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REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (ESB) 2019/6 2022/EES/10/56
fra 11. desember 2018

um dyralyf og um nidurfellingu a tilskipun 2001/82/EB (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sdttmalanum um starfshetti Evropusambandsins, einkum 114. gr. og b-lid 4. mgr. 168. gr.,
med hlidsjon af tillogu framkveemdastjérnar Evropusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ao lagagerd fyrir pjédpingin,

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

ad hofou samradi vid svedanefndina,

i samraemi vid almenna lagasetningarmedferd (2),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB (3) og reglugerd Evrépupingsins og radsins nr. 726/2004 (4) myndudu
regluramma Sambandsins um setningu dyralyfja & markad, framleidslu peirra, innflutning, Gtflutning, afhendingu,
dreifingu, lyfjagat, eftirlit og notkun.

2) [ ljosi fenginnar reynslu og i kjélfar mats framkvaeemdastjérnarinnar & starfsemi innri markadarins med dyralyf etti ad
adlaga reglurammann fyrir dyralyf ad framférum & svidi visinda, ndverandi markadsadstedum og efnahagslegum
veruleika samhlida pvi ad tryggja hatt verndarstig fyrir heilbrigdi dyra, velferd dyra og umhverfi peirra og standa vord
um heilbrigdi manna.

3) i reglurammanum fyrir dyralyf etti ad taka tillit til parfa fyrirtekja i geira dyralyfja og vidskipta med dyralyf innan
Sambandsins. Steerstu stefnumidin sem sett eru fram i ordsendingu framkvaemdastjornarinnar fra 3. mars 2010, sem ber
fyrirsdgnina ,,Evropa 2020: datlun um snjallhagvoxt, sjalfbeeran hagvoxt og hagvoxt fyrir alla®, skulu einnig sampeett
honum.

4) 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 & mérkudum med mannalyf og dyralyf olikir. Til demis
neer geirinn sem vardar heilbrigdi dyra og dyraafurda yfir margar dyrategundir sem badi skapar sundurleitan markad og
porf & meiri hattar fjarfestingum til ad breyta grundvelli fyrirliggjandi dyralyfjaleyfa fra einni dyrategund yfir & adra.
Enn fremur er gjorolik rokfreedi & bak vid verdakvardanir i peim geira sem vardar heilbrigdi dyra og dyraafurda. par af
leidandi er demigert verd & dyralyfjum umtalsvert leegra en & mannalyfjum. Steerd dyralyfjaidnadarins er einungis litid
brot af steerd mannalyfjaionadarins. bvi er videigandi ad proa regluramma sem tekur & eiginleikum og sérkennum
geirans sem vardar heilbrigdi dyra og dyraafurda sem ekki er litid & sem fyrirmynd ad markadnum fyrir mannalyf.

5) Markmidid med pessari reglugerd er draga Ur stjornsyslualaginu, styrkja innri markadinn og auka frambod & dyralyfjum,
samhlida pvi ad tryggja haesta stig verndar fyrir heilbrigdi manna og dyra og umhverfisverndar.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 4, 7.1.2019, bls. 43. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 371/2021 fra
10. Desember 2021 um breytingu & Il. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) og bokun 37 vid EES-samninginn med
skra sem kvedid er a um i 101. gr, (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB C 242, 23.7.2015, bls. 54.

(3) Afstada Evropupingsins fra 25. oktober 2018 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og akvérdun radsins fra 26. nGvember 2018.

(3) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um dyralyf (Stjti6. EB L 311, 28.11.2001,
bls. 1).

(#) Reglugerd Evrépupingsins 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 stofnun Lyfjastofnunar Evrépu (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).
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6) pad er algengt fyrirkomulag i nokkrum adildarrikjum ad pakkningar dyralyfja séu audkenndar med audkennisk6dum.
Umradd adildarriki hafa proad sampeett rafreen kerfi & landsvisu, sem tengd eru vid landsbundna gagnagrunna, til ad
slikir kédar virki sem skyldi. Ekki hefur verid lagt neitt mat & kostnad og stjornsyslulegar afleidingar pess ad innleida
samreemt kerfi sem ner til Sambandsins alls. bess i stad etti adildarrikjunum ad vera moégulegt ad akveda & landsvisu
hvort pau vilja innleida kerfi fyrir audkenniskdda sem bata skuli vid upplysingarnar & ystu umbadum dyralyfjanna.

7) Hins vegar eru pau fyrirliggjandi audkenniskddakerfi sem nd eru notud & landsvisu 6lik og ekki er fyrir hendi neitt
stadlad form. Gera etti rad fyrir peim moguleika ad préadur verdi samreemdur audkenniskddi sem framkvamdastjornin
®tti ad sampykkja samreemdar reglur um. Sampykki framkvaemdastjérnarinnar & reglum sem varda slikan audkenni-
skoda myndu ekki hindra adildarrikin i pvi ad geta valid hvort pau nota slikan audkenniskdda.

8) prétt fyrir peer radstafanir sem beendur og adrir rekstraradilar eru skuldbundnir til ad gera & grundvelli reglna sem
sampykktar hafa verid & vettvangi Sambandsins um heilbrigdi dyra sem peir halda, géda starfshetti & svidi dyrahalds,
g6da hollustuhetti, fédur, rekstur og smitvarnir, geta dyr pjadst af margskonar sjikdémum sem koma parf i veg fyrir
eda medhdndla med dyralyfjum, badi vegna heilbrigdis og velferdar dyra. Ahrif dyrasjukdéma og rédstafanirnar sem
eru naudsynlegar til ad verjast pessum sjukdémum geta verid reidarslag fyrir einstok dyr, dyrastofna, umsjénarmenn
dyra og hagkerfid. Dyrasjukdomar sem geta borist i menn geta einnig haft veruleg ahrif & lydheilsu. bvi attu ad vera
fyrir hendi i Sambandinu nagjanleg og ahrifarik dyralyf til ad tryggja heilbrigdi manna og dyra & hau stigi, sem og til ad
landblnadar- og lagareldisgeirarnir geti proast.

9) Med pessari reglugerd etti ad koma & hau gaeda-, 6ryggis- og verkunarstigi dyralyfja til ad koma til méts vid almenn
&hyggjuefni ad pvi er vardar vernd heilbrigdis manna og dyra og umhverfisins. Samtimis atti med pessari reglugerd ad
samraema reglurnar um leyfi fyrir dyralyfjum og setningu peirra & markad i Sambandinu.

10)  Reglugerd pessi etti ekki ad né til dyralyfja sem ekki hafa farid i gegnum idnadarferli, eins og til deemis 6unnid blda.

11)  Til sniklalyfja teljast einnig efni med feelandi &hrif sem eru kynnt til notkunar sem dyralyf.

12)  Eins og er liggja ekki fyrir nzegjanlegar upplysingar um hefdbundnar jurtavérur sem eru notadar til ad meohondla dyr til
ad haegt sé ad koma upp einfoldudu kerfi. bvi @tti framkvemdastjornin ad kanna moguleikann & ad setja upp slikt
einfaldad kerfi & grunni peirra upplysinga sem adildarrikin leggja fram um notkun slikra vara & yfirrddasvadi peirra.

13)  Reglugerd pessi ner 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 fodur eda millivérur en pa gilda
&kveedi reglugerdar Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2019/4 (5) en ekki pessi reglugerd.

14)  Til ad tryggja rétta inngjof og videigandi skdommtun tiltekinna dyralyfja sem gefa a dyrum um munn i fodri eda
drykkjarvatni, einkum pegar um er ad reeda medhdndlun & hdpum dyra, etti ad lysa slikri inngjof & tilhlydilegan hatt i
lyfjaupplysingunum. Setja atti fram vidbotarupplysingar um hreinsun & banadi, sem notadur er vid inngjof pessara lyfja,
til ad fordast vixImengun og draga ur 6nzmi gegn sykingalyfjum. Framkvaemdastjornin atti, 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 lyfjabléndudu fodri, s.s. med bléndun dyralyfs i drykkjarvatn eda handvirkri blondun
dyralyfs i fodur sem umsjonarmadur dyra gefur dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis. Framkvamdastjérnin atti
ad taka tillit til visindalegra tilmala Lyfjastofnunar Evrépu, sem komid var & fot med reglugerd (EB) nr. 726/2004, t.d.
ad pvi er vardar radstafanir til ad lagmarka ofskdmmtun eda vanskdmmtun, otiletlada inngjof til dyra sem ekki eiga ad
fa lyfid, heettuna & vixmengun og dreifingu pessara lyfja Gt i umhverfid.

(5) Reglugerd Evrdépupingsins og radsins (ESB) 2019/4 fra 11. desember 2018 um framleidslu & lyfjablondudu fédri, setningu pess & markad
og notkun, um breytingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 183/2005 og um nidurfellingu a tilskipun radsins 90/167/EBE
(Stjtid. ESB L 4, 7.1.2019, bls. 1).
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19)

20)
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24)

Setja etti reglur um malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir slik lyf sem tryggja somu skilyrdi fyrir allar umsoknir og
gagnsejan ramma fyrir alla hagsmunaadila, med pad fyrir augum ad samrema innri markadinn med dyralyf i
Sambandinu og beeta frjalst fledi peirra.

Gildissvid skyldubundinnar notkunar & malsmedferd vegna leyfis samkvamt midlaegri akvérdun 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 bl6dhlutum undanskildum, s.s. blddvokva,
bl6oflogupykkni eda raudkornum. Til ad tryggja eins vidtekt frambod af dyralyfjum i Sambandinu og mdgulegt er atti
um leid ad greida fyrir adgengi litilla og medalstorra fyrirtekja ad malsmedferd vegna leyfis samkveemt midlaegri
akvoroun med éllum tilteekum radum og vikka etti notkun hennar til ad gera mogulegt ad sekja um leyfi fyrir o6ll
dyralyf samkvamt peirri malsmedferd, p.m.t. fyrir samheitalyf dyralyfja med leyfi samkvaemt landsbundinni akvoérdun.

Ef um er ad reda dnemislyf fyrir dyr sem pegar eru leyfd attu Gtskipti eda vidbot nys dnemisvaka eda nys stofns, t.d.
gegn fuglainfldensu, blatungu, gin- og klaufaveiki eda hestainfliensu, ekki ad teljast vera viobét nys virks efnis.

Vidhalda atti malsmedferd samkveemt landsbundinni dkvérdun vid veitingu leyfa fyrir dyralyfjum vegna breytilegra
parfa & milli ¢likra landsveeda Sambandsins, sem og vegna vidskiptalikana litilla og medalstorra fyrirteekja. Tryggja etti
ad markadsleyfi sem veitt eru i einu adildarriki séu vidurkennd i 63rum adildarrikjum.

Adildarrikin skulu veita umsakjendum radgjof, pa einkum litlum og medalstorum fyrirteekjum, til adstodar vido ad
uppfylla krofurnar i pessari reglugerd. bessi radgjof atti ad koma til vidbotar leidbeiningarskjélunum um rekstur og
annarri radgjof og adstod fra Lyfjastofnun Evropu.

Til a0 fordast Oparfa stjornsyslulegar og fjarhagslegar byrdar fyrir umsakjendur og légber yfirvold tti einungis ad
framkveema itarlegt heildarmat & umsokn um leyfi fyrir dyralyfi einu sinni. pvi er videigandi ad mala fyrir um sérstakar
malsmedferdarreglur um gagnkvaema vidurkenningu & leyfum samkvaemt landsbundinni akvordun.

Enn fremur &tti ad setja reglur innan malsmedferdarinnar vegna gagnkveemrar vidurkenningar til drlausnar, an
otilhlydilegrar tafar, & 6llum deilumalum milli I6gbeerra yfirvalda i samreemingarhop sem fer med malefni sem varda
gagnkveema vidurkenningu og malsmedferdir samkvaemt valddreifdri akvordun vardandi dyralyf (hér & eftir nefndur
,samramingarhopurinn®). { pessari reglugerd er einnig mealt fyrir um ny verkefni fyrir samra@mingarhdpinn, p.m.t. ad
taka saman arlega skra yfir pau frumlyf fyrir dyr sem falla undir samraeemingu & samantekt & eiginleikum lyfs, Gtgafu &
tilmeelum um lyfjagat og adkomu hans ad stjérnun reesimerkjaferlisins.

Telji adildarriki, framkveemdastjornin eda markadsleyfishafi ad astaeda sé til ad halda ad dyralyf geeti skapad hugsanlega
alvarlega ahattu fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir umhverfid etti ad fara fram visindalegt mat & lyfinu &
vettvangi Sambandsins sem leidir af sér sameiginlega akvérdun um pann patt sem 6satt er um, er bindandi fyrir
vidkomandi adildarriki og er tekin & grundvelli heildarmats 4 avinningi og ahzttu.

Ekki etti ad leyfa ad dyralyf sé sett & markad i Sambandinu nema leyfi hafi verid veitt fyrir pvi og synt hafi verid fram &
gadi pess, 6ryggi og verkun.

Ef dyralyf er &tlad fyrir dyrategund sem gefur af sér afurdir til manneldis atti einungis ad veita markadsleyfi ef
lyfjafraedilega virku efnin i lyfinu eru leyfd i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 (%) og
allar gerdir sem eru sampykktar & grundvelli hennar fyrir p4 dyrategund sem dyralyfid er etlad fyrir.

©

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid akvordun vidmidunargilda
fyrir leifar lyfjafreedilega virkra efna i matveelum Gr dyrarikinu, um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 og um breytingu &
tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtio. ESB L 152,
16.6.2009, bls. 11).
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Hins vegar geta komid upp adstedur par sem ekki er faanlegt neitt hentugt dyralyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir.
I slikum adsteedum etti dyraleeknum vera leyfilegt, med undanpagu, ad avisa, & sina abyrgd, édrum lyfjum handa
dyrunum, i samreemi vid strangar reglur og einungis i pagu heilbrigdis eda velferdar dyra. Ef um er ad reeda dyr sem
gefa af sér afurdir til manneldis &ttu dyraleeknar ad sja til pess ad melt 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 ettu, i sérstékum undantekningartilvikum, ad geta leyft notkun & dyralyfjum sem ekki er til markadsleyfi
fyrir pegar naudsynlegt er ad bregdast vid sjukdémum sem eru & skrd Sambandsins eda nytilkomnum sjakdémum og
pegar astand heilbrigdismala i adildarriki gerir slikt naudsynlegt.

Mea tilliti til parfarinnar & einféldum reglum um breytingar & markadsleyfum fyrir dyralyfjum etti einungis ad krefjast
visindalega mats & breytingum sem geta vardad heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid.

[ tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB (7) er malt fyrir um akveedi um verndun dyra sem eru notud i
visindaskyni, & grundvelli meginreglnanna um stadgéngu, feekkun og mildun. Gildissvid peirrar tilskipunar neer ekki til
kliniskra préfana & dyralyfjum. Vid hénnun og framkveemd kliniskra profana sem veita undirstdduupplysingar um
oOryggi og verkun dyralyfs etti ad taka tillit til pessara meginreglna um stadgdngu, feekkun og mildun pegar per varda
umhirdu og notkun lifandi dyra i visindaskyni og peim etti ad hagreaeda til ad veita mest fullnaegjandi nidurstédur med
sem faestum dyrum. Verklag vid slikar kliniskar profanir ztti ad hanna pannig ad komist sé hja pvi ad valda séarsauka,
pjaningum eda hraedslu hja dyrum og taka etti tillit til meginreglnanna sem meelt er fyrir um i tilskipun 2010/63/ESB,
p.m.t. um notkun & stadgdnguprdéfunaradferoum hvenaer sem pess er kostur, og til leidbeininganna samkvaemt
alpjodlegri samvinnu um samhafingu teknilegra krafna vardandi skraningu dyralyfja (hér 4 eftir nefnd ,,VICH®).

pad er vidurkennt ad bettur adgangur ad upplysingum eykur almenningsvitund, gefur almenningi teekiferi til ad lata i
1j6s athugasemdir sinar og gerir yfirvoldum kleift ad taka tilhlydilegt tillit til pessara athugasemda. Almenningur atti pvi
ad hafa adgang ad upplysingum i vérugagnagrunninum, lyfjagatargagnagrunninum og framleidslu- og heildsélugagna-
grunninum pegar l6gbeart yfirvald hefur eytt Gt 6llum upplysingum sem vidskiptaleynd hvilir 4. Med reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 (8) er rétti almennings til adgangs ad skjélum gefid fyllsta mdgulega gildi
og i henni er meelt fyrir um almennar meginreglur og takmarkanir sliks adgangs. Lyfjastofnun Evrdpu &tti pvi ad veita
almenningi sem vidteekastan mégulegan adgang ad skjoélunum en geta pess jafnframt ad halda jafnveegi a 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 samraemi vid reglugerd (ESB)
nr. 1049/2001.

