfarandi:
,,08. gr.

1.  Framkveemdastjorinn sér um framkveemd fjarhagsaetlunar Lyfjastofnunar Evropu i samreemi vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (ESB) 2018/1046 (*) (hér 4 eftir nefnd ,,fjarhagsreglugerdin®).

2. Eigi sidar en 1. mars fjarhagsarsins n+1 skal s4 sem annast bokhaldsstjorn hja Lyfjastofnun Evropu senda peim sem
annast bokhaldsstjorn hja framkvamdastjérninni og Endurskodunarréttinum bradabirgdareikningsskil fyrir fjarhagsarid n.

3. Eigi sidar en 31. mars fjarhagsarsins n+1 skal framkvamdastjorinn senda skyrslu um stjorn fjarhagsaeetlunar og fjar-
mala fyrir arid n til Evropupingsins, radsins, framkvemdastjornarinnar og Endurskodunarréttarins.

4.  Eigi sidar en 31. mars fjarhagsarsins n+1 skal sa sem annast bokhaldsstjorn hja framkvemdastjorninni senda Endur-
skodunarréttinum bradabirgdareikningsskil Lyfjastofnunar Evropu fyrir arid n sem hafa verid felld inn i bradabirgdareikn-
ingsskil framkvamdastjornarinnar.

begar peim sem annast bokhaldsstjorn hja Lyfjastofnun Evropu berast athugasemdir Endurskodunarréttarins vid brada-
birgdareikningsskil Lyfjastofnunar Evropu, skv. 246. gr. fjarhagsreglugerdarinnar, skal hann taka saman endanleg reikn-
ingsskil Lyfjastofnunar Evropu og framkvamdastjorinn skal senda pau til stjornarinnar til umsagnar.

5. Stjornin skal skila aliti um endanleg reikningsskil Lyfjastofnunar Evropu fyrir 4rid n.

6.  Eigi sidar en 1. juli fjarhagsarsins n+1 skal s4 sem annast bokhaldsstjorn hja Lyfjastofnun Evropu senda endanleg
reikningsskil, dsamt aliti stjornarinnar, til Evropupingsins, radsins, Endurskodunarréttarins og pess sem annast bokhalds-
stjorn hja framkveemdastjorninni.

7. Endanleg reikningsskil fyrir arid n skulu birt i Stjornartidindum Evropusambandsins eigi sidar en 15. névember fjar-
hagsarsins n+1.

8. Framkvamdastjorinn skal senda Endurskodunarréttinum svar vid athugasemdum hans eigi sidar en 30. september
fjarhagsarsins n+1. Framkvamdastjorinn skal einnig senda stjorninni pad svar.
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9.  Fari Evropubpingid pess 4 leit skal framkvamdastjorinn lata pvi i té allar upplysingar sem eru naudsynlegar til ad
greidlega gangi ad leysa hann undan abyrgd fyrir vidkomandi fjarhagsar eins og meelt er fyrir i 3. mgr. 261. gr. fjarhags-
reglugerdarinnar.

10. Fyrir 15. mai fjarhagsarid n+2 skal Evropupingid, ad fengnum tilmelum fra radinu, leysa framkvemdastjorann undan
abyrgd a framkvemd fjarhagsaztlunarinnar fyrir ario n.

11. Stjornin skal sampykkja fjarhagsreglur fyrir Lyfjastofnun Evropu ad hofou samradi vio framkvemdastjornina. baer
skulu ekki vikja fra framseldri reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 1271/2013 (**) nema sérstok porf sé a sliku
fraviki vegna rekstrar Lyfjastofnunar Evropu og framkvemdastjornin hafi 40ur veitt sampykki sitt.

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB, KBE) 2018/1046 fra 18. juli 2018 um fjarhagsreglur sem gilda um fjarlog
Sambandsins, breytingu a reglugerdum (ESB) nr. 1296/2013, (ESB) nr. 1301/2013, (ESB) nr. 1303/2013, (ESB) nr.
1304/2013, (ESB) nr. 1309/2013, (ESB) nr. 1316/2013, (ESB) nr. 223/2014, (ESB) nr. 283/2014, og akvordun nr.
541/2014/ESB og nidurfellingu reglugerdar (ESB, KBE) nr. 966/2012 (Stjtid. ESB L 193, 30.7.2018, bls. 1).