Fyrirteeki hafa minni d4huga & ad proa dyralyf fyrir markadi af takmarkadri sterd. Til ad efla frambodid & dyralyfjum &
pessum mérkudum innan Sambandsins etti i sumum tilvikum ad vera mogulegt ad veita markadsleyfi an pess ad
fullgerd umsoknargdgn hafi verid 16gd fram, & grunni mats & avinningi og ahattu af adstedunum og, ef naudsyn krefur,
med fyrirvara um tilteknar skuldbindingar. Einkum ztti veiting slikra markadsleyfa ad vera moguleg pegar um er ad
reeda dyralyf til notkunar i aukadyrategundum eda til ad medhondla eda koma i veg fyrir sjukdéma sem koma sjaldan
upp eda eru bundnir vid afmérkud landsvadi.

Mat & umhverfisahettu etti ad vera skyldubundid fyrir allar nyjar umsoknir um markadsleyfi og @tti ad fara fram i
tveimur &fdngum. T fyrri afanganum etti ad aztla umfang vahrifa lyfsins, virkra efna pess og annarra innihaldsefna &
umhverfid en i seinni &fanganum etti ad meta ahrif virkra leifa pess.

Ef 6ttast er ad lyfjavirkt efni geeti skapad alvarlega ahaettu 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 hvort pad efni sé efni sem taka etti inn & voktunarskrana vegna yfirbordsvatns til

)
®
©)

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 Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra 30. mai 2001 um almennan adgang ad skjolum Evrépupingsins, radsins og
framkvaemdastjérnarinnar (Stjtio. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43).

Tilskipun Evrdpupingsins og radsins 2000/60/EB fra 23. oktober 2000 um adgerdaramma Bandalagsins um stefnu i vatnsméalum (Stjtid.
EB L 327, 22.12.2000, bls. 1).
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ad safna voktunargdgnum um pad. Pad kann ad vera videigandi ad taka pad inn & skrana yfir forgangsefni og setja
umhverfisgaedakrofu fyrir pad, sem og ad skilgreina radstafanir til ad draga Gr losun pess Gt i umhverfid. beer radstafanir
geetu t.d. falist i radstofunum til ad draga Gr losun fra framleidslu med pvi ad fylgja bestu faanlegu teekni (BAT)
samkvaemt tilskipun Evrdpupingsins og radsins 2010/75/ESB (10), einkum ef losun virkra lyfjagerdarfradilegra
innihaldsefna hefur verid greind sem umhverfislega mikilveeg vid gerd draga eda endurskodun videigandi tilvisunar-
skjala um bestu faanlegu tekni (BREF) og nidurstadnanna um bestu faanlegu teekni sem pvi fylgja.

33)  bad er meiri hattar fjarfesting fyrir fyrirteeki ad gera profanir, forkliniskar rannséknir og kliniskar préfanir sem pau purfa
til ad geta lagt fram naudsynleg gégn med umsokninni um markadsleyfi eda til ad fastsetja hamarksgildi leifa fyrir
lyfjafreedilega virk efni i dyralyfinu. Vernda atti pa fjarfestingu til ad hvetja til rannsékna og nyskopunar, einkum ad pvi
er vardar dyralyf fyrir aukadyrategundir og sykingalyf, pannig ad tryggt sé ad naudsynleg dyralyf séu fyrir hendi i
Sambandinu. Af pessum sokum attu gogn sem 16gd eru fyrir 16gbeert yfirvald eda Lyfjastofnun Evrépu ad vera varin
gegn pvi ad adrir umseekjendur geti nytt sér pau. Til ad greida fyrir samkeppni tti si vernd hins vegar ad hafa
timamork. Rannsoknir til studnings vid nytt lyfjaform, ikomuleid eda skammtasterd sem dregur Ur 6nemi gegn
sykingalyfjum eda sniklalyfjum eda gerir sambandid milli &vinnings og ahaettu betra attu ad fa svipada vernd.

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

35)  Ppad er vidurkennt ad hugsanleg ahrif lyfs & umhverfid geta oltid & pvi magni sem er notad og pvi magni lyfjavirka
efnisins sem pess vegna getur farid Gt i umhverfid. bvi er videigandi, pegar vishending er um ad innihaldsefni lyfs, sem
umsokn um markadsleyfi fyrir samheitadyralyf hefur verid 16gd fram fyrir, sé hettulegt fyrir umhverfid, ad krefjast
gagna um hugsanleg umhverfisahrif pess i umhverfisverndarskyni. I slikum tilvikum zttu umsakjendur ad leitast vid ad
sameina krafta sina vid ad fa fram slik gogn til ad draga Ur kostnadi og til ad draga Gr préfunum & hryggdyrum. Annar
mogulegur kostur veeri ad koma & sameiginlegu mati Sambandsins & umhverfiseiginleikum virkra efna i dyralyfjum med
virku, efnisgrundvélludu endurskodunarkerfi (hér & eftir nefnt ,,1ysing efnis“). Pvi atti framkveemdastjornin ad leggja
skyrslu fyrir Evropupingid og radid par sem skodud er hagkveemni pess ad taka upp slikt kerfi lysinga efna og annarra
maogulegra kosta til ad meta umhverfisahattu af dyralyfjum dsamt, ef vid 4, tillégu ad nyrri 16ggjof.

36)  Vernd teknigagna atti ad na til nyrra dyralyfja og einnig til gagna sem préud hafa verid til ad stydja vid lyfjanyskdpun
asamt fyrirliggjandi markadsleyfi eda med tilvisun i pad. I slikum tilvikum getur umsékn um breytingu eda
markadsleyfi ad hluta til visad til gagna sem 16gd voru fram i eldri umsoknum um markadsleyfi eda umsoknum um
breytingar og atti ad innihalda ny gogn sem eru sérstaklega préud til ad stydja vid pa nyskopun sem krafist er vegna
lyfsins sem fyrir er.

37)  Mismunur i framleidsluferli liffreedilegra lyfja eda breyting & hjlparefninu sem er notad getur leitt til mismunar i
eiginleikum samheitalyfsins. bvi etti ad syna fram & lifjafngildi i umsékn um markadsleyfi fyrir liffreedilegu
samheitadyralyfi til a0 tryggja ad geedi, dryggi og verkun séu samsvarandi, & grunni fyrirliggjandi pekkingar.

38)  Til ad komast hja dénaudsynlegum stjérnsyslu- og fjarhagsbyrdum fyrir baedi 16gbeeru yfirvdldin og lyfjaidnadinn eetti
almenna reglan ad vera su ad veita a&tti markadsleyfi fyrir dyralyfi til 6tiltekins tima. Einungis atti ad setja skilyrdi fyrir
endurnyjun sampykkis fyrir markadsleyfi i sérstokum undantekningartilvikum og pau attu ad vera rékstudd a videigandi
hatt.

39)  Ppad er vidurkennt ad i sumum tilvikum getur visindalegt ahattumat eitt og sér ekki veitt allar paer upplysingar sem
akvoroun um ahettustjornun atti ad byggjast a4 og einnig etti ad taka tillit til annarra patta sem mali skipta, p.m.t.
samfélags-, efnahags-, sidfraedi-, umhverfis- og velferdarpatta og patta sem varda framkvaemanleika eftirlits.

() Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/75/ESB fra 24. ndvember 2010 um losun i idnadi (sampettar mengunarvarnir og eftirlit med
mengun) (Stjtid. ESB L 334, 17.12.2010, bls. 17).
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40)  Vio tilteknar adstedur pegar umtalsverd ogn er fyrir hendi gagnvart heilbrigdi manna eda dyra en visindaleg 6vissa er
vidvarandi méa sampykkja videigandi radstafanir med tilliti til 7. mgr. 5. gr. samnings Alpj6davidskiptastofnunarinnar
um beitingu rddstafana um hollustuheetti og heilbrigdi dyra og plantna sem var talkadur fyrir Sambandid i ordsendingu
framkvaemdastjornarinnar fra 2. febriar 2000 um varddarregluna. Vid slikar adstedur @ttu adildarrikin eda fram-
kveemdastjornin ad reyna ad afla frekari upplysinga sem naudsynlegar eru til ad meta megi petta tiltekna vandamal &
hlutleegari hatt og &ttu pau ad endurskoda radstdfunina til samreemis vid pad innan hafilegs tima.

41)  Onami gegn sykingalyfjum fyrir menn og dyr er vaxandi heilbrigdisvandamal i Sambandinu og heiminum &llum. par ed
vandamalio er flékio, ner yfir landameri og pvi fylgir mikil efnahagsleg byrdi eru ahrif pess vidtekari en einungis
alvarlegar afleidingar pess fyrir heilbrigdi manna og dyra og pad er ordid hnattraent ahyggjuefni fyrir lydheilsu sem
hefur ahrif & allt samfélagid og krefst brynna og samramdra adgerda allra geira i samreemi vid ,,Ein heilsa* nalgunina.
Slikar adgeroir felast m.a. i pvi ad stydja vid skynsamlega notkun sykingalyfja, ad fordast ad nota pau reglubundid sem
fyrirbyggjandi medferd og verndarmedferd (e. metaphylaxis), radstéfunum til ad takmarka ad dyrum séu gefin
sykingalyf sem eru naudsynleg til ad koma i veg fyrir eda medhondla lifshattulegar sykingar i ménnum og studla ad
préun nyrra sykingalyfja og bjéda upp & hvata til hennar. Einnig parf ad tryggja ad videigandi varnadarord og
leidbeiningar komi fram & merkimidum sykingalyfja fyrir dyr. Takmarka etti notkun tiltekinna nyrra eda naudsynlegra
sykingalyfja fyrir menn innan geirans sem vardar heilbrigdi dyra og dyraafurda ef skilmalar markadsleyfisins na ekki til
hennar. Herda atti reglur um auglysingar & sykingalyfjum fyrir dyr og krofur leyfisins &ttu ad fjalla med vidunandi
heetti um &heettuna og avinninginn af notkun sykingalyfja fyrir dyr.

42)  Naudsynlegt er ad milda &hettuna & préun 6namis gegn sykingalyfjum, baedi hvad vardar mannalyf og dyralyf. bvi atti
umsokn sem vardar sykingalyf fyrir dyr ad innihalda upplysingar um hugsanlega aheettu & pvi ad notkun lyfsins geti leitt
til myndunar énaemis gegn sykingalyfjum hja ménnum eda dyrum eda hja lifverum sem peim tengjast. Til ad tryggja
hétt stig heilbrigdis manna og dyra etti einungis ad leyfa sykingalyf fyrir dyr ad loknu ndkvemu visindalegu mati &
&vinningi og ahettu. Ef naudsyn krefur etti meela fyrir um skilyrdi i markadsleyfinu til ad takmarka notkun dyralyfsins.
Slik skilyrdi eettu ad fela i sér takmarkanir & peirri notkun dyralyfsins sem samreemist ekki skilyrdum markadsleyfisins,
einkum med samantektinni & eiginleikum lyfsins.

43)  Notkun samsetningar nokkurra virkra efna med 6rverueydandi virkni getur skapad sérstaka ahettu med tilliti til préunar
& 6nzemi gegn sykingalyfjum. bvi tti ad hafa hlidsjon af slikri samsettri notkun pegar metid er hvort leyfa eigi dyralyf.

44)  broun nyrra sykingalyfja hefur ekki haldid i vid aukningu dnamis 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 viohaldid eins lengi og mdgulegt er. Notkun sykingalyfja i lyfjum sem eru notud fyrir dyr geeti hradad uppkomu
og Utbreidslu 6neemra Orvera og geeti 6gnad skilvirkri notkun & peim takmarkada fjolda sykingalyfja sem til eru til ad
medhondla sykingar i ménnum. pvi @tti ekki ad leyfa misnotkun sykingalyfja. Ekki etti ad nota sykingalyf sem
fyrirbyggjandi medferd nema i vel skilgreindum tilvikum til inngjafar fyrir stok dyr eda takmarkadan fjélda dyra pegar
heettan & sykingu er mjog mikil eda liklegt er ad han 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 heettan & Utbreidslu sykingar eda smitsjukdéms innan hdps dyra er mikil og engir
adrir kostir eru fyrir hendi. Slikar takmarkanir ettu ad gera kleift ad minnka hlut fyrirbyggjandi medferda og
verndarmedferda i notkun & sykingalyfjum fyrir dyr.

45)  Til ad styrkja landsbundnar stefnur adildarrikjanna um skynsamlega notkun sykingalyfja, einkum peirra sykingalyfja
sem eru mikilveeg fyrir medhéndlun sykinga i ménnum en eru lika naudsynleg fyrir dyralekningar, getur reynst
naudsynlegt ad takmarka eda banna notkun peirra. Adildarrikjum etti pvi ad vera heimilt, ad fengnum visindalegum
radleggingum, ad skilgreina takmarkandi skilyrdi fyrir notkun peirra, til deemis ad setja pau skilyrdi fyrir avisun peirra
ad fram fari profun & poli gegn sykingalyfjum til ad tryggja ad ekki séu til nein énnur sykingalyf sem hafa nagjanlega
virkni eda eru videigandi til medhéndlunar & sjukdémnum sem greinst hefur.

46)  Naudsynlegt getur reynst ad takmarka notkun tiltekinna sykingalyfja vid menn til ad vardveita verkun peirra til ad
medhondla sykingar i ménnum eins lengi og hagt er. bvi a&tti ad vera mogulegt, i kjolfar visindalegra tilmela fra
Lyfjastofnun Evropu, ad akveda ad ekki atti ad bjéda tiltekin sykingalyf til sélu & markadnum i geiranum sem vardar
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heilbrigdi dyra og dyraafurda. begar slikar akvardanir eru teknar um sykingalyf @tti framkveemdastjornin einnig ad taka
tillit til fyrirliggjandi tilmela um petta efni fra Matvaeladryggisstofnun Evropu og 6drum videigandi stofnunum
Sambandsins, sem aftur taka tillit til allra videigandi tilmala fra alpjédastofnunum, svo sem Alpjédaheilbrigdis-
malastofnuninni (WHO), Alpjédadyraheilbrigdisstofnuninni (OIE) og Alpjédamatveelaskranni.

47)  Ef sykingalyf er gefid eda notad & rangan hatt skapar pad ahattu fyrir heilbrigdi manna eda dyra. bvi attu sykingalyf
fyrir dyr einungis ad fast gegn lyfjadvisun dyraleknis. Dyraleeknar hafa mikilveegu hlutverki ad gegna vid ad tryggja
skynsamlega notkun sykingalyfja og pvi attu peir ad avisa sykingalyfjum & grunni pekkingar sinnar & énemi gegn
sykingalyfjum, faraldsfraedilegri og kliniskri pekkingu sinni og skilningi sinum & aheettupattunum fyrir stakt dyr eda
hopa dyra. par ad auki ettu dyraleeknarnir ad virda sidareglur starfsgreinar sinnar. Dyralaknar attu ad sja til pess ad peir
lendi ekki i hagsmunadrekstri pegar peir avisa lyfjum samhlida pvi ad stunda l6gmaeta smasélustarfsemi i samraemi vio
landslég. Einkum ettu dyraleknar ekki ad veroa fyrir beinum eda ébeinum ahrifum af efnahagslegum hvétum pegar
peir avisa pessum lyfjum. Enn fremur etti ad takmarka pad magn dyralyfja sem dyraleeknar afhenda vid pad sem parf til
ad medhondla pau dyr sem peir annast.

48)  Skynsamleg notkun sykingalyfja er undirstada pess ad takast & vid 6nemi gegn sykingalyfjum. Allir hagsmunaadilar
&ttu ad standa saman i pvi ad hvetja til skynsamlegrar notkunar sykingalyfja. Pvi er mikilvaegt ad hofo sé hlidsjon af
leidbeiningum um skynsamlega notkun sykingalyfja vid dyraleekningar og peer Utferdar nanar. Tilgreining dhattupétta
0g préun vidmidana fyrir ad hefja inngjof sykingalyfja d&samt tilgreiningu annarra valkosta geeti hjalpad til vio ad fordast
onaudsynlega notkun sykingalyfja, p.m.t. med verndarmedferd. Ad auki etti adildarrikjunum ad vera heimilt ad gera
frekari takmarkandi radstafanir til ad framkveema landsbundna stefnu um skynsamlega notkun sykingalyfja, ad pvi
tilskildu ad umraddar radstafanir takmarki ekki dparflega starfsemi innri markadarins.

49)  Mikilveegt er ad ihuga hid alpjodlega umfang myndunar dnaemis gegn sykingalyfjum pegar mat er lagt & sambandid
milli &vinnings og &hattu i tengslum vid tiltekin sykingalyf fyrir dyr i Sambandinu. Sykingalyfjadnemar lifverur geta
borist i menn og dyr i Sambandinu og pridju 16ndum med neyslu & afurdum ar 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 & visindalegri radgjof og etti ad ihuga paer med skirskotun til samstarfs
vid prioju 16nd og alpjédastofnanir. bess vegna atti einnig ad tryggja, &n mismununar og & hdéflegan hétt, ad
rekstraradilar i pridju 16ndum virdi tiltekin grunnskilyrdi sem varda énaemi gegn sykingalyfjum i dyrum og afurdum ar
dyrarikinu sem flutt eru 0t til Sambandsins. Allar slikar adgerdir attu ad virda skuldbindingar Sambandsins samkveemt
alpjédasamningum. betta atti ad vera innlegg i hina alpjodlegu barattu gegn sykingalyfjabnaemi, einkum i samremi vid
hnattreena adgerdaaztlun Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar og stefnudaetlun Alpjédadyraheilbrigdisstofnunarinnar
vardandi dnemi gegn sykingalyfjum og skynsamlega notkun sykingalyfja.

50)  Pad er enn skortur & naegjanlega nakveemum og samanburdarhaefum gégnum & vettvangi Sambandsins til ad akvarda
hver leitnin er og sanngreina hugsanlega ahettupaetti sem geetu leitt til prounar & radstdéfunum til ad takmarka ahattuna
sem stafar af dnemi gegn sykingalyfjum og til ad vakta ahrifin af radst6funum sem pegar hafa verid innleiddar. pvi er
mikilveegt ad vidhalda séfnun slikra gagna og proa pau afram i samreemi vid prepskipta nalgun. pegar pessi gogn liggja
fyrir atti ad greina pau dsamt gégnum um notkun & sykingalyfjum i ménnum og gégnum um lifverur sem hafa myndad
onami gegn sykingalyfjum og finnast i dyrum, ménnum og matvaelum. Til ad tryggja ad nota megi pau gogn sem aflad
er & skilvirkan hatt etti ad meela fyrir um videigandi teeknireglur vardandi gagnadflunina og gagnaskiptin. Adildarrikin
@&ttu ad bera abyrgd a 6flun gagna um s6lu og notkun sykingalyfja fyrir dyr og Lyfjastofnun Evrépu atti ad annast
samramingu pess starfs. pad etti ad vera mogulegt ad gera frekari breytingar & skuldbindingunum um gagnaséfnun ef
malsmedferdarreglurnar um 6flun gagna um sélu og notkun sykingalyfja i adildarrikjunum eru nzegjanlega areidanlegar.

51)  Malsmedferd samkvemt landsbundinni dkvordun liggur ad baki meirihluta leyfisveitinga fyrir dyralyfjum sem eru &
markadnum. Skortur & samreemingu & samantektum & eiginleikum dyralyfja sem eru leyfd samkveemt landsbundinni
&kvordun i fleiri en einu adildarriki skapar auknar og Onaudsynlegar hindranir fyrir dreifingu dyralyfja innan
Sambandsins. Naudsynlegt er ad samreema pessar samantektir & eiginleikum lyfja, a.m.k. med tilliti til skémmtunar,
notkunar og varnadarorda dyralyfjanna.
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52)  Til ad draga Ur stjérnsyslualagi og hdmarka frambod & dyralyfjum i adildarrikjunum eetti ad meela fyrir um einfaldadar
reglur um hvernig umbadir peirra og merkingar skuli lita Gt. Minnka etti upplysingatextann og ef mégulegt er matti
préa skyringarmyndir og skammstafanir og nota i stadinn fyrir slikan texta. Stadla etti skyringarmyndir og
skammstafanir i 6llu Sambandinu. bess @tti ad geta ad pessar reglur stofni ekki heilbrigdi manna eda dyra eda
umhverfisoryggi i heettu.

53) A0 auki ettu adildarriki ad geta valid tungumalio i textanum sem er notadur i samantekt & eiginleikum lyfja, i
merkingum og a fylgisedli dyralyfja sem leyfd eru & yfirradasvedi peirra.

54)  Maogulegt @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. T slikum tilvikum ttu 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 atti pessi
tegund umsdékna i mismunandi aodildarrikjum ad fara fram innan malsmedferdarrammans um gagnkvema
vidurkenningu.

55)  Lyfjagatarreglur eru naudsynlegar til ad vernda heilbrigdi manna og dyra og umhverfid. S6fnun upplysinga um
meintilvik sem grunur er um eetti ad vera innlegg i rétta notkun & dyralyfjum.

56)  Umhverfisatvik sem vart verdur vid eftir ad dyri er gefid inn dyralyf etti einnig ad tilkynna sem meintilvik sem grunur
er um. Slik tilvik geta t.d. falist i umtalsverdri aukningu jardvegsmengunar af véldum efnis upp i mérk sem talin eru
skadleg fyrir umhverfid eda i miklum styrk dyralyfja i drykkjarvatni sem fengid er Ur yfirbordsvatni.

57)  Logber yfirvold, Lyfjastofnun Evropu og markadsleyfishafar @ttu ad hvetja til tilkynninga um meintilvik sem grunur er
um og greida fyrir peim, einkum fra dyraleeknum og 6drum fagleerdum heilbrigdisstarfsménnum pegar slik tilvik verda
vid astundum skyldustarfa peirra, sem og ad greida fyrir pvi ad dyraleknar fai videigandi endurgjof vegna tilkynninga
sinna.

58) 1 ljosi reynslunnar er skyrt ad naudsynlegt er ad gera rédstafanir til ad beeta starfraekslu lyfjagatarkerfisins. pad kerfi atti
ad sampaetta og vakta gogn & vettvangi Sambandsins. Pad er Sambandinu i hag ad tryggt sé ad samraemi sé & milli
dyralyfjagatarkerfanna fyrir 61l leyfd dyralyf. Um leid er naudsynlegt ad hafa hlidsjon af breytingum sem ordid hafa
vegna alpjodlegrar samraeemingar a skilgreiningum, idordanotkun og teeknipréun & svidi lyfjagatar.

59)  Markadsleyfishafar sttu ad bera 4byrgd & ad vidhalda stddugri lyfjagat til ad tryggja simat & 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 samkveaemt skilmalum veitts markadsleyfis.

60)  Naudsynlegt er ad auka sameiginlega notkun yfirvalda & tilféngum og beeta skilvirkni lyfjagatarkerfisins. peim gdégnum
sem er safnad etti ad hlada upp a einn skyrslugjafarstad til ad tryggja ad upplysingunum sé deilt. Logbeeru yfirvoldin
&ttu ad nota umraedd gogn til ad tryggja simat & sambandinu milli avinnings og ahettu af dyralyfjunum sem eru &
markadi.

61) I einstaka tilvikum, eda 0t fra sjdnarhorni heilbrigdis manna eda dyra eda umhverfissjonarmida, er naudsynlegt ad auka
vid gognin um dryggi og verkun sem fyrir liggja pegar leyfi er veitt med viobotarupplysingum eftir ad dyralyfid er sett &
markad. bvi @tti a0 vera mogulegt ad leggja a markadsleyfishafann pa skyldu ad framkvaema rannsoknir eftir ad
markadsleyfi er veitt.

62)  Setja @tti upp lyfjagatargagnagrunn & vettvangi Sambandsins til ad skrd og sampetta upplysingar um meintilvik sem
grunur er um fyrir 61l dyralyf sem leyfd eru i Sambandinu. S& gagnagrunnur etti ad beeta greiningu & meintilvikum sem
grunur er um og &tti ad gera eftirlitio tengt lyfjagatinni og verkdeilinguna milli 16gbaeru yfirvaldanna moguleg og
audveldari. I peim gagnagrunni ztti ad vera fyrirkomulag til gagnaskipta vid pa landsbundnu lyfjagatargagnagrunna sem
pegar eru fyrir hendi.
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63)  bear malsmedferdarreglur sem Iogbaer yfirvold og Lyfjastofnun Evropu munu sampykkja til ad meta paer upplysingar um
meintilvik, sem grunur er um, sem peim berast @ttu ad samramast radstéfunum um gédar starfsvenjur vid lyfjagat sem
framkveemdastjérnin atti ad sampykkja og, eins og vid &, byggjast & sameiginlegum kréfum sem leiddar eru Gt af
naverandi vidmidunarreglum framkvaemdastjornarinnar um lyfjagat fyrir dyralyf. Matid sem logheera yfirvaldid eda
Lyfjastofnun Evrépu framkveemir pannig getur verid ein af adferdunum vié ad akvarda hvort breytingar hafa ordid a
sambandinu milli avinnings og ahattu af umreddum dyralyfjum. Hins vegar er 16gd ahersla & ad stjérnun
reesimerkjaferlisins sé grundvollur pessa markmids og ad henni etti ad veita tilhlydilega athygli. Umraedd stjérnun
reesimerkjaferlisins samanstendur af verkefnum sem varda frumgreiningu raesimerkis, gildingu, stadfestingu, greiningu
og forgangsrédun, mat og tilmeli um adgerdir.

64)  Nauosynlegt er a0 hafa stjorn & &llu dreifingarferli dyralyfja, allt fr4 framleidslu eda innflutningi til Sambandsins til
afhendingar til endanlegs notanda. Dyralyf fra pridju I6ndum ettu ad uppfylla somu kréfur og gilda um dyralyf sem eru
framleidd innan Sambandsins eda kréfur sem vidurkennt er ad séu ad minnsta kosti jafngildar peim.

65)  Samhlida vidskipti med dyralyf varda dyralyf sem seld eru fr4 einu adildarriki til annars og eru adskilin fra innflutningi
ad pvi leyti ad sidarnefndu vidskiptin varda vorur sem koma til Sambandsins fra pridju 16ndum. Setja atti reglur um
samhlida vidskipti med dyralyf med leyfisveitingu samkvemt malsmedferd med landsbundinni eda valddreifori
akvordun, gagnkveemri vidurkenningu eda sidari vidurkenningarmalsmedferd, til ad tryggja ad meginreglan um frjalsa
voruflutninga sé einungis takmorkud til pess ad vernda heilbrigdi manna og dyra & samremdan hatt og virda
démaframkveemd Domst6ls Evrépusambandsins (hér & eftir nefndur ,,Domstéllinn®). baer stjornsyslumedferdir sem
komid er & fot i pessu samhengi &ttu ekki ad skapa 6hoflegt alag. Einkum eetti sampykki fyrir leyfi fyrir slikum
samhlida vidskiptum ad byggjast a einfdldudu ferli.

66)  Til ad greida fyrir flutningi dyralyfja og koma i veg fyrir ad eftirlit sem fer fram i einu adildarriki sé endurtekid i 6drum
adildarrikjum tti ad beita lagmarkskréfum gagnvart dyralyfjum sem eru framleidd eda flutt inn fra pridju I6ndum.

67)  Tryggja tti geedi dyralyfja sem framleidd eru innan Sambandsins med pvi ad krefjast pess ad fario sé ad meginreglunni
um g6da framleiosluhatti i lyfjagerd, sama hver endanlegur afangastadur peirra er.

68) A0 pvi er vardar pessa reglugerd &ttu godir framleidsluhattir ad fela i sér ad teknar séu til greina Sambandskrofur og
alpjoédlegar krofur um velferd dyra pegar virk efni eru unnin Gr dyrum. Einnig etti ad taka til greina radstafanir til ad
koma i veg fyrir eda lagmarka losun virkra efna Gt i umhverfid. Einungis tti ad sampykkja slikar radstafanir ad loknu
mati & ahrifum peirra.

69)  Til ad tryggja samreemda beitingu meginreglna um géda framleidsluhatti og gédar starfsvenjur vid dreifingu tti ad
nota samantektina & malsmedferdarreglum Sambandsins um eftirlitsdttektir og upplysingaskipti sem grundvéll fyrir
logbaer yfirvold pegar pau sinna eftirliti med framleidendum og heildsélum.

70) PG ad framleida eigi Ovirkjud dnaemislyf fyrir dyr, sem um getur i 3. mgr. 2. gr., i samraemi vid meginreglurnar um géda
framleidsluhaetti atti ad Utbla nakveemar leidbeiningar um géoa framleidsluhztti sérstaklega fyrir pessi lyf par ed pau
eru framleidd & annan hatt en lyf sem eru fjdldaframleidd. Slikt myndi vardveita gedi peirra an pess ad hindra
framleidslu peirra og frambod.

71)  Fyrirteki ®ttu ad hafa leyfi til ad geta dreift dyralyfjum i heilds6lu og ettu ad uppfylla meginreglurnar um gédar
starfsvenjur vid dreifingu til ad tryggja ad slik Iyf séu rétt geymd, flutt og medhdndlud. Pad atti ad vera & abyrgd
adildarrikjanna ad sja til pess ad pessi skilyrdi séu uppfyllt. bessi leyfi &ttu ad vera gild i 6llu Sambandinu og einnig atti
ad krefjast peirra pegar um samhlida vidskipti med dyralyf er ad reda.

72)  Til ad tryggja gagnsei tti ad koma a fot gagnagrunni & vettvangi Sambandsins til pess ad gefa Ut skra yfir heildsala
sem reynast uppfylla videigandi 16ggjof Sambandsins i kjolfar eftirlitstttektar 16gbaerra yfirvalda adildarrikis.

73)  Samraema etti skilyrdin sem gilda um afhendingu dyralyfja til almennings i Sambandinu &llu. Einungis adilar sem hafa
fengid leyfi pess adildarrikis par sem peir eiga stadfestu ettu ad geta afhent dyralyf. Til ad bata adgang ad dyralyfjum i
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Sambandinu atti & sama tima ad heimila smasolum, sem hafa leyfi fra 16gheera yfirvaldinu i pvi adildarriki par sem peir
hafa stadfestu til ad afhenda dyralyf, ad selja dyralyf sem ekki eru had Gtgafu lyfjadvisana dyralaekna i fjarsélu til
kaupenda i 6drum adildarrikjum. P6 etti, med tilliti til pess ad i sumum adildarrikjum er nd venja ad selja einnig |
fjarsolu pau dyralyf sem eru avisunarskyld, ad heimila adildarrikjunum ad halda sliku afram med tilteknum skilyrdum
og einungis innan sins yfirradasvadis. I slikum tilvikum attu vidkomandi adildarriki ad gera videigandi radstafanir til
ad fordast otiletladar afleidingar slikrar afhendingar og setja reglur um videigandi vidurldg.