(**) Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 1271/2013 fra 30. september 2013 um fjarhagslega ramma-
reglugerd fyrir pa adila sem um getur i 208. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB, KBE) nr. 966/2012 (Stjtid.
ESB L 328, 7.12.2013, bls. 42).

Akvadi 70. gr. falla brott.
[ stad fyrstu malsgreinar 75. gr. kemur eftirfarandi:

»Starfsfolk Lyfjastofnunar Evropu skal luta starfsmannareglum embaettismanna Evropusambandsins og radningarskilmalum
annarra starfsmanna Evropusambandsins. Gagnvart starfsménnum sinum hefur Lyfjastofnun Evropu 4 hendi pad vald sem
skipunaryfirvaldi hefur verid fengid.*

[ stad 77. gr. kemur eftirfarandi:
.77, gr.

Framkvamdastjornin getur, 1 samradi vid stjérnina og videigandi nefnd, bodid fulltrium alpjédastofnana, sem hafa hags-
muna ad gata ad pvi er vardar samhafingu taeknilegra krafha sem gilda um manna- og dyralyf, ad taka patt i starfi Lyfja-
stofnunar Evropu sem dheymarfulltraar. Framkvamdastjorin skal dkveda skilyrdin fyrir patttoku fyrir fram.*

f stad 2. mgr. 78. gr. kemur eftirfarandi:

»2. Nefndirnar, sem um getur i 1. mgr. 56. gr. pessarar reglugerdar, sem og allir vinnuhépar og visindalegir radgjafarhopar
sem stofnadir hafa verid i samraemi vid pa grein eda 3. mgr. 139. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6, skulu koma 4 tengslum, 4
radgefandi grundvelli, ad pvi er vardar almenn mal, vid adila sem tengjast notkun manna- og dyralyfja, sérstaklega samtok
sjuklinga og samtok fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna. Skyrslugjafar, sem pessar nefndir tilnefna, geta komid 4 tengslum, &
radgefandi grundvelli, vid fulltriia samtaka sjuklinga og samtok faglaerdra heilbrigdisstarfsmanna um atridi er varda dbend-
ingu viokomandi manna- eda dyralyfs.*

Akvaedi 79. gr. falla brott.

f stad fyrstu malsgreinar 80. gr. kemur eftirfarandi:

Til ad tryggja videigandi gagnsai skal stjornin, & grundvelli tillogu framkvemdastjorans og i samradi vid framkvamda-
stjornina, sampykkja reglur til ad tryggja adgengi almennings ad upplysingum, sem ekki hvilir leynd yfir, & svidi reglusetn-
ingar, visinda eda taekni sem varda veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum eda eftirlit med peim.*

I stad 3. mgr. 82. gr. kemur eftirfarandi:

»3. Me0 fyrirvara um efni skjalanna, sem um getur i a- til d-lidum 4. mgr. 9. gr. og varda Sambandid i heild, skal med
pessari reglugerd ekki banna ad notadar séu tveer eda fleiri ttlitsttferslur a tilteknu mannalyfi sem fellur undir eitt markads-

leyfi.«

Akvaedi 3. mgr. 84. gr. falla brott.
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38) Eftirfarandi grein er bett vid:
,84. gr.a

1. Framkvaemdastjornin getur beitt fjarhagslegum vidurlogum i formi sekta eda févita gagnvart handhdfum markadsleyfa,
sem veitt hafa verid samkvamt pessari reglugerd, ef peir uppfylla ekki einhverjar af peim skyldum sem meelt er fyrir um i
II. vidauka i tengslum vid markadsleyfin.

2. Framkvemdastjornin getur, ad pvi marki sem sérstaklega er kvedid 4 um pad i framseldu gerdunum sem um getur i b-
1id 10. 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 16g-
adilar:

a) hafi beitt markadsleyfishafann afgerandi ahrifum eda
b) hafi tekid patt i eda hefou getad tekid a pvi ad markadsleyfishafinn uppfyllti ekki skuldbindinguna.

3. Ef Lyfjastofnun Evropu eda 16gbeert yfirvald adildarrikis eru peirrar 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 samraemi vid pa malsgrein.

4.  begar framkvaemdastjornin akvedur hvort beita eigi fjarhagslegum vidurldgum, og vid dkvordun 4 upphad peirra, skal
htn fylgja meginreglunum um skilvirkni, medalhof og letjandi ahrif og, ef vid 4, taka tillit til alvarleika og dhrifa pess ad
skuldbindingarnar séu ekki uppfylltar.

5. Ad pvi er vardar 1. mgr. skal framkvaemdastjornin einnig taka tillit til:

a) allra malsmeodferda vegna brota sem adildarriki setur af stad gegn sama markadsleyfishafa, byggdar 4 sama lagalega
grundvelli og sdmu stadreyndum og

b) allra vidurlaga, p.m.t. fjarsekta, sem sami markadsleyfishafi hefur pegar verid beittur, byggdum 4 sama lagalega grund-
velli og somu stadreyndum

6.  Komist framkvemdastjornin ad peirri nidurstoou ad markadsleyfishafinn hafi vanraekt, af asetningi eda af galeysi, ad
uppfylla skuldbindingar sinar eins og um getur i 1. mgr., getur htin sampykkt akvordun um ad leggja 4 sekt sem nemur ekki
meira en 5% af veltu markadsleyfishafans 4 rekstrararinu 4 undan dagsetningu peirrar akvordunar

Haldi markadsleyfishafinn afram ad vanrakja skuldbindingar sinar sem um getur i 1. mgr. getur framkvamdastjornin sam-
pykkt akvordun um ad leggja 4 hann féviti sem nema ekki meira en 2,5% af medaldagsveltu markadsleyfishafans innan
Sambandsins 4 rekstrararinu 4 undan dagsetningu peirrar akvorounar.

Leggja ma 4 féviti & timabilinu fra tilkynningardegi viokomandi akvordunar framkvaemdastjornarinnar og fram ad peim degi
pegar endi er bundinn 4 ad markadsleyfishafinn uppfylli skuldbindingu sina, eins og um getur i 1. mgr.

7. Vid rannsoknina 4 pvi ad ekki séu uppfylltar einhverjar peirra skuldbindinga sem um getur i 1. mgr. getur framkveemda-
stjornin unnid med landsbundnum 16gbarum yfirvoldum og reitt sig 4 tilfong fra Lyfjastofnun Evropu.

8.  begar framkvemdastjornin sampykkir akvordun um ad leggja a fjarhagsleg viourlog skal hun gefa ut gagnorda saman-
tekt @ malinu, p.m.t. ndfn hlutadeigandi markadsleyfishafa og uppheedir fjarhagslegu vidurlaganna og astaedurnar fyrir peim,
med hlidsjon af 1ogmatum hagsmunum markadsleyfishafanna af pvi ad vernda vidskiptaleyndarmal peirra.

9.  Domstoll Evropusambandsins hefur 6takmarkada 16gsogu til ad endurskoda akvardanir framkvaemdastjornarinnar um
fjarhagsleg vidurlog. Domstoll Evropusambandsins getur fellt nidur, lekkad eda haekkad fésektina eda févitid sem fram-
kvaemdastjornin leggur a.

10. Framkvamdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 87. gr. b, til ad baeta vid pessa
reglugerd med pvi ad meela fyrir um:

a) malsmedferdarreglur sem framkvamdastjornin skal beita pegar hun leggur & sektir eda féviti, p.m.t. reglur um upphaf
malsmedferdarinnar, rannsoknarradstafanir, rétt til varnar, adgang ad malsskjolum, lagalegt fyrirsvar og triinadarkvoo,
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b) frekari ndkvaemar reglur um alagningu framkvemdastjornarinnar & fjarhagslegum vidurlogum & adra 16gadila en
markadsleyfishafann,

c) reglur um timalengd malsmedferdarinnar og fyrningarfresti,

d) betti sem framkvamdastjornin skal taka tillit til pegar hin dkvedur upphad sekta og févita og leggur pau 4, sem og
skilyrdi fyrir og adferdir vid innheimtu peirra.*

i stad 86. gr. kemur eftirfarandi:
,,86. gr.