74)  Dyraleknar ®ttu alltaf ad gefa Gt lyfjaavisun pegar peir afhenda dyralyf sem einungis ma afgreida gegn framvisun
lyfjadvisunar pegar peir gefa pad ekki inn sjalfir. Avallt pegar dyraleeknar gefa sjalfir inn slik lyf &tti pad ad vera had
landsbundnum akvaedum hvort porf er & ad gefa Gt lyfjaavisun. Hins vegar ettu dyraleknar alltaf ad halda skrar yfir pau
lyf sem peir hafa gefid inn.

75)  Olégleg sala dyralyfja i fjarsélu til almennings getur dgnad heilbrigdi manna og dyra par ed folsud lyf eda lyf af
ofullnagjandi gedum geetu pannig borist til almennings. Naudsynlegt er ad bregdast vid pessari 6gn. Taka tti til greina
ad sérstok skilyroi fyrir afhendingu lyfja til almennings hafa ekki verid samremd & vettvangi Sambandsins og ad
adildarrikjunum er pvi heimilt ad setja skilyrdi fyrir afhendingu lyfja til almennings sem eru innan peirra marka sem
sattmalinn um starfsheetti Evrépusambandsins setur.

76)  Eftir kbnnun & samrymanleika skilyrdanna fyrir afhendingu lyfja vid 16g Sambandsins hefur Démstéllinn vidurkennt, ad
pvi er vardar mannalyf, hid mjog svo sérstaka edli lyfja sem skera sig frd 66rum vérum vegna leekningaverkunar sinnar.
Domstollinn hefur einnig gefid pad alit ad heilbrigdi og lif manna teljist fremst i forgangi peirra geda og hagsmuna sem
sattmalinn um starfshatti Evropusambandsins verndar og ad pad sé adildarrikjanna ad dkvarda hvada stig lydheilsu-
verndar 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 afhendingu lyfja til almennings & bpeirra
yfirradasvaedi. Adildarrikin ettu pvi ad geta sett skilyrdi fyrir afhendingu lyfja sem bodin eru til fjarsélu med pjonustu i
upplysingasamfélaginu, med skirskotun til verndunar heilbrigdis manna eda dyra. Slik skilyrdi ettu ekki ad hefta
starfsemi innri markadarins ad 6pérfu. I tengslum vid pad ettu adildarrikin ad geta sett strangari skilyrdi, med
skirskotun til verndunar heilbrigdis manna eda dyra eda umhverfisins, fyrir athendingu dyralyfja sem bodin eru til kaups
i smasdlu, ad pvi tilskildu ad pessi skilyrdi séu hofleg midad vid ahattuna og takmarki ekki starfsemi innri markadarins
ad 6porfu

77)  Til ad tryggja ad geedi og Oryggi peirra dyralyfja sem bodin eru fram i fjarsélu séu & hau stigi tti almenningur ad fa
hjalp vid ad bera kennsl & vefsetur sem bjoda slik Iyf til s6lu & l1gmetan hatt. Koma etti & sameiginlegu kennimerki
sem er audpekkjanlegt um allt Sambandid en gerir folki po kleift ad atta sig & pvi i hvada adildarriki adilinn sem bydur
dyralyfin fram i fjarsdlu hefur stadfestu. Framkveemdastjornin etti ad préa hénnunina & sliku kennimerki. Vefsetur sem
bjoda almenningi upp & dyralyf i fjarsélu attu ad vera tengd vefsetri vidkomandi l6gbaers yfirvalds. Utskyra atti notkun
pessa sameiginlega kennimerkis & vefsetrum légberra yfirvalda adildarrikja og einnig & vefsetri Lyfjastofnunar Evropu.
pessi vefsetur skulu 6ll vera tengd til ad heegt sé ad veita almenningi alhlida upplysingar.

78)  Sofnunarkerfi vegna forgunar & dyralyfjum sem er hent &ttu afram ad vera fyrir hendi i adildarrikjunum til ad styra megi
allri heettu sem slik lyf geta skapad gagnvart verndun heilbrigdis manna og dyra eda umhverfisins.

79)  Auglysingar, jafnvel & lyfjum sem ekki parf ad leysa it med lyfjadvisun dyralaeknis, geetu haft ahrif & heilbrigdi manna
og dyra og raskad samkeppni. bvi @ttu auglysingar & dyralyfjum ad uppfylla tiltekin skilyrdi. Einstaklingar sem hafa
réttindi og hafi til ad avisa dyralyfjum eda afhenda pau eru feerir um ad meta & fullnagjandi hatt paer upplysingar sem
fram koma i auglysingum vegna pekkingar sinnar, pjalfunar og reynslu & svidi dyraheilbrigdis. Auglysingar a
dyralyfjum, sem beinast ad adilum sem ekki eru feerir um ad meta ad fullu aheettuna i tengslum vid notkun peirra, kunna
ad leida til lyfjamisnotkunar eda ofneyslu sem hatt er vid ad skadi heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid. Hins vegar
&ttu adildarrikin einnig ad geta, til ad vardveita heilbrigdisastand dyra & yfirradasvaedi sinu og vid afmarkadar adstedur,
leyft auglysingar & 6neemislyfjum fyrir dyr sem beint er til peirra sem hafa pad ad atvinnu ad hafa umsjén med dyrum.

80) A0 pvi er vardar auglysingar & dyralyfjum hefur reynsla adildarrikjanna synt ad pad er naudsynlegt ad leggja aherslu &
muninn & milli fédurs og sefivara annars vegar og dyralyfja hins vegar af pvi ad oft eru gefnar villandi upplysingar um
pann mun i auglysingum.
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81)

82)

83)

84)

85)

86)

87)

88)

89)

Lita atti & reglurnar um auglysingar i pessari reglugerd sem sértekar reglur sem eru vidbét vid almennu reglurnar {
tilskipun Evropupingsins og radsins 2006/114/EB (11).

pegar lyf eru leyfd i tilteknu adildarriki og dyraleeknar i pvi adildarriki hafa gefid Ut avisanir fyrir peim fyrir stok dyr
eda hoépa dyra etti ad jafnadi ad vera mogulegt ad su lyfjaavisun dyraleknis faist vidurkennd i 66ru adildarriki og ad
lyfid faist afgreitt par. P6 ad reglur og stjornsyslulegar hindranir fyrir slikri vidurkenningu séu fjarleegdar etti pad ekki
ad hafa ahrif & faglegar eda sidferdilegar skyldur dyraleekna ad neita ad afgreida lyfid sem avisunin er gefin at fyrir.

Greida etti fyrir framkveemd meginreglunnar um vidurkenningu & lyfjadvisunum dyraleekna med pvi ad taka upp
fyrirmynd ao snidi fyrir lyfjadvisanir par sem fram koma paer upplysingar sem eru naudsynlegar til ad tryggja 6rugga og
skilvirka notkun lyfsins. Ekkert etti ad hindra adildarriki i pvi ad hafa fleiri atrioi a dyralyfjaavisunum sinum svo fremi
sem pad kemur ekki i veg fyrir ad avisanir fyrir dyralyfjum, sem eru Utgefnar i 66rum adildarrikjum, séu viourkenndar.

Upplysingar um dyralyf eru naudsynlegar til ad gera fagfolki i heilbrigdispjonustu, yfirvéldum og fyrirtekjum kleift ad
taka upplystar akvardanir. Lykilpattur i pvi er ad bda til gagnagrunn Sambandsins til ad samrada upplysingum um
markadsleyfi sem veitt eru i Sambandinu. S& gagnagrunnur tti ad auka heildargagnsai, hagreeda og audvelda
upplysingafladi milli yfirvalda og koma i veg fyrir margféldun skyrslugjafarkrafna.

Sannpréfun & pvi ad farid sé ad lagakrofum vegna eftirlits er undirstduatridi til ad tryggja ad markmid pessarar
reglugerdar naist fram med skilvirkum heetti i 6llu Sambandinu. bvi ettu 16gbaer yfirvold adildarrikjanna ad hafa vald til
ad framkvaema eftirlitstttekt & 6llum stigum framleidslu, dreifingar og notkunar dyralyfja. Til ad vidhalda skilvirkni
eftirlitsuttektanna ettu l16gbaeru yfirvoldin ad eiga mdguleika & ad framkvaema fyrirvaralausar eftirlitsattektir.

Logbeeru yfirvldin gttu ad fastsetja tioni eftirlits med hlidsjon af dhaettunni og hversu mikillar reglufylgni er veenst vid
mismunandi adstedur. Sa nalgun atti ad gera pessum l6ghaeru yfirvéldum kleift ad dreifa adgerdum sinum eftir pvi hvar
ahaettan er mest. I sumum tilvikum ztti hins vegar ad framkvaema eftirlit an tillits til pess hvert ahaettustigid er eda hvort
pess er veenst ad ekki sé farid ad reglum, til deemis adur en framleidsluleyfi eru veitt.

I akvednum tilvikum geta gallar i eftirlitskerfi adildarrikja verid umtalsverd hindrun fyrir framgang markmidanna med
pessari reglugerd og geta leitt til pess ad upp komi &hetta fyrir heilbrigdi manna og dyra og umhverfid. Til ad tryggja
samhefda nalgun vid eftirlit i 6llu Sambandinu &tti framkveemdastjornin ad geta gert uttektir i adildarrikjunum til ad
sannpréfa starfsemi landsbundinna eftirlitskerfa. pessar Uttektir @tti ad gera pannig ad komist sé hja allri dparfa
stjornsyslubyrdi og, ad pvi marki sem mdgulegt er, samstilla paer med adildarrikjunum og med hvers kyns 6drum
Uttektum framkvaemdastjornarinnar sem 4 ad framkveema samkvaemt reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB)
2017/625 (12).

Til ad tryggja gagnsei, 6hlutdreegni og samkveemni i umfangi framfylgdarstarfsemi adildarrikjanna er naudsynlegt fyrir
adildarrikin ad koma & videigandi vidurlagaramma med pad fyrir augum ad leggja & vidurldg vid brotum gegn akvaedum
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 akveedum.

Fyrirteeki og yfirvold standa oft frammi fyrir porf fyrir ad greina & milli dyralyfja, féduraukefna, sefivara og annarra
vara. Til ad komast hja misremi i medhdndlun slikra vara etti, til ad auka réttarvissu og til ad greida fyrir
akvardanatokuferli adildarrikjanna, ad koma & fot samreemingarhop adildarrikja og & medal verkefna hans atti ad vera
ad leggja fram, i hverju tilviki fyrir sig, tilmeeli um pad hvort skilgreiningin & dyralyfi nai til tiltekins lyfs. Til ad tryggja

réttarvissu getur framkvamdastjornin akvedid 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 Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/625 fra 15. mars 2017 um opinbert eftirlit og adra opinbera starfsemi sem midar ad pvi
ad tryggja ad 1égum um matveeli og f6dur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, plontuheilbrigdi og plontuverndarvérur sé beitt og um
breytingu & reglugerdum Evrépupingsins 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 & reglugerdum Evrdpu-
pingsins 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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90) Med hlidsjon af sérkennum smaskammtadyralyfja, einkum efnispatta peirra, er &kjosanlegt ad koma & sérstoku
einfdldudu skraningarferli og kveda & um sérteek akvadi um fylgisedla fyrir tiltekin smaskammtadyralyf sem sett eru &
markad an abendinga. Geedapattur smaskammtalyfja er 6hadur notkun peirra pannig ad ekki &ttu nein tiltekin dkveedi ad
gilda um slikar vorur ad pvi er vardar naudsynlegar geedakréfur og reglur. P6 ad notkun & smaskammtadyralyfjum, sem
leyfd eru samkveemt pessari reglugerd, sé par ad auki bundin reglum & sama héatt og 6nnur leyfd dyralyf pa gilda reglur
hennar ekki um notkun skradra smaskammtadyralyfja. Notkun slikra skradra smaskammtadyralyfja fellur pvi undir
landsbundin 16g og pad sama & vid um smaskammtalyf sem skrad eru samkvamt tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB (13).

91)  Til ad vernda heilbrigdi manna og dyra og umhverfid tti ad fjarmagna starfsemi, pjénustu og verkefni, sem sett eru i
hendur Lyfjastofnunar Evropu med pessari reglugerd, a vidunandi hatt. Fjarmagna atti pessa starfsemi, pjonustu og pau
verkefni med peim gjéldum sem Lyfjastofnun Evropu leggur a fyrirtaeki. bessi gjéld attu hins vegar ekki ad hafa ahrif &
rétt adildarrikja til ad leggja a gjold fyrir starfsemi og verkefni sem fram fara a landsvisu.

92)  bad er almennt vidurkennt ad ndgildandi krofur um teeknigdgn sem varda geadi, 6ryggi og verkun dyralyfja sem 16gd eru
fram pegar sott er um markadsleyfi med tilvisun i . vidauka vid tilskipun 2001/82/EB, eins og honum var sidast breytt
med tilskipun framkveemdastjornarinnar 2009/9/EB (14), virka nagjanlega vel i raun. pvi liggur ekki & ad breyta pessum
kréfum i meginatrioum. Hins vegar er porf & ad breyta pessum krofum til ad bregdast vid pvi misreemi vid alpjédlegar
framfarir & svidi visinda eda nyjustu préun sem greinst hefur, p.m.t. leidbeiningar frdA VICH og WHO og i stédlum
OECD, og einnig med tilliti til parfarinnar fyrir ad proa sérteekar krofur sem varda nystarleg medferdarlyf fyrir dyr
samhlida pvi ad fordast meiri hattar umbyltingu nugildandi dkvaeda, pa einkum ad breyta ekki uppbyggingu peirra.

93)  Til pess, medal annars, ad adlaga pessa reglugerd ad préun & svidi visinda i geiranum, beita eftirlitsheimildum
framkveemdastjérnarinnar & skilvirkan hatt og innleida samhafda stadla innan Sambandsins etti ad veita framkvaemda-
stjorninni vald til ad sampykkja gerdir i samraemi vid 290. gr. sattmalans um starfshatti Evropusambandsins ad pvi er
vardar ad fastsetja vidmidanir fyrir tilgreiningu peirra sykingalyfja sem skal taka fra til medferdar tiltekinna sykinga i
monnum; setja kréfur um séfnun gagna sem varda sykingalyf, um reglur um adferdir vid séfnun og um gaedatryggingu;
setja reglur til ad tryggja skilvirka og 6rugga notkun dyralyfja sem eru leyfd og sem er avisad til inngjafar um munn
med 6orum adferdum en notkun & lyfjablondudu fddri; leggja fram nakveemar upplysingar um innihald og snid
upplysinga i einkvaeemu audkennisskirteini til lifstidar fyrir dyr af hestaztt; breyta reglum um bidtima til afurdanytingar i
samremi vid nyja visindapekkingu; leggja fram naudsynlegar nakvemar reglur um beitingu rekstraradila i pridju
16ndum & dkveedum um bann vid notkun & sykingalyfjum i dyrum til ad auka voxt eda afrakstur og um bann vid notkun
& tilgreindum sykingalyfjum; mela fyrir um malsmedferd vid alagningu sekta eda févita, d&samt skilyroum fyrir og
adferdum vid innheimtu peirra; og til ad breyta Il. vidauka til ad i. adlaga kréfurnar um teeknigdgn um geedi, 6ryggi og
verkun dyralyfja ad framférum & svidi teekni og visinda og ii. na fram nagjanlega hu stigi ndkvaemni til ad tryggja
lagalega vissu og samraemingu &samt naudsynlegum uppfarslum. Einkum er mikilveegt ad framkveemdastjornin hafi
videigandi samrdd medan & undirbuningsvinnu hennar stendur, p.m.t. vid sérfreedinga, og ad petta samradd fari fram i
samraemi vid meginreglurnar sem melt er fyrir um i samstarfssamningi milli stofnana um betri lagasetningu frd
13. april 2016 (*°). Til ao tryggja jafna patttoku vid undirbuning framseldra gerda fa Evropupingid og radid i hendur oll
skjol & sama tima og sérfredingar adildarrikja og hafa sérfredingar peirra kerfisbundinn adgang ad fundum
sérfreedingahdpa framkveemdastjérnarinnar sem hafa umsjon med undirbuningi framseldra gerda.

94)  Til ad tryggja samraemd skilyrdi fyrir framkveemd pessarar reglugerdar etti ad fela framkvaemdastjorninni fram-
kvemdarvald. bessu valdi atti ad beita i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 (16).

(23) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. ndvember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum (Stjtio. EB
L 311, 28.11.2001, bls. 67).

(1) Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2009/9/EB fra 10. febrdar 2009 um breytingu a tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB um
Bandalagsreglur um dyralyf (Stjtid. ESB L 44, 14.2.2009, bls. 10).

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

(*8) Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 fra 16. febrGar 2011 um reglur og almennar meginreglur vardandi tilhégun
eftirlits adildarrikjanna med framkveemdastjérninni pegar hdn beitir framkveemdarvaldi sinu (Stjtid. ESB L 55, 28.2.2011, bls. 13).
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95)  begar dyraleeknar veita pjonustu i 60ru adildarriki &ttu peir ad fara ad peim innlendu reglum sem gilda i gistiadildar-
rikinu samkvamt tilskipun Evropupingsins og radsins 2005/36/EB (17) og tilskipun Evropupingsins og radsins
2006/123/EB (18).

96)  Med tilliti til meginbreytinga sem gera @tti & nugildandi reglum og med pad ad markmidi ad bata starfsemi innri
markadarins er reglugerd videigandi lagagerningur til ad koma i stadinn fyrir tilskipun 2001/82/EB til ad mela fyrir um
skyrar og nakvaemar reglur sem gilda an frekari ldgfestingar. bar ad auki er meo reglugerd tryggt ad lagakrofur séu
uppfylltar & sama tima og & samhafdan hatt i 61lu Sambandinu.

97)  bar ed adildarrikin geta ekki fyllilega n4d markmidum pessarar reglugerdar, p.e. ad setja reglur um dyralyf sem tryggja
vernd heilbrigdis manna og dyra og umhverfisins dsamt starfsemi innri markadarins, og peim verdur betur nad a
vettvangi Sambandsins vegna ahrifa peirra, er Sambandinu heimilt ad sampykkja radstafanir i samraemi vid naleegdar-
regluna eins og kvedid er & um i 5. gr. sattméalans 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:

I. KAFLI
EFNI, GILDISSVID OG SKILGREININGAR
1.gr.

Efni

I pessari reglugerd er melt fyrir um reglur um setningu dyralyfja & markad, framleidslu peirra, innflutning, Gtflutning,
afhendingu, dreifingu, lyfjagat, eftirlit og notkun.

2.gr.

Gildissvid

1. Pessi reglugerd gildir um dyralyf sem &tlunin 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 évirkjud 6naemislyf fyrir dyr sem eru framleidd Ur sjukdémsvéldum og 6neemisvékum sem eru fengnir
Ur dyri eda dyrum i faraldsfreedilegri einingu og eru notud til medferdar & sama dyri eda sému dyrum i sému faraldsfraedilegu
einingu eda til medferdar a 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 V.
kafli (5. pattur) gilda um dyralyf sem leyfd eru i samreemi vid 5. gr. (6. mgr.)

5. Pprétt 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 samraemi vid 86. gr.

6.  Auk afurdanna sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar skal V1I. kafli einnig né til:

a) efna sem hafa vefaukandi, sykingaeydandi, sniklaeydandi, bélgueydandi, horménavirkandi, avanabindandi 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 samkvaemt landslégum, handa einu dyri
eda litlum hop dyra samkvaemt lyfjadvisun dyralaknis (forskriftarlyf lekna),

c) dyralyf sem framleidd eru i lyfjabud samkvemt forskrift i lyfjaskra og sem atlud eru til millilidalausrar afhendingar til
endanlegs notanda, (hér 4 eftir ,,st601ud forskriftarlyf). bessi stodludu forskriftarlyf skulu einungis athent gegn lyfjaavisun
dyralaeknis pegar pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

(*7) 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).

(18) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2006/123/EB fra 12. desember 2006 um pjénustu & innri markadnum (Stjtid. ESB L 376, 27.12.2006,
bls. 36).
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7. bessi reglugerd gildir ekki um:

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

b) dyralyf sem eru ad grunni til ar geislavirkum samsatum,

c) fdéduraukefni, eins og skilgreint er i a-1id 2. mgr. 2. gr. reglugerdar Evrépusambandsins og radsins (EB) 1831/2003 (29),
d) dyralyf &tlud til notkunar vid rannsoknir og préun,

e) lyfjablandad fédur og millivorur eins og skilgreint er i a- og b-lid 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (ESB) 2019/4.

8. Reglugerd pessi skal ekki hafa ahrif & landsbundin akvaedi um gjéld nema ad pvi er vardar malsmedferd vegna
markadsleyfis samkvemt midlaegri akvoroun.

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

3.0r.

Lagaskil

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

2. A0 pvi er vardar 1. mgr. pessarar greinar er framkvaemdastjorninni heimilt ad sampykkja, med framkvamdargerdum,
dkvardanir um hvort tiltekin vara eda voruflokkur skuli teljast vera dyralyf. bessar framkveemdargerdir skulu sampykktar i
samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

4.9r.

Skilgreiningar
i 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 sdgd buaa yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd dyrasjukddma 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
lifedlisfreedilegri starfsemi fyrir tilstilli lyfjafraedilegrar eda 6nemisfreedilegrar verkunar eda verkunar & efnaskipti,

c) tilgangur peirra er ad pau skuli nota fyrir dyr med pad fyrir augum ad greina sjukdéma,
d) tilgangur peirra er ad pau skuli nota vid aflifun dyra,
2) ,.efni: hvers kyns efni, upprunnid tr:
a) mdnnum,
b) dyrum,
c) jurtum,
d) idefnum,

3) ,,virkt efni*: hvers konar efni eda efnablondur sem eru @tladar til nota vid framleioslu a dyralyfi og sem verda, pegar pau
eru notud i framleidslu lyfsins, ad virku innihaldsefni i pvi Iyfi,

4) ,hjalparefni*: sérhvert innihaldsefni dyralyfs, annad en virka efnid eda umbadaefnid,

(*9) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003,
bls. 29).

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjéda safivorur fram & markadi og um notkun peirra
(Stjtio. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1).
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5) ,.6nemislyf fyrir dyr*: dyralyf sem atlad er til ad gefa dyri i pvi skyni ad framkalla virkt eda adfengid 6naemi eda greina
Onaemisstdou pess,

6) ,liffreedilegt dyralyf: dyralyf sem inniheldur virkt efni sem er liffreedilegt efni,

7) Lliffreedilegt efni*: efni sem er unnid eda dregid ut ur liffreedilegu hraefni og til ad lysa eiginleikum pess og ékvarda geedi
pess parf i senn edlis-, efna- og liffredilegar profanir, svo og vitneskju um framleidsluferlid og eftirlit med pvi,

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

9) ,samheitadyralyf: dyralyf sem hefur sému eigindlegu og megindlegu samsetningu virkra efna og sama lyfjaform og
frumlyfid fyrir dyr og synt hefur verid fram & lifjafngildi pess og frumlyfsins,

10) ,,smaskammtadyralyf: dyralyf sem unnid er Gr smaskammtalyfjastofnum i samremi vid adferd vid framleidslu
smaskammtalyfja sem lyst er i Evrépsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i lyfjaskram sem eru notadar opinberlega i

adildarrikjunum,

11) ,,6nzmi gegn sykingalyfjum®: geta hja orverum til ad lifa af eda dafna vid tiltekinn styrk orverueydandi efnis sem alla
jafna naegir til ad letja eda drepa 6rverur af sému tegund,

12) ,sykingalyf*: 61l efni sem hafa bein ahrif & 6rverur og eru notud til ad medhondla eda koma i veg fyrir sykingar eda
smitsjukdoma, p.m.t. syklalyf, veirusykingalyf, sveppalyf og frumdyralyf,

13) ,.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 feelingarvirkni,

14) ,syklalyf: 61l efni sem hafa bein ahrif 4 bakterfur og eru notud til ad medhondla eda koma i veg fyrir sykingar eda
smitsjukdoma,

15) ,,verndarmedferd: inngjof lyfs til hops dyra eftir ad greining 4 kliniskum sjikdomi hefur verid stadfest i hluta hopsins
med pad fyrir augum ad medhéndla kliniskt veiku dyrin og hefta Gtbreidslu sjukddmsins til dyra sem pau eru i nainni

snertingu vid og sem eru i hattu og geetu pegar verid med forkliniska sykingu,

16) ,.fyrirbyggjandi medferd*: inngjof lyfs til dyrs eda hops dyra adur en klinisk einkenni sjikdoms koma fram, til ad koma i
veg fyrir ad sjukddmur eda syking komi upp,

17) ,klinisk préfun®: rannsokn med pad markmid ad rannsaka, a vettvangi, 6ryggi eda verkun dyralyfs vid edlileg skilyrdi
dyrahalds eda sem hluta af venjulegri dyraleeknapjonustu i peim tilgangi ad afla markadsleyfis eda breytingar & pvi,

18) ,,forklinisk rannsokn®: rannsokn sem ekki fellur undir skilgreininguna & kliniskri profun, med pad markmid ad rannsaka
Oryggi eda verkun dyralyfs i peim tilgangi ad afla markadsleyfis eda breytingar a pvi,

19) ,,samband milli avinnings og dhaettu“: mat 4 jakvaedum ahrifum dyralyfs med tilliti til eftirfarandi &haettu vegna notkunar

pess lyfs:

a) hvers kyns ahattu sem tengist gedum, dryggi og verkun dyralyfsins med tilliti til heilbrigdis dyra eda manna,
b) hvers kyns dheettu & daeskilegum ahrifum & umhverfio,

c) hvers kyns &hattu sem vardar myndun dnamis,

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

21) ,heiti dyralyfs*: annadhvort sérheiti sem veldur ekki ruglingi vid almenna heitid, eda almennt heiti eda visindaheiti d&samt
vorumerki eda nafni markadsleyfishafa,

22) ,styrkleiki*: magn virkra efna { dyralyfi, sett fram 4 megindlegan hatt midad vid skammtaeiningu, sem magn eda pyngd,
allt eftir lyfjaformi,
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23) ,logbert yfirvald“: yfirvald sem adildarriki tilnefnir i samreemi vid 137. gr.,

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

25) ,innri umbdir*: 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 fulltrda hans, par sem fram kemur ad heimilt sé ad
nota gdgnin til avinnings fyrir umsakjandann vegna beitingar pessarar reglugerdar ad pvi er vardar légberu 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) dyralyf til ad medhdndla eda koma i veg fyrir sjukdéma sem koma sjaldan upp eda eru bundnir vid afmdrkud
landsveai,

b) dyralyf fyrir adrar dyrategundir en nautgripi, saudfé til kjétframleidslu, svin, hansni, hunda og ketti,

30) ,lyfjagat”: visindin og vinnan vid ad greina, meta, skilja og koma i veg fyrir meintilvik sem grunur er um og onnur
vandamal sem tengjast Iyfi,

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

32) ,eftirlit“: 611 storf sem 16gbeert yfirvald sinnir til ad sannpréfa ad farid sé ad akvedum pessarar reglugerdar,

33) ,lyfjadvisun dyraleeknis“: skjal sem dyralaeknir gefur Gt fyrir dyralyfi eda mannalyfi til notkunar i dyrum,

34) ,,bidtimi til afurdanytingar: stysti timi sem parf ad lida, vid venjuleg notkunarskilyrdi, fra pvi ad dyri er gefid dyralyf og
par til framleida ma matveeli Gr pvi dyri, i pvi skyni ad tryggja ad matveelin innihaldi ekki lyfjaleifar sem eru skadlegar

fyrir lydheilsu,

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

36) ,heildsala®: 61l starfsemi sem felst i pvi ad kaupa inn, geyma, afhenda eda flytja Ut dyralyf, ad undanskilinni afgreidslu
dyralyfja i sméas6lu 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. 470/20009,

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

40) ,auglysing 4 dyralyfjum*: hvers konar kynning i tengslum vid dyralyf til ad studla ad afthendingu, dreifingu, solu, avisun
eda notkun dyralyfja og neer einnig til afhendingar synishorna og kostunar,

41) ,stjornun rasimerkjaferlis*: ferli til ad framkvema virka voktun & lyfjagatargbgnum um dyralyf til ad meta
lyfjagatargognin og &kvarda hvort einhver breyting hefur ordid & sambandinu milli &vinnings og ahettu af umraeeddum
dyralyfjum med pad fyrir augum ad greina ahaettu fyrir heilbrigdi dyra eda manna eda fyrir umhverfisvernd,

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/429 fra 9. mars 2016 um smitandi dyrasjikddma og um breytingu og nidurfellingu a
tilteknum gerdum & svidi dyraheilbrigdis (I6g um dyraheilbrigdi) (Stjtid. ESB L 84, 31.3.2016, bls. 1).
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42) ,hugsanleg, alvarleg dhetta fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir umhverfid*: adstaedur pegar umtalsvert miklar likur
eru a ad alvarleg hetta vegna notkunar dyralyfs hafi ahrif & heilbrigdi manna eda dyra eda a umhverfid,

43) ,nystarlegt medferdarlyf fyrir dyr:
a) dyralyf sem er sérstaklega hannad til genamedferdar, vefjalekninga, vefjatekni, blodafurdamedferdar, fogumedferoar,
b) dyralyf fengid med nandtekni eda
c) Oll dnnur medferd sem telst vera svid i motun innan dyralaeknisfraeoi,
44) | faraldsfredileg eining*: faraldsfreedileg eining eins og hiin er skilgreind i 39. 1id 4. gr. reglugerdar (ESB) 2016/429.
1. KAFLI
MARKADSLEYFI - ALMENN AKV/EDI OG REGLUR UM BEITINGU
1. péattur
Almenn akva&di
5.0r.
Markadsleyfi

1.  Einungis skal setja dyralyf & markad pegar logbaert yfirvald eda framkveemdastjornin, eftir pvi sem vid &, hefur veitt
markadsleyfi fyrir pvi lyfi i samraemi vid 44. gr., 47. gr., 49. gr., 52. gr., 53. gr. eda 54. gr.

2. Markadsleyfi fyrir dyralyfi skal gilda i otiltekinn tima.

3. Akvardanir um veitingu markadsleyfis, synjun pess, timabundna nidurfellingu, afturkéllun eda breytingu med
skilmalabreytingu 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 a&tlad fyrir eina eda fleiri tegundir dyra sem gefa af sér afurdir til
manneldis ef lyfjafredilega virka efnid er leyft i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 470/2009 og adrar gerdir sem eru sampykktar
a grundvelli hennar fyrir vidskomandi dyrategundir.

6. Ef um er ad reda dyralyf sem eru &tlud fyrir dyr sem eru einungis haldin sem geeludyr, s.s. dyr i kerjum eda tjornum,
skrautfiska, barfugla, bréfdafur, landdyr i glerbarum, litil nagdyr, frettur og kaninur, er adildarrikjunum heimilt ad leyfa
undanpagur fra adkvaedum pessarar greinar ad pvi tilskildu ad slik dyralyf séu ekki avisanaskyld og ad allar naudsynlegar
radstafanir séu fyrir hendi i viskomandi adildarriki til ad koma i veg fyrir 6leyfilega notkun pessara dyralyfja fyrir énnur dyr.

6. gr.

Framlagning umsdkna um markadsleyfi

1. Umsoknir um markadsleyfi skulu lagoar fyrir 16gheera yfirvaldid pegar paer varda veitingu markadsleyfis i samraemi vid
einhverja af eftirfarandi malsmedferdarreglum:

a) malsmedferd samkveemt landsbundinni akvordun sem melt er fyrir um i 46. og 47. gr.,
b) malsmedferd samkvaemt valddreifori &kvoroun sem meelt er fyrir um i 48. og 49. gr.,

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

2. Ef markadsleyfisumsoknir varda markadsleyfisveitingu i samreemi vid malsmedferdina samkvemt midlegri akvoroun,
sem melt er fyrir um i 42. til 45. gr., skulu peer lagdar fyrir Lyfjastofnun Evrépu.
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3. bear umsoknir sem um getur i 1. og 2. mgr. skulu lagdar fram rafraent og & pvi snidi sem Lyfjastofnun Evrépu bydur upp a.
4. Umszkjandinn skal bera abyrgd & ad upplysingar og skjol sem 16gd eru fram med tilliti til umsdknar hans séu rétt.