A amk. 10 4ra fresti skal framkvaemdastjornin gefa it almenna skyrslu um reynsluna sem hefur fengist vegna beitingar
malsmedferdarreglnanna sem melt er fyrir um i pessari reglugerd og i 4. kafla III. balks tilskipunar 2001/83/EB.*

Eftirfarandi grein er baett vio:
,86. gr.a

Framkvaemdastjornin skal, fyrir arid 2019, endurskoda reglurammann fyrir gjold sem greida ber til Lyfjastofnunar Evropu
i tengslum vid mannalyf og dyralyf. Framkvamdastjornin skal setja fram, eins og vid 4, tillogu ad nyrri 16ggjof i pvi skyni
a0 uppfaera reglurammann. begar regluramminn fyrir gjold sem greida ber til Lyfjastofnunar Evropu er endurskodadur skal
framkveemdastjornin gefa gaum ad hugsanlegri ahattu i tengslum vid sveiflur i tekjum Lyfjastofnunar Evropu af gjoldum.*

I stad 87. gr. kemur eftirfarandi:
,87. gr.

1.  Framkvemdastjornin skal njota adstodar fastanefndarinnar um mannalyf sem komid var 4 f6t med 121. gr. tilskipunar
2001/83/EB. Su nefnd skal vera nefnd 1 skilningi reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 (*).

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 fra 16. febrtiar 2011 um reglur og almennar meginreglur
vardandi tilhogun eftirlits adildarrikjanna med framkvamdastjorninni pegar hun beitir framkvamdarvaldi sinu (Stjtio.
ESB L 55,28.2.2011, bls. 13).*

i stad 87. gr. b kemur eftirfarandi:
»87.gr. b

1.  Framkveemdastjorninni er falio vald til ad sampykkja framseldar gerdir ad uppfylltum peim skilyrdum sem melt er
fyrir um i pessari grein.

2. Framkvemdastjorninni skal falio vald til ad sampykkja framseldar gerdir, sem um getur i 10. gr. b (1. mgr.), 14. gr. -
a (9. mgr.), 16. gr. a (3. mgr.), 16. gr. b (6nnur malsgrein) og 84. gr. a (10. mgr.), i fimm ar fra 28. jantar 2019. Fram-
kvaemdastjornin skal taka saman skyrslu um valdaframsalid eigi sidar en niu manudum fyrir lok fimm éra timabilsins.
Valdaframsalid skal framlengt med pegjandi samkomulagi um jafnlangan tima, nema Evropupingid eda radid andmeeli peirri
framlengingu eigi sidar en premur manudum fyrir lok hvers timabils.

3. Evropubinginu eda radinu er hvenar sem er heimilt ad afturkalla valdaframsalid sem um getur i 10. gr. b (1. mgr.), 14.
gr. -a (9. mgr.), 16. gr. a (3. mgr.), 16. gr. b (6nnur malsgrein) og 84. gr. a (10. mgr.). Med akvordun um afturkollun skal
binda enda 4 valdaframsalid sem um getur i peirri akvordun. Akvordunin 6dlast gildi daginn eftir birtingu hennar i Stjérnar-
tidindum Evrdopusambandsins eda sidar, eftir pvi sem tilgreint er i henni. Hun skal ekki hafa ahrif 4 gildi neinna framseldra
gerda sem pegar eru i gildi.

4. Adur en framseld gerd er sampykkt skal framkvamdastjornin hafa samrad vid sérfradinga sem hvert adildarriki hefur
tilnefnt i samraemi vid meginreglurnar sem meelt er fyrir um i samstarfssamningnum milli stofnana um betri lagasetningu

fra 13. april 2016 (*).

5. Um leid og framkvemdastjornin sampykkir framselda gerd skal hiin samtimis tilkynna pad Evropupinginu og radinu.
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6.  Framseld gerd, sem er sampykkt skv. 10. gr. b (1. mgr.), 14. gr. -a (9. mgr.), 16. gr. a (3. mgr.), 16. gr. b (énnur
malsgrein) og 84. gr. a (10. mgr.), skal pvi adeins 6dlast gildi ad Evropupingid eda radid hafi ekki haft uppi nein andmeeli
innan priggja manada fra tilkynningu um gerdina til Evropupingsins og radsins eda ef baedi Evropupingid og radid hafa
upplyst framkvemdastjornina, adur en fresturinn er lidinn, um pa fyriraetlan sina ad hreyfa ekki andmeelum. bessi frestur
skal framlengdur um prja manudi ad frumkvaedi Evropupingsins eda radsins.

(*) Stjtio. ESBL 123, 12.5.2016, bls. 1.
43) Akvadi 87. gr. c og 87. gr. d falla brott.
44) Vidaukinn verdur I. vidauki.
45) Akveedi 2. lidar L. vidauka falla brott.
46) Textanum i vidaukanum vid pessa reglugerd er baett vio sem II. vidauka.
2. gr.
Breytingar 4 tilskipun 2001/83/EB
Tilskipun 2001/83/EB er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi lid er beett vid 1 1. gr.:
,»26a. Breyting eda breyting 4 skilmalum markadsleyfis:
Breyting 4 innihaldi upplysinganna og skjalanna sem um getur i:

a) akveedum 8. gr. (3. mgr.) og 9. til 11. gr. pessarar tilskipunar og I. vidauka vid hana, 6. gr. (2. mgr.) reglugerdar
(EB) nr. 726/2004 og 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1394/2007, og

b) skilmalum akvérdunar um veitingu markadsleyfis fyrir mannalyfi, p.m.t. samantekt 4 eiginleikum lyfsins og 611
skilyrdi, skyldur eda takmarkanir, sem hafa ahrif 4 markadsleyfid, eda breytingar 4 merkingu eda fylgisedli sem
tengist breytingunum 4 samantektinni 4 eiginleikum lyfsins,*

2) Akvadum 23. gr. b. er breytt sem hér segir:
a) Istad 1. til 4. mgr. kemur eftirfarandi:
,1. Breytingar skulu settar i mismunandi flokka med hlidsjon af dhaettu fyrir lydheilsu og hugsanlegum ahrifum a geoi,
oryggi og verkun viokomandi lyfja. Pessir flokkar skulu na fra breytingum a skilmalum markadsleyfis, sem mestar likur
eru 4 ad hafi ahrif & gaedi, dryggi eda verkun lyfsins, til breytinga sem hafa engin eda lagmarksahrif 4 pad.
2.  Malsmedferdarreglur vardandi athugun 4 umsoknum um breytingar skulu vera i hlutfalli vid ahaettuna og ahrifin
sem peim fylgja. Pessar malsmedferdarreglur skulu na fra malsmedferdarreglum sem leyfa einungis framkvemd ad
fengnu sampykki, sem byggir a heildstedu, visindalegu mati, til malsmedferdarreglna sem leyfa tafarlausa framkvaemd

og sidari tilkynningu fra markadsleyfishafa til 16gbers yfirvalds.

2a. Framkvaemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 121. gr. a, til ad beeta vid
pessa tilskipun med pvi ad:

a) tilgreina flokkana sem setja skal breytingarnar i og
b) koma 4 malsmedferdarreglum vardandi athugun 4 umséknum um breytingar & skilmalum markadsleyfa.
3. Vid sampykkt framseldra gerda, sem um getur i pessari grein, skal framkvamdastjornin leitast vid ad gera kleift ad

leggja fram eina umsokn fyrir eina eda fleiri sams konar breytingar sem gerdar eru 4 skilmalum mismunandi markads-
leyfa.
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4.  Adildarrikjum er heimilt ad halda 4fram ad beita akveedum landslaga vardandi breytingar, sem eru i gildi vio gildis-
toku reglugerdar framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 (*), 4 markadsleyfum sem eru veitt fyrir 1. jantiar 1998
vegna lyfja sem eru eingdngu leyfo i viokomandi adildarriki. Ef lyfi, sem fellur undir akveedi landslaga i samremi vid
pessa grein, er sidar veitt markadsleyfi i 60ru adildarriki skal reglugerd (EB) nr. 1234/2008 gilda um pad lyf fra og med
peim degi.