5. Innan 15 daga fra mottoku umséknarinnar skal 16ghara yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, tilkynna
umsakjandanum um hvort allar par upplysingar og skjoél sem krafist er skv. 8. gr. hafi verid 16gd fram og hvort ad umsoéknin sé
gild.

6.  Telji Iogbaera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evrépu, eftir pvi sem vid &, ad umsoknin sé ekki fullgerd skulu pau tilkynna
umsakjandanum um pad og setja timamork til ad leggja fram peer upplysingar og pau skjél sem vantar. Leggi umsakjandinn
ekki fram peer upplysingar og pau skjol sem vantar innan gefinna timamarka skal umsoknin teljast hafa verid dregin til baka.

7. Ef umsazkjandi hefur ekki lagt fram fullgerda pydingu & peim skjolum sem krafist er innan sex manada fra mottdku
upplysinganna 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.qr.
Tungumal

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

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

2. pattur
Kréfur vardandi malsskjol
8.0r.
Gogn sem skal leggja fram med umsékninni

1. Umsokn um markadsleyfi skal innihalda eftirfarandi:

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

b) taeknigdgn sem eru naudsynleg til ad syna fram & gadi, 6ryggi og verkun dyralyfsins i samraemi vid kréfurnar i 11. vidauka,
c) samantekt grunnskjalsins i lyfjagatarkerfinu.

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

a) upplysingaskjol um beina eda 6beina &hattu 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. Pbegar 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 umsokn um akvérdun & hamarksgildi leifa hafi
verid 16g0 fyrir Lyfjastofnun Evrépu 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 atlud fyrir dyr af hestaztt sem Iyst hefur verid yfir ad séu
ekki etlud til slatrunar til manneldis i einkveema audkennisskirteininu til lifstidar sem um getur i c-lid 1. mgr. 114. gr.
reglugerdar (ESB) 2016/429, og i 6llum gerdum sem eru sampykktar & grundvelli hennar, og virku efnin i umraddum
dyralyfjum eru ekki leyfd i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 470/2009 eda gerdum sem eru sampykktar & grundvelli hennar.
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5. begar umsoknin vardar dyralyf sem inniheldur erfdabreyttar lifverur eda samanstendur af peim i skilningi 2. gr. tilskipunar
Evropupingsins og radsins 2001/18/EB (22) skal umsokninni fylgja, auk upplysinganna, teeknigagnanna og samantektarinnar
sem talin eru upp i 1. mgr. pessarar greinar, eftirfarandi:

a) afrit af skriflegu sampykki I6gbeerra yfirvalda um sleppingu erfdabreyttra lifvera Gt i umhverfid af asettu radi til rannsdkna
0g préunar eins og kvedio er a um i B-hluta tilskipunar 2001/18/EB,

b) tilskilin teeknileg mélsskjol med peim upplysingum sem krafist er skv. 1. og IV. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB,
c) mat & umhverfisaheettu i samraemi vid meginreglurnar sem settar eru fram i 11. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB og
d) nidurstédur allra athugana sem hafa fario fram i rannséknar- eda préunarskyni.

6.  Ef umsdknin er 16gd fram i samraemi vid méalsmedferdina samkvamt landsbundinni dkvérdun sem sett er fram i 46. og
47. gr. skal umseekjandinn leggja fram, til vidbotar vid upplysingarnar, teeknigdgnin 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 68ru adildarriki eda f
Sambandinu og, ef vid 4, ao ekkert slikt markadsleyfi hafi verid veitt i 60ru adildarriki eda i Sambandinu.

3. pattur
Kliniskar proéfanir
9.0r.
Kliniskar préfanir

1. Umsoékn um sampykki fyrir kliniskri profun skal 16gd fyrir 16gbeert yfirvald adildarrikisins par sem préfunin & ad fara
fram, i samrami vio videigandi landslog.

2. Veita skal sampykki fyrir kliniskum profunum med pvi skilyrdi ad dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis sem eru notud
vid kliniskar profanir, eda afurdir peirra, fari ekki inn i feedukedjuna nema ad I6gbera yfirvaldid hafi akvedid videigandi
bidtima til afurdanytingar.

3. Logbera yfirvaldio skal gefa ar yfirlysingu um sampykki eda synjun Kkliniskrar préfunar innan 60 daga fra pvi ad gild
umsdkn berst.

4. Klinisku profanirnar skulu fara fram med tilhlydilegu tilliti til alpjédlegu vidmidunarreglnanna um gédar kliniskar
starfsvenjur samkveemt alpjodlegri samvinnu um samhafingu teeknilegra krafna vardandi skraningu dyralyfja (VICH).

5. Leggja skal fram gogn Gr 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 & umsokn um markadsleyfi ma einungis taka tillit til gagna Ur kliniskum préfunum sem féru fram utan
Sambandsins ef vidkomandi préfanir voru hannadar, framkvemdar og skyrslur gerdar um peer i samreemi vid alpjédlegar
vidmidunarreglur VICH um gddar kliniskar starfsvenjur.

4. pattur
Merking og fylgisedill
10. gr.
Merkingar & innri umbadum dyralyfja

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

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

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

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

d) nafn eda heiti fyrirteekisins eda kennimerkisheiti markadsleyfishafans,

e) markdyrategundirnar,

f) fyrningardagsetningu 4 forminu: ,,mm/4a4a* a eftir skammstofuninni ,,Fyrn.“
g) sérstok geymsluakvedi, ef einhver eru,

h) ikomuleid og

i) efvid 4, bidtima til afurdanytingar, jafnvel pé ad hann sé enginn.

2. Upplysingarnar sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar skulu koma fram i audlasilegum og audskiljanlegum rittaknum,
eda skammstdfunum eda skyringarmyndum sem eru sameiginlegar fyrir allt Sambandio eins og skrad er i samraemi vid 2. mgr.
17.gr.

3. brétt fyrir 1. mgr. getur adildarriki akvedid ad beta skuli audkenniskdéoa vid upplysingarnar sem krafist er skv. 1. mgr., &
innri umbadum dyralyfs sem bodid er fram & yfirrddasveedi pess.

11.gr.

Merkingar & ystu umbudum dyralyfja
1. Ystu umbudir dyralyfs skulu innihalda eftirfarandi upplysingar og engar adrar en par:
a) upplysingarnar sem um getur i 1. mgr. 10. gr.,
b) innihaldid eftir pyngd, rimmali eda fjdlda innri pakkningaeininga af dyralyfinu,
c) varnadarord um ad dyralyfid skuli geymt par sem bdrn hvorki sja pad né na til pess,
d) varnadarord um ad dyralyfid sé ,,einungis etlad dyrum®,
e) med fyrirvara um 4. mgr. 14. gr., tilmeli um ad lesa fylgisedilinn,
f) yfirlysinguna ,,smaskammtadyralyf ef um er ad reda smaskammtadyralyf,
g) dabendingu eda abendingar ef um er ad reda dyralyf sem ekki eru avisunarskyld,
h) markadsleyfisnimerid.

2. Adildarriki getur akvedid ad baeta skuli audkenniskdda vid upplysingarnar sem krafist er skv. 1. mgr., & ystu umbudum
dyralyfs sem bodid er fram & yfirradasvaedi pess. Nota ma slikan kdéoa i stad markadsleyfisnimersins sem um getur i h-lid
1. mgr.

3. Upplysingarnar sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar skulu koma fram i audlasilegum og audskiljanlegum rittdknum,
eda skammstofunum eda skyringarmyndum sem eru sameiginlegar fyrir allt Sambandid eins og skréd er i samreemi vid 2. mgr.
17. gr.

4. begar ystu umbidir eru ekki fyrir hendi skulu allar upplysingarnar sem um getur i 1. og 2. mgr. koma fram & innri
umbddunum.

12.gr.
Merkingar & litlum innri umbudaeiningum dyralyfja

1. bratt fyrir 10. gr. skulu innri umbGdareiningar, sem eru of litlar til ad bera & laesilegu formi peaer 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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¢) lotuntimerid 4 eftir ordinu ,,Lota“,
d) fyrningardagsetningu 4 forminu: ,,mm/4aaa“ a eftir skammstofuninni ,,Fyrn.*

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

13.gr.
Vidbotarupplysingar & innri umbadum eda ystu umbidum dyralyfja
pratt fyrir 10. gr. (1. mgr.), 11. gr. (1. mgr.) og 12. gr. (1. mgr.) geta adildarriki, innan yfirradasveedis sins og ad beidni
umsakjandans, heimilad umseakjanda ad lata koma fram & innri eda ystu umbGdum dyralyfs gagnlegar vidhotarupplysingar sem
eru samhaefdar vid samantektina & 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 fyrirteekis, og fast heimilisfang eda skrad starfsstod markadsleyfishafans og framleidandans og, eftir pvi sem
vid 4, fulltria markadsleyfishafans,

b) heiti dyralyfsins og pvi nast styrkleiki pess og lyfjaform,
c) eigindleg og megindleg samsetning virka efnisins eda virku efnanna,

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

e) notkunardbendingar,

f)  frébendingar og meintilvik,

g) efvid 4, bidtimi til afurdanytingar, jafnvel p6 ad hann sé enginn,
h) sérstok geymsluakveedi, ef einhver eru,

i) upplysingar sem eru naudsynlegar vegna 6ryggis eda heilsuverndar, p.m.t. allar sérstakar varidarradstafanir sem varda
notkun og 81l énnur varnadarord,

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

1) samskiptaupplysingar markadsleyfishafans eda fulltria 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, vérslu eda naudsynlegar varidarradstafanir i
samrami vid markadsleyfid, ad pvi tilskildu ad upplysingarnar séu ekki auglysingaefni. bessar vidbotarupplysingar a

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

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

4. brétt fyrir 1. mgr. mega upplysingarnar sem krafist er i samreemi vid pessa grein i stadinn koma fram & umbudum
dyralyfsins.
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15.gr.
Almennar krofur vardandi upplysingar um lyf

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

16. gr.
Fylgiseoill skradra smaskammtadyralyfja

pratt 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 lyfjaskrdm sem eru notadar opinberlega i adildarrikjum,

b) nafn eda heiti fyrirteekisins og fast heimilisfang eda skrdd starfsstéd skraningarhafans og, eftir pvi sem vio &,
framleidandans,

c) aodferd vid lyfjagjof og, ef purfa pykir, ikomuleid,
d) lyfjaform,
e) sérstok geymsludkvadi, ef einhver eru,
f) marktegundirnar og, eftir pvi sem vid &, skammtastaerd fyrir hverja tegund,
g) sérstok varnadarord, ef porf er & peim fyrir viskomandi smaskammtadyralyf,
h) skraningarnamer,
i) bidtima til afurdanytingar, ef vid 4,
J) yfirlysinguna ,,smaskammtadyralyf*.
17.gr.

Framkvaeemdarvald ad pvi er vardar pennan patt

1. Framkvaemdastjornin skal, pegar vid 4, koma & samreemdum reglum med framkvaemdargerdum um audkennisk6dann sem
um getur i 3. mgr. 10. gr. og 2. mgr. 11. gr. Pessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samra@mi vid rannsoknar-
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

2. Framkveemdastjornin skal sampykkja med framkvamdargerdum 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. bessar fram-
kvaemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

3. Framkvaemdastjérnin skal nota framkvemdargerdir til ad kveda & um samremdar reglur um sterd litilla innri
umbudaeininga sem um getur i 12. gr. bessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina
sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

5. pattur

Sértaekar krofur vardandi samheitalyf, blendingslyf og samsett lyf fyrir dyr og um umséknir
sem byggjast & upplystu sampykki og bokfraedilegum gégnum

18. gr.
Samheitadyralyf

1. prétt fyrir b-lid 1. mgr. 8. gr. skal pess ekki krafist ad umsokn um markadsleyfi fyrir samheitadyralyfi innihaldi
upplysingaskjélin um éryggi og verkun ef 6ll eftirfarandi skilyroi eru uppfyllit:

a) lifadgengisrannsoknir hafa synt fram & lifjafngildi samheitadyralyfs og frumlyfsins fyrir dyr eda rok eru feerd fyrir pvi hvers
vegna slikar rannsdknir féru ekki fram,
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b) umsakjandinn uppfyllir kréfurnar sem settar eru fram i Il. vidauka,

c) umseakjandinn synir fram & ad verndartimabil teeknigagnanna fyrir frumlyfid fyrir dyr, sem umsoknin um samheitadyralyf
vardar, sem malt er fyrir um i 39. og 40. gr. sé lidid eda lidi hja innan tveggja ara.

2. Ef virka efnid i samheitadyralyfi samanstendur af séltum, estrum, etrum, hverfum og bléndum 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 dlikir ad pvi er vardar 6ryggi eda verkun. Ef pad er umtalsvert 6likt
ad pvi er vardar pessa eiginleika skal umsakjandinn leggja fram vidbétarupplysingar til ad sanna 6ryggi eda verkun hinna ymsu
salta, estra, etra eda afleida hins leyfoa virka efnis i frumlyfinu fyrir dyr.

3. Ef 1690 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 1690 er fram umsdokn um leyfi fyrir samheitadyralyfinu eda
umséknin er 16gd fram i samraemi vid 4. mgr. 42. gr. og frumlyfid er leyft i einhverju adildarriki skal umsakjandinn tilgreina i
umsdkn sinni pad adildarriki par sem frumlyfid hefur verid leyft.

5. Logbera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid &, getur 6skad eftir upplysingum um frumlyfid fyrir dyr frd
I6gbeera yfirvaldinu i adildarrikinu par sem lyfid er leyft. Senda skal slikar upplysingar til pess sem dskar eftir peim innan
30 daga fra vidtoku beidninnar.

6. Samantektin & eiginleikum samheitadyralyfsins skal vera i grundvallaratridum samsvarandi peirri fyrir frumlyfid. Hins
vegar skal su krafa ekki na til peirra hluta samantektarinnar a eiginleikum frumlyfsins fyrir dyr sem visa til abendinga eda
lyfjaforma sem enn falla undir einkaleyfarétt pegar samheitadyralyfid er leyft.

7. Hafi markadsleyfio fyrir frumlyfinu verid veitt fyrir 1. oktdber 2005 getur l6gbeert yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu, eftir
pvi sem vid &, krafist pess ad umsakjandinn leggi fram 6ryggisgogn vardandi hugsanlega aheettu sem stafad getur af
samheitadyralyfinu gagnvart umhverfinu.

19. gr.

Blendingslyf fyrir dyr

1. prétt fyrir 1. mgr. 18. gr. skal krefjast nidurstadna Ur videigandi forkliniskum rannsoknum eda kliniskum préfunum pegar
dyralyfio samraemist ekki 6llum eiginleikum samheitadyralyfs af einni eda fleiri eftirfarandi astsedum:

a) vegna breytinga & virka efninu eda virku efnunum, notkunardbendingum, styrk, lyfjaformi eda ikomuleid samheita-
dyralyfsins samanborid vid frumlyfid,

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

c) mismunur er fyrir hendi sem tengist hraefnum eda framleidsluferlum liffreedilega dyralyfsins og liffreedilega frumlyfsins.

2. Gera ma forklinisku rannséknirnar eda klinisku préfanirnar & blendingslyfi fyrir dyr med lotum af frumlyfinu fyrir dyr
sem er leyft i Sambandinu eda i pridja landi.

Umsakjandinn skal syna fram & ad frumlyfid fyrir dyr sem er leyft i pridja landi hafi verid leyft i samreemi vid krofur sem eru
sambeerilegar vid par sem settar hafa verid i Sambandinu fyrir frumlyfid og eru svo narri pvi ad vera eins ad paer geta komid i
stad hverra annarra { klinisku préfununum.
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20. gr.
Samsett dyralyf

pratt fyrir b-1id 1. mgr. 8. gr. skal pess ekki krafist ad 16gd séu fram gdgn um &ryggi og verkun i tengslum vid hvert stakt virkt
efni pegar um er ad reeda dyralyf sem innihalda virk efni sem notud eru til ad setja saman leyfo dyralyf.