(*) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra 24. november 2008 um athugun a breytingum a skil-
malum markadsleyfa fyrir mannalyfjum og dyralyfjum (Stjtid. ESB L 334, 12.12.2008, bls. 7).*

b) 1 stad ordsins ,framkvamdarreglugerdin® i 5. mgr. kemur ,,reglugerd (EB) nr. 1234/2008.
[stad 121. gr. a, 121. gr. b og 121. gr. ¢, kemur eftirfarandi:
L121.gr. a

1. Framkvemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir ad uppfylltum peim skilyroum sem melt er fyrir
um i pessari grein.

2. Framkvamdastjorninni skal fali¢ vald til ad sampykkja framseldar gerdir, sem um getur i 22. gr. b, 23. gr. b (2. mgr. a),
47. gr., 52. gr. bog 54. gr. a, 1 fimm ar fra 28. januar 2019. Framkvamdastjornin skal taka saman skyrslu um valdaframsalid
eigi sidar en niu manudum fyrir lok fimm ara timabilsins. Valdaframsalid 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. Evropupinginu eda radinu er hvener sem er heimilt ad afturkalla valdaframsalio sem um getur i 22. gr. b, 23. gr. b (2.
mgr. a), 47. gr., 52. gr. b og 54. gr. a. Med akvordun um afturkdllun skal binda enda 4 valdaframsalid sem um getur i peirri
akvordun. Akvordunin 6dlast gildi daginn eftir birtingu hennar i Stjérnartidindum Evrépusambandsins eda sidar, eftir pvi
sem tilgreint er i henni. Hun skal ekki hafa ahrif 4 gildi neinna framseldra gerda sem pegar eru i gildi.

4. Adur en framseld gerd er sampykkt skal framkvaemdastjornin hafa samrad vid sérfraedinga sem hvert adildarriki hefur
tilnefnt i samraemi vid meginreglurnar sem meelt er fyrir um i samstarfssamningnum milli stofnana um betri lagasetningu fra
13. april 2016 (*).

5. Um leid og framkvaemdastjornin sampykkir framselda gerd skal hin samtimis tilkynna pad Evrépupinginu og radinu.

6.  Framseld gerd, sem er sampykkt skv. 22. gr. b, 23. gr. b (2. mgr. a), 47. gr., 52. gr. b og 54. gr. a skal pvi adeins 60last
gildi ad Evropubpingid eda radid hafi ekki haft uppi nein andmeli innan tveggja manada fra tilkynningu um gerdina til Evr-
opupingsins og radsins eda ef bedi Evropupingid og radid hafa upplyst framkveemdastjornina, adur en fresturinn er lidinn,

um pa fyriratlan sina ad hreyfa ekki andmalum. bessi frestur skal framlengdur um tvo manudi ad frumkvaedi Evropupingsins
eda radsins.

(*) Stjtio. ESB L 123, 12.5.2016, bls. 1.
3. gr.

Breyting 4 reglugerd (EB) nr. 1901/2006

f stad 3. mgr. 49. gr. reglugerdar (EB) nr. 1901/2006 kemur eftirfarandi:

»3

Framkveemdastjorninni er heimilt, i tengslum vid lyf sem eru leyfd i samreemi vio reglugerd (EB) nr. 726/2004, ad leggja &

fjarhagsleg vidurlog i formi sekta eda févita, i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 84. gr. a i peirri reglugerd, ef

skyldurnar, sem settar eru fram i pessari reglugerd, sem eru tilgreindar i II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 726/2004, eru ekki
uppfylltar.«

1.

4. gr.
Umbreytingarakvaeoi

Reglugerdir (EB) nr. 507/2006 og (EB) nr. 658/2007 skulu halda gildi sinu og peim verdur beitt afram nema per verdi

felldar ur gildi og pangad til af pvi verdur.
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2. Reglugerd (EB) nr. 1234/2008 skal halda gildi sinu 4fram nema htin verdi felld ur gildi og pangad til af pvi verdur ad pvi er
vardar mannalyf sem falla undir reglugerd (EB) nr. 726/2004 og tilskipun 2001/83/EB og sem falla ekki utan gildissvids reglu-
gerdar (EB) nr. 1234/2008 skv. 4. og 5. mgr. 23. gr. b i tilskipun 2001/83/EB.

5. gr.
Gildistaka og framkvaemd
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Akvaedi 1. gr. (2.-5. mgr., 10. mgr., 12.-16. mgr., 18., 26., 28., 29., 31., 37., 38. og 40. mgr., 42.—44. mgr. og 46. mgr.) og 2., 3.
og 4. gr. koma til framkvamda fra og med 28. jantiar 2019.

Akvaedi 1. mgr., 6.-9. mgr., 11. mgr., 17. mgr., 19.-25. mgr., 27. mgr., 30. mgr., 32.-36. mgr., 39. mgr., 41. mgr. og 45. mgr. 1.
gr. koma til framkvemda fra og med 28. januar 2022.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum éan frekari 16gfestingar.

Gjort i Strassborg 11. desember 2018.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins,
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS

forseti. forseti.
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VIDAUKI

I VIDAUKI

SKRA YFIR SKYLDUR SEM UM GETUR i 84. GR. A

skylda ad leggja fram upplysingar og skjol sem eru heilleg og nakvaem i umsékn um markadsleyfi til Lyfjastofnunar Evropu
eda til ad fullnaegja peim skyldum sem melt er fyrir um i pessari reglugerd og i reglugerd (EB) nr. 1901/2006 ad pvi marki
a0 vanreksla a pvi ad uppfylla skylduna vardar mikilvaegt efni,

skylda ad fara ad peim skilyrdum eda takmoérkunum sem koma fram i markadsleyfinu og varda afhendingu eda notkun
mannalyfsins, eins og um getur i b-1id 4. mgr. 9. gr. og annarri undirgrein 1. mgr. 10. gr.,

skylda ad fara ad peim skilyroum eda takmdrkunum sem koma fram i markadsleyfinu ad pvi er vardar 6rugga og skilvirka
notkun mannalyfja, eins og um getur i aa-, c-, ca-, cb- og cc-1i0 4. mgr. 9. gr. og 1. mgr. 10. gr.,

skylda ad innleida naudsynlegar breytingar 4 skilmalum markadsleyfisins til ad taka mid af framforum & svidi teekni og
visinda og til ad unnt s¢ ad framleida mannalyfin og hafa eftirlit med peim med almennt vidurkenndum, visindalegum
adferdum, eins og kvedio er aumi 1. mgr. 16. gr.,

skylda ad athenda nyjar upplysingar sem geetu kallad 4 breytingar 4 skilmalum markadsleyfisins, ad tilkynna um hvers kyns
bonn eda takmarkanir af halfu 16gbzrra yfirvalda i londum par sem mannalyfid er sett 4 markad, eda ad athenda upplysingar
sem geta haft ahrif 4 mat 4 4vinningi og dhattu af notkun vidkomandi lyfs, eins og kvedid er 4 um i 2. mgr. 16. gr.,

skylda ad sja til pess ad lyfjaupplysingar séu uppferdar reglulega i samremi vid fyrirliggjandi visindapekkingu, p.m.t.
nidurstddur matsins og tilmaeli sem hafa verid birt 4 evropsku lyfjagattinni, eins og kvedid er 4 um i 3. mgr. 16. gr.,

skylda ad athenda gdgn, ad beidni Lyfjastofnunar Evropu, sem syna fram 4 ad sambandid milli aheettu og avinnings sé enn
hagstztt, eins og kvedid er aum i 3. mgr. ai 16. gr.,

skylda ad setja mannalyfid & markad i samreemi vid samantektina & eiginleikum lyfsins og merkingarnar og fylgisedilinn
samkvaemt markadsleyfinu,

skylda fara ad skilyrdunum sem um getur i 8. mgr. 14. gr. og 14. gr. -a,

skylda ad tilkynna Lyfjastofnun Evréopu um hvener setning mannalyfsins 4 markad hefst i reynd og hvenar mannalyfid
haettir ad fast 4 markadinum og ad athenda Lyfjastofnun Evrépu gdogn um umfang sélu og fjolda lyfsedla fyrir mannalyfinu,
eins og kvedid er 4 um i 4. mgr. 13. gr.,