21.gr.
Umsoékn byggd a upplystu sampykki

pratt fyrir b-lid 1. mgr. 8. gr. skal pess ekki krafist ad umsakjandi um markadsleyfi fyrir dyralyfi leggi fram teeknigdgn um
g®0i, oryggi og verkun ef s& umsakjandi synir fram & leyfi, i formi adgangsheimildar, til ad nota slik gégn sem hafa verid 16gd
fram i tengslum vid dyralyf sem pegar er leyft.

22.9r.

Umsokn byggd & bokfraedilegum gdgnum
1. prétt fyrir b-lid 1. mgr. 8. gr. skal pess ekki krafist ad umsekjandinn leggi fram gdgnin um 6ryggi og verkun ef s
umsakjandi synir fram & ad hefd hafi verid fyrir notkun virku efnanna i dyralyfinu til dyralekninga i Sambandinu i minnst
10 ér, ad verkun peirra sé skrad og ad éryggisstig peirra sé vidunandi.
2. Umsazkjandinn skal uppfylla kréfurnar sem settar eru fram i 1. vidauka.
6. pattur
Markadsleyfi fyrir préngan markad og i undantekningartilvikum
23.gr.

Umsoéknir sem varda prénga markadi

1. prétt fyrir b-lid 1. mgr. 8. gr. skal pess ekki krafist ad umsakjandinn leggi fram hin itarlegu upplysingaskjél um 6éryggi
eda verkun sem krafist er skv. I1. vidauka ef eftirfarandi skilyroi eru uppfyllt:

a) saavinningur fyrir heilbrigdi dyra eda manna sem feest af pvi ad hafa dyralyfid & markadi er meiri en dhattan sem fylgir pvi
ad tiltekin upplysingaskjol hafi ekki verid 16gd fram,

b) umsekjandinn leggur fram sénnun fyrir pvi ad dyralyfid sé etlad fyrir prongan markad.

2. Pbegar veitt hefur verid markadsleyfi fyrir dyralyfi samkveemt pessari grein skal koma fram i samantektinni a eiginleikum
lyfsins ad einungis hafi verid gert takmarkad mat & 6ryggi eda verkun vegna pess ad itarleg gégn skorti um 6ryggi eda verkun.

24. gr.
Gildistimi markadsleyfis fyrir préngan markad og malsmedferd vid endurskodun pess

1. prétt fyrir 2. mgr. 5. gr. skal markadsleyfi fyrir prongan markad gilda i fimm ar.

2. Endurskoda skal markadsleyfi fyrir prongan markad sem gefin eru Gt i samraemi vid 23. gr. & grundvelli umsoknar fra
leyfishafa pess markadsleyfis &dur en fimm &ra gildistiminn sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar rennur Ut. SU umsdkn skal
innihalda uppfaert mat & avinningi og ahattu.

3. Handhafi markadsleyfis & prongum markadi skal leggja fram umsdkn um endurskodun hja pvi I6gbeera yfirvaldi sem veitti
leyfid eda hja Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid &, minnst sex manudum fyrir lok fimm ara gildistimans sem um getur i
1. mgr. pessarar greinar. Umsdknin um endurskodun skal bundin vid ad synt sé fram & ad skilyrdin sem um getur i 1. mgr.

23. gr. séu ennpa uppfylit.

4. begar umsdknin um endurskodun hefur verid 1690 fram skal markadsleyfid fyrir prongan markad gilda afram par til
I16gbeera yfirvaldid eda framkvaemdastjornin, eftir pvi sem vid &, hefur tekid akvordun sina.
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5. Logbera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid & skal meta umsdknir um endurskodun og um
framlengingu & gildistima markadsleyfisins.

Ef sambandid milli avinnings og ahzattu er enn jakveett skal I6ghaera yfirvaldid eda framkvaemdastjérnin, eftir pvi sem vio 4,
framlengja gildistima markadsleyfisins um énnur fimm ar & grunni pessa mats.

6. Logbeara yfirvaldio eda framkvemdastjornin, eftir pvi sem vid &, getur hvenar sem er veitt markadsleyfi med
Otakmarkadan gildistima fyrir dyralyf sem er leyft fyrir préngan markad ad pvi tilskildu ad handhafi markadsleyfisins fyrir
préngan markad leggi fram pau gdgn sem vantar um &ryggi eda verkun sem um getur i 1. mgr. 23. gr.

25.gr.
Umsoknir i undantekningartilvikum

prétt fyrir b-1id 1. mgr. 8. gr. ma umsekjandi, i undantekningartilvikum sem tengjast heilbrigdi dyra eda manna, leggja fram
umsokn sem ekki uppfylitir allar kréfur pess lidar pegar avinningurinn fyrir heilbrigdi dyra eda manna af pvi ad dyralyfid sem
um redir verdi tafarlaust i bodi & markadnum er meiri en &hettan sem felst i pvi ad ekki hafa verid 16gd fram tiltekin
upplysingaskjél um gadi, dryggi eda verkun. I slikum tilvikum skal pess krafist ad umsakjandinn syni fram & ad vegna
hlutleegra og sannprofanlegra astedna sé ekki haegt ad leggja fram tiltekin upplysingaskjél um gaedi, 6ryggi eda verkun sem
krafist er i samraemi vid 1. vidauka.

26. gr.
Skilmalar markadsleyfis i undantekningartilvikum

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

a) krafa um ad taka upp skilyrdi eda takmarkanir, einkum sem varda 6ryggi dyralyfsins,

b) krafa um ad tilkynna légbeeru yfirvéldunum eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, um 6l meintilvik sem tengjast
notkun dyralyfsins,

c) krafa um ad framkveema rannsdknir ad leyfisveitingu lokinni.
2. Pegar veitt hefur verid markadsleyfi fyrir dyralyfi samkvemt pessari grein skal koma skyrt fram i samantektinni &
eiginleikum lyfsins ad einungis hafi verid gert takmarkad mat & gaedum, 6ryggi eda verkun vegna pess ad itarleg gogn skorti um
gdi, dryggi eda verkun.
27.9r.

Gildistimi markadsleyfis i undantekningartilvikum og malsmedferd vid endurskodun pess
1. prétt fyrir 2. mgr. 5. gr. skal markadsleyfi vegna undantekningartilvika gilda i eitt ar.
2. Adur en eins ars gildistiminn sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar rennur Gt skal endurskoda markadsleyfi sem gefin
eru Ut i samreemi vid 25 og 26. gr. & grundvelli umsoknar fra leyfishafa pess markadsleyfis. St umsokn skal innihalda uppfeert
mat & avinningi og ahettu.
3. Handhafi markadsleyfis vegna undantekningartilvika skal leggja fram umsékn um endurskodun hja pvi l16gbara yfirvaldi
sem veitti leyfid eda hja Lyfjastofnun Evrépu, eftir pvi sem vid &, minnst premur manudum fyrir lok eins ars gildistimans sem
um getur i 1. mgr. | umsékninni um endurskodun skal syna fram & ad pad undantekningartilvik sem vardar heilbrigdi dyra eda

manna sé enn fyrir hendi.

4. begar umsékn um endurskodun hefur verid 16gd fram skal markadsleyfid gilda afram par til 16gbaera yfirvaldid eda
framkvamdastjornin, eftir pvi sem vid 4, hefur tekid akvordun sina.

5. Logbera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evrdpu, eftir pvi sem vid 4, skal meta umsoknina.

Ef sambandid milli avinnings og ahattu er enn jakveett skal I6ghaera yfirvaldid eda framkvamdastjérnin, eftir pvi sem vid 4,
framlengja gildistima markadsleyfisins um eitt &r & grunni pessa mats.
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6. Logbeara yfirvaldid eda framkveemdastjornin, eftir pvi sem vid &, getur hvenar sem er veitt markadsleyfi med
otakmarkadan gildistima fyrir dyralyfi sem leyfi var veitt fyrir i samreemi vid 25. og 26. gr. ad pvi tilskildu ad handhafi
markadsleyfisins leggi fram pau gégn sem vantar um gadi, 6ryggi eda verkun sem um getur i 25. gr.

7. pattur
Athugun umsékna og grundvdéllur fyrir veitingu markadsleyfa

28.gr.
Athugun umsoékna
1. Logbera yfirvaldio eda Lyfjastofnun Evrépu, eftir pvi sem vid &, sem umsdknin var 169 fyrir i samreemi vio 6. gr. skal:
a) sannprofa ad gdgnin sem 16go voru fram uppfylli kréfurnar sem meelt er fyrir umi 8. gr.,
b) meta dyralyfid med tilliti til peirra upplysingaskjala um gaedi, 6ryggi og verkun sem 16gd voru fram,
c) taka saman nidurstédur um sambandid milli dvinnings og &hettu af dyralyfinu.

2. [ 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 & fét i samreemi vid tilskipun 2001/18/EB.

29. gr.
Beidnir til rannsoknarstofa medan a athugun umsékna stendur

1. Logbera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, sem athugar umsoknina getur krafist pess ad
umseekjandi leggi fram, til tilvisunarrannsdknarstofu Evrépusambandsins, opinberrar samanburdarrannsoknarstofu & svidi
lyfjaeftirlits eda rannséknarstofu sem adildarriki hefur tilnefnt, syni sem eru naudsynleg til ad:

a) profa dyralyfid, upphafsefni pess og, ef porf krefur, millivérur pess eda onnur innihaldsefni til ad tryggja ad peer
eftirlitsadferdir sem framleidandinn notar og sem lyst er i umsoknarskjélunum séu vidunandi,

b) sannpréfa, ad pvi er vardar dyralyf sem atlud eru fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, ad su greiningaradferd sem
umseekjandinn stingur upp & til ad profa brotthvarf leifa sé vidunandi og henti til ad greina gildi leifa, sérstaklega peirra sem
eru fyrir ofan hdmarksgildi fyrir leifar af lyfjafredilega virkum efnum sem framkvemdastjornin fastsetti i samreemi vid
reglugerd (EB) nr. 470/2009 og til ad sinna opinberu eftirliti med dyrum og dyraafurdum i samraemi vid reglugerd (ESB)
2017/625.

2. Timamdrkin sem meelt er fyrir um i 44. gr., 47. gr., 49. gr., 52. gr. og 53. gr. skulu felld timabundid dr gildi par til synin,
sem krafist er i samreemi vid 1. mgr. pessarar greinar, hafa verid 16gd fram.

30. gr.
Upplysingar um framleidendur i pridju l6ndum

Logbeera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evrépu, eftir pvi sem vid 4, sem umséknin var 16g0 fyrir i samreemi vid 6. gr. skal ganga
Ur skugga um, med malsmedferd peirri sem meelt er fyrir um i 88. gr., 89. gr. og 90. gr., ad framleidendur dyralyfja fra pridju
I6ndum geti framleitt vidkomandi dyralyf eda framkvaemt samanburdarprofanir i samremi vid adferdirnar sem lyst er i
upplysingaskjolunum sem 16gd eru fram til studnings umsokninni i samraemi vid 1. mgr. 8. gr. Logbert yfirvald eda
Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid &, getur dskad eftir pvi ad viokomandi l6gbart yfirvald leggi fram upplysingar sem syna
fram & ad framleidendur dyralyfja geti framkveemt pau verk sem um getur i pessari grein.

31.9r.
Vidbotarupplysingar fra umsaekjandanum

Ef upplysingaskjolin sem 16gd voru fram til studnings umsdkninni eru 6fullnzegjandi skal l16gbara yfirvaldid eda Lyfjastofnun
Evropu, eftir pvi sem vid 4, sem umsoknin var 16gd fyrir i samraemi vid 6. gr. tilkynna umsakjandanum um pad. Légbera
yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vio 4, skal krefjast pess ad umseakjandinn leggi fram vidbdtarupplysingar
innan gefinna timamarka. I slikum tilvikum skal fella timabundid ar gildi timamdrkin sem kvedid er 4 um i 44. gr., 47. gr.,
49. gr., 52. gr. og 53. gr. par til vidbétarupplysingarnar hafa verid lagdar fram.
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32.gr.

Afturkollun umsékna

1.  Umsakjandi getur afturkallad umsoknina um markadsleyfi sem 16gd var fyrir 16gbeert yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu,
eftir pvi sem vid &, hvenar sem er adur en akvoérdunin sem um getur i 44. gr., 47. gr., 49. gr., 52. gr. eda 53. gr. er tekin.

2. Ef umsekjandi afturkallar umsdknina um markadsleyfi sem var 1690 fyrir l6gbeert yfirvald eda Lyfjastofnun Evrépu, eftir
pvi sem vid &, adur en athugun umsoknarinnar sem um getur i 28. gr. lykur skal umsakjandinn skyra l6ghera yfirvaldinu eda
Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, sem umsoéknin var 16gd fyrir i samraemi vid 6. gr., fra astedunum fyrir pvi.

3. Logbera yfirvaldio eda Lyfjastofnun Evrépu, eftir pvi sem vid &, skal gera par upplysingar ad umséknin hafi verid
afturkolludé adgengilegar 6llum, asamt skyrslunni eda alitinu, eftir pvi sem vid a, ef pad er tilblid, eftir ad eytt hefur verio Gt
ollum upplysingum sem vidskiptaleynd hvilir &.

33.gr.

Nidurstada matsins

1. Logbera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evrdpu, eftir pvi sem vid &, sem athugar umsdknina i samreemi vid 28. gr. skal Gtbla
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) nadkvaemar upplysingar um &ll skilyrdi eda takmarkanir sem skal leggja & ad pvi er vardar afhendingu eda 6rugga og
ahrifarika notkun vidkomandi dyralyfs, p.m.t. flokkun dyralyfs i samrami vid 34. gr.,

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

2. Ef um neikveett mat er ad raeda skal matsskyrslan eda alitid sem um getur i 1. mgr. innihalda rokstudning fyrir peim
alyktunum.

34. gr.

Flokkun dyralyfja

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

a) dyralyf sem innihalda dvanabindandi lyf eda lyf med gedvirka eiginleika eda efni sem eru oft eru notud vid 6léglega
framleidslu & slikum lyfjum eda efnum, p.m.t. pau sem falla undir alpjédasamning Sameinudu pjédanna um avana- og
fikniefni fra 1961, med dordnum breytingum samkveemt békuninni frd 1972, alpjédasamning Sameinudu pjédanna um
skynvilluefni fra 1971, samning Sameinudu pjédanna gegn 6léglegri verslun med fikniefni og skynvilluefni fr4 1988 eda
16ggjof Sambandsins um forefni fikniefna,

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

d) dyralyf sem etlud eru fyrir medferd vegna sjukdomsferla sem Utheimta ad sjukdémurinn hafi adur verid greindur
ndkveemlega eda sem geta valdid verkunum sem hindra eda trufla sidari sjukdémsgreiningu eda medferdarradstafanir,

e) dyralyf sem eru notud til aflifunar dyra,
f) dyralyf sem innihalda virkt efni sem hefur verid leyft i innan vid fimm ar i Sambandinu,
g) O6namislyf fyrir dyr,

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

(%) Tilskipun radsins 96/22/EB fra 29. april 1996 um ad banna i bafjarrakt notkun tiltekinna efna, sem hafa horménavirkni eda skjaldheftandi
virkni, og notkun betadrva og um nidurfellingu & tilskipunum 81/602/EBE, 88/146/EBE og 88/299/EBE (Stjtid. EB L 125, 23.5.1996,
bls. 3).
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2. Logbera yfirvaldid eda framkveemdastjornin, eftir pvi sem vid &, getur, prétt fyrir 1. mgr. pessarar greinar, flokkad dyralyf
sem avisunarskylt ef pad er flokkad sem &vanabindandi i samreemi vid landslog eda pegar sérstakar varudarradstafanir koma
fram i samantektinni & eiginleikum lyfsins sem um getur i 35. gr.