skylda ad starfraekja alhlida lyfjagatarkerfi til ad leysa af hendi verkefni 4 svidi lyfjagatar, p.m.t. starfreksla gaedakerfis,
vidhald grunnskjals lyfjagatarkerfisins og framkveemd reglulegra uttekta i samremi vid 21. gr. pessarar reglugerdar i
tengslum vid 104. gr. tilskipunar 2001/83/EB,

skylda ad leggja fram, ad beidni Lyfjastofnunar Evropu, afrit af grunnskjali lyfjagatarkerfisins, eins og kvedid er 4 um 1 3.
mgr. ai16. gr.,

skylda a0 starfraekja ahaettustjornunarkerfi eins og kvedid er 4 um i 14. gr. a og 21. gr. (2. mgr.) pessarar reglugerdar i
tengslum vid 104. gr. (3. mgr.) tilskipunar 2001/83/EB og 34. gr. (2. mgr.) reglugerdar (EB) nr. 1901/2006,
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skylda a0 skra og tilkynna aukaverkanir, sem grunur er um, af voldum mannalyfja i samraemi vid 1. mgr. 28. gr. pessarar
reglugerdar i tengslum vid 107. gr. tilskipunar 2001/83/EB,

skylda ad leggja fram Oryggisskyrslur sem eru uppfaerdar reglulega i samreemi vid 2. mgr. 28. gr. pessarar reglugerdar i
tengslum vid 107. gr. b i tilskipun 2001/83/EB,

skylda a0 gera rannsoknir eftir veitingu markadsleyfis, p.m.t. dryggisrannsoknir eftir veitingu markadsleyfis og verkunar-
rannsoknir eftir veitingu markadsleyfis, og leggja per fram til endurskodunar eins og kvedid er 4 um i 10. gr. a i pessari
reglugerd og 2. mgr. 34. gr. reglugerdar (EB) nr. 1901/2006,

skylda ad tryggja ad tilkynningar til almennings vardandi upplysingar um lyfjagat séu settar fram 4 hlutleegan hatt og ad paer
séu ekki villandi og séu tilkynntar til Lyfjastofnunar Evropu eins og kvedid er 4 um i 22. gr. pessarar reglugerdar og 1. mgr.
106. gr. a i tilskipun 2001/83/EB,

skylda a0 hlita timamérkunum til ad hefja eda ljuka framkveemd radstafana, sem eru tilgreindar i akvordun Lyfjastofnunar
Evropu um frestunarheimild eftir veitingu upphaflegs markadsleyfis mannalyfsins sem um er ad reda og i samraemi vid
endanlega alitid, sem um getur 1 5. mgr. 25. gr. reglugerdar (EB) nr. 1901/2006,

skylda ad setja mannalyf & markad innan tveggja ara fra peim degi sem leyfi er veitt fyrir dbendingu um notkun fyrir born,
eins og kvedid er 4 um i 33. gr. reglugerdar (EB) nr. 1901/2006,

skylda ad framselja markadsleyfid eda heimila pridja adila ad nota upplysingar i malsskjolum med lyfinu, eins og kvedid er
4 um 1 fyrstu undirgrein 35. gr. reglugerdar (EB) nr. 1901/2006,

skylda ad leggja rannsoknir & lyfjum fyrir bém fyrir Lyfjastofnun Evrépu, p.m.t. su skylda ad skra upplysingar um kliniskar
rannsOknir 1 pridju 16ndum i evropska gagnagrunninn, eins og kvedid er a um i 41. gr. (1. og 2. mgr.), 45. gr. (1. mgr.) og
46. gr. (1. mgr.) reglugerdar (EB) nr. 1901/2006,

skylda ad senda Lyfjastofnun Evropu skyrslu arlega, eins og kvedid er 4 um i 4. mgr. 34. gr. reglugerdar (EB) nr. 1901/2006,
og senda tilkynningar til Lyfjastofnunar Evropu i samrami vid adra malsgrein 35. gr. peirrar reglugerdar.*