3. bratt fyrir 1. mgr. getur l6gbara yfirvaldid eda framkvaemdastjornin, eftir pvi sem vid &, flokkad dyralyf, annad en dyralyf
sem um getur i a-, c-, e- og h-1id 1. mgr., sem ekki avisunarskylt ef 61l eftirfarandi skilyrdi eru uppfylit:

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

b) dyralyfid hefur hvorki i for med sér beina né 6beina aheattu fyrir dyrid eda dyrin sem eru medhondlud, fyrir dnnur dyr, fyrir
pau sem gefa lyfid inn eda fyrir umhverfid, jafnvel pott lyfid sé gefid & rangan hatt,

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

d) hvorki dyralyfio né 6nnur lyf sem innihalda sama virka efnid hafa adur verio tilefni tidra tilkynninga um meintilvik,

e) i samantektinni & eiginleikum lyfsins er ekki getid um frabendingar sem tengjast notkun viokomandi lyfs med 6drum
dyralyfjum sem almennt eru notud an lyfjadvisunar,

f) ekki er um ad reeda ahettu fyrir heilbrigdi manna ad pvi er vardar lyfjaleifar i matvelum fengnum ar dyrum sem hafa
fengid medferd, jafnvel pdtt dyralyfid séu notad & rangan hatt,

g) ekki er um ad reda adhattu fyrir heilbrigdi manna eda dyra ad pvi er vardar préun & 6nemi gegn efnum, jafnvel pétt
dyralyfio sem inniheldur pessi efni sé notad & rangan hatt.

35.9r.
Samantekt & eiginleikum lyfsins

1.  Samantektin & eiginleikum lyfs sem um getur i a-lid 1. mgr. 33. gr. skal innihalda, i peirri r6d sem er gefin hér & eftir,
eftirtaldar upplysingar:

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

b) eigindlega og megindlega samsetningu virka efnisins eda virku efnanna og eigindlega samsetningu hjéalparefna og annarra
innihaldsefna par sem fram kemur almennt heiti peirra eda efnafredileg lysing og megindleg samsetning, ef peer
upplysingar eru naudsynlegar vegna réttrar inngjafar dyralyfsins,

c) kliniskar upplysingar:

i. markdyrategundir,

ii. &bendingar um notkun fyrir hverja markdyrategund,

iii. frabendingar,

iv. sérstok varnadarord,

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

vi. tidni og alvarleika meintilvika,

vii. notkun & medgdngutima, mjolkurskeidi eda i varpi,

viii. milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir,

ix. ikomuleid og skammtasteerd,
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X. einkenni ofskdmmtunar og, eftir atvikum, verklagsreglur i neydartilvikum og motefni ef um ofskdmmtun er ad raeda,
Xi. sérstakar takmarkanir & notkun,

xii. sérstok skilyrdi fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir & notkun sykingalyfja og sniklalyfja fyrir dyr til ad takmarka hettuna
& dnaemismyndun,

xiii. efvid &, bidtima til afurdanytingar, jafnvel pé ad hann sé enginn,
d) lyfjafraedilegar upplysingar:

i. lifferafredilegur medferdar- og efnakddi fyrir dyralyf (ATCvet-k6di),

ii. lyfhrifafraedi,

iii. lyfjahvarfafraeoi.

Ef um er ad reeda dnaemislyf fyrir dyr skulu i stad upplysinganna i i., ii. og iii. id koma 6nemisfreedilegar upplysingar,
e) lyfjagerdarfraedilegar upplysingar:

i. verulegur 6samrymanleiki vid énnur Iyf,

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

iii. sérstakar vardarradstafanir vid geymslu,

iv. gerd innri umbUda og samsetning peirra,

v. krofur um ad nota aatlanir um endurvidtdku dyralyfja til ad farga megi énotudum dyralyfjum eda Urgangsefnum sem
falla til vid notkun & slikum lyfjum og, ef vid &, vidbotarvaridarradstafanir vardandi forgun hettulegs drgangs af
onotudum dyralyfjum eda forgun drgangsefna sem falla til vid notkun & slikum lyfjum,

f) nafn markadsleyfishafans,
g) numer markadsleyfis,
h) dagsetning pegar markadsleyfi var fyrst veitt,
i) dagsetning sidustu endurskodunar samantektarinnar & eiginleikum lyfsins,
j) efvid 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 krofum um upplysingaskjol” eda
ii. ,,markadsleyfi var veitt vegna undantekningartilviks og pvi er mat byggt 4 sérsnidnum kréfum um upplysingaskjol®,
k) upplysingar um séfnunarkerfi sem um getur i 117. gr. sem varda vidkomandi dyralyf,
1) flokkun dyralyfsins eins og um getur i 34. gr. fyrir hvert adildarriki par sem pad er leyft.

2. Efum er ad reda samheitadyralyf er leyfilegt ad sleppa peim hlutum samantektarinnar a eiginleikum frumlyfsins sem visa
til dbendinga eoa lyfjaforma sem eru verndud med einkaleyfarétti i adildarriki pegar samheitadyralyfid er sett a markad.

36. gr.
Akvardanir um veitingu markadsleyfa
1. 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 &ll skilyrdi fyrir setningu dyralyfsins & markad og
samantekt 4 eiginleikum lyfsins (hér a eftir nefnt ,,skilméalar markadsleyfis®).
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2. pegar umsoknin vardar sykingalyf fyrir dyr getur I6gbeera yfirvaldid eda framkvemdastjornin, eftir pvi sem vid &, krafist
pess ad markadsleyfishafinn framkvaemi rannsoknir ad lokinni leyfisveitingu til ad tryggja ad sambandid milli avinnings og
ahaettu sé enn jakveett med tilliti til hugsanlegrar myndunar dnaemis gegn sykingalyfjum.

37.gr.
Akvardanir um synjun markadsleyfa

1. Akvardanir um synjun markadsleyfa sem um getur i 1. mgr. 5. gr. skulu teknar & grundvelli upplysingaskjala sem eru
Gthdin i samreemi vid 1. mgr. 33. gr. og skulu paer vera rokstuddar a videigandi hatt og fela i sér asteedurnar fyrir hdfnuninni.

2. Synja skal umsékn um markadsleyfi ef eitthvert eftirfarandi skilyrda & vid:

a) umsoknin uppfyllir ekki akvaedi pessa kafla,

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

c) umseakjandinn hefur ekki lagt fram naegjanlegar upplysingar um gaedi, 6ryggi eda verkun dyralyfsins,

d) dyralyfio 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 f& medhéndlun med peim,

e) tillagdur bidtimi til afurdanytingar er ekki naegjanlega langur til ad tryggja matveeladryggi eda ekki studdur fullneegjandi
rékum,

f) ahettan gagnvart heilbrigdi manna vegna myndunar 6nemis gegn sykingalyfjum eda sniklalyfjum vegur pyngra en
avinningur af notkun dyralyfsins fyrir heilbrigdi dyra,

g) umseakjandinn hefur ekki lagt fram nagjanlegar sannanir fyrir verkun i marktegundunum,
h) eigindleg og megindleg samsetning dyralyfsins er ekki eins og stadhaft er i umsokninni,
i) ekki er nzgjanlega fjallad um ahzttu fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid eda

j) virka efnid i dyralyfinu uppfyllir viomidanirnar fyrir ad vera alitid vera pravirkt, safnast fyrir i lifverum og eitrad eda mjog
pravirkt og safnast fyrir i lifverum i miklum mali og dyralyfid er &tlad fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, nema
ef synt er fram & ad virka efnid sé naudsynlegt til ad koma i veg fyrir eda takmarka alvarlega ahettu fyrir heilbrigdi dyra.

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

4. Framkvemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 147. gr., til ad bata vid pessa reglugerd med pvi ad
koma & vidmidununum um tilgreiningu peirra sykingalyfja sem skulu vera fratekin til ad medhéndla tilteknar sykingar i
monnum til ad vidhalda verkun umraddra sykingalyfja.

5. Framkveemdastjornin skal tilgreina, med framkvemdargerdum, sykingalyf eda flokka sykingalyfja sem eru fratekin til
medhondlunar & tilteknum sykingum i moénnum. bessar framkveemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknar-
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

6. Pegar framkvemdastjornin sampykkir peer gerdir sem um getur i 4. og 5. mgr. skal han taka tillit til visindalegrar
radgjafar Lyfjastofnunar Evropu, Matvaeladryggisstofnunar Evropu og annarra stofnana Sambandsins sem malid vardar.

8. pattur
Vernd teknigagna
38. gr.

Vernd teknigagna

1. Med fyrirvara um krofurnar og skyldurnar sem meelt er fyrir um i tilskipun 2010/63/ESB skulu adrir umsekjendur um
markadsleyfi, eda breytingar & skilmalum markadsleyfis fyrir dyralyfi, ekki visa til teeknigagna um geedi, 6ryggi og verkun sem
upphaflega voru 16gd fram med pad fyrir augum ad fa markadsleyfi eda breytingu & pvi, nema ef:

a) verndartimabilid fyrir teeknigdgnin sem meelt er fyrir um i 39 og 40. gr. pessarar reglugerdar er lidid eda mun lida hja innan
tveggja ara,



Nr. 10/916 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.2.2022

b) umsakjendurnir hafa aflad sér skriflegs sampykkis i formi adgangsheimildar me@ tilliti til umraeddra gagna.

2. Vernd tzknigagnanna 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. AJ pvi 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 sdluumblnad, teljast vera sama markadsleyfi og pad sem adur var veitt sama
markadsleyfishafa.

39.gr.
Timabil verndar taeknigagna

1.  Timabil verndar teeknigagna skal vera:
a) 10 ar vegna dyralyfja sem eru &tlud nautgripum, saudfé til kjotframleidslu, svinum, heensnum, hundum og kottum,

b) 14 ar vegna sykingalyfja fyrir dyr sem eru atlud nautgripum, saudfé til kjoétframleidslu, svinum, hansnum, hundum og
kéttum, sem innihalda virkt drverueydandi efni sem ekki hefur verid virkt efni i dyralyfi sem er leyft innan Sambandsins &
peim degi sem umsdknin er 16gd fram,

c) 18 &r vegna dyralyfja sem eru &tlud byflugum,
d) 14 ar vegna dyralyfja sem eru &tlud 66rum dyrategundum en peim sem um getur i lidum a og c.
2. Vernd tzknigagna skal gilda fra peim degi pegar markadsleyfid fyrir dyralyfinu var veitt i samreemi vid 1. mgr. 5. gr.
40. gr.
Framlenging og vidbatur vid timabil verndar teeknigagna

1.  Ef fyrsta markadsleyfio er veitt fyrir fleiri en eina af dyrategundum sem um getur i 39. gr (a- eda b-lid 1. mgr.) eda
breyting er sampykkt i samraemi vid 67. gr. sem breytir grundvelli markadsleyfisins fra einni tegund yfir & adra sem um getur i
39. gr (a- eda b-1id 1. mgr.) skal timabil verndarinnar sem kvedid er & um i 39. gr. framlengt um eitt ar fyrir hverja
vidbdtarmarktegund, ad pvi tilskildu, ef um breytingu er ad reeda, ad umsoéknin hafi verid 16gd fram minnst premur arum en
timabil verndarinnar sem meelt er fyrir um i 39. gr (a- eda b-1id 1. mgr.) rennur Ut.

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

3. Timabil verndar teknigagna sem tilheyra fyrsta markadsleyfi, sem kvedid er & um i 39. gr., sem er framlengt um
vidbdtartimabil 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 & skilmalum markadsleyfis leggur fram umsokn i
samremi vio reglugerd (EB) nr. 470/2009 um ad akvarda hamarksgildi leifa, asamt profunum & oryggi og leifum og
forkliniskum rannséknum og kliniskum préfunum & medan & umsdknartimabilinu stendur, skulu adrir umsakjendur ekki visa til
nidurstadnanna Ur peim préfunum og rannséknum i fimm &r fra veitingu markadsleyfisins sem par voru framkveemdar fyrir.
Bannid vid notkun & pessum nidurstddum skal ekki gilda ef adrir umseakjendur hafa aflad sér adgangsheimildar med tilliti til
umraeddra profana og rannsokna.

5. Ef breyting & skilmalum markadsleyfisins sem er sampykkt i samreemi vid 67. gr. snyst um breytingu & lyfjaformi,
ikomuleid eda skammtasteerd sem Lyfjastofnun Evropu eda pau l6gbaeru yfirvold sem um getur i 66. gr. hafa metid ad syni
fram &:

a) minnkun & 6nami gegn sykingalyfjum eda sniklalyfjum eda

b) beett samband milli avinnings og ahattu af notkun dyralyfsins,
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skulu nidurstodur vidkomandi forkliniskra rannsokna eda kliniskra préfana njota verndar i fjogur ar.

Bannid vid notkun & pessum nidurstéoum skal ekki gilda ef adrir umsakjendur hafa aflad sér adgangsheimildar mead tilliti til
umreaddra préfana og rannsokna.

41. gr.
Réttindi sem varda einkaleyfi

Ekki skal lita svo & ad framkveemd naudsynlegra rannsékna og préfana med pad fyrir augum ad sekja um markadsleyfi i
samrami vid 18. gr. gangi gegn réttindum sjuklinga eda vottordum um vidbdtarvernd dyralyfja og mannalyfja.

111, KAFLI

MALSMEBDFERPARREGLUR VARDANDI MARKADSLEYFI
1. pattur
Markadsleyfi sem gilda i 6llu Sambandinu (,,markadsleyfi samkvemt midlegri akvéoroun*)

42.gr.
Gildissvid malsmedferdarinnar vegna markadsleyfis samkvaeemt midlaegri akvoroun
1.  Markadsleyfi samkveemt midleegri akvordun gilda i gervollu Evrépusambandinu.
2. Malsmeodferd vegna markadsleyfis samkvamt midlegri akvordun skal gilda ad pvi er vardar eftirfarandi dyralyf:
a) dyralyf sem eru préud med einu af eftirfarandi lifteekniferlum:
i. radbrigda-DNA erfdateekni,

ii. styrdri tjdningu gena sem kdda fyrir liffredilega virkum prétinum i dreifkjornungum og heilkjérnungum, p.a.m.
ummyndudum spendyrafrumum,

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

b) dyralyf sem adallega eru atlud til ad auka afurdasemi med pvi ad studla ad auknum vexti medhondladra dyra eda til ad
auka afrakstur af medhdndludum dyrum,

c) dyralyf sem innihalda virkt efni sem hefur ekki verid leyft sem dyralyf innan Sambandsins daginn sem umsdknin er 16gd
fram,

d) liffreedileg 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 blahlutum.

4. Veita ma markadsleyfi samkvemt midlaegri akvordun fyrir 6drum 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 midleegri akvoroun

1. Umsbékn um markadsleyfi samkvaemt midlaegri akvérdun skal 16gd fram hja Lyfjastofnun Evropu. Umsokninni skal fylgja
gjald sem greidist til Lyfjastofnunar Evropu fyrir athugun umsdknarinnar.

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

44. gr.
Malsmedferd vegna markadsleyfis samkvaemt midleegri &kvordun

1. Lyfjastofnun Evropu skal meta umséknina sem um getur i 43. gr. [ framhaldi af nidurstédunni Gr matinu skal Lyfjastofnun
Evrdpu Utbda alit sem inniheldur paer upplysingar sem um getur i 33. gr.

2. Lyfjastofnun Evropu skal gefa Gt alitid sem um getur i 1. mgr. innan 219 daga fra méttéku gildrar umsoknar. 1 sérstokum
undantekningartilvikum pegar tiltekinnar sérfraedipekkingar er porf ma framlengja timamérkin um mest 90 daga.
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3. begar 1690 er fram umsokn um markadsleyfi fyrir dyralyfjum sem eru mjog mikilvaeg, sérstaklega med tilliti til heilbrigdis
dyra og medferdarnyjunga, getur umsakjandinn 6skad eftir flytimedferd i matsferlinu. Beidnin skal studd gildum rékum. Ef
Lyfjastofnun Evrépu sampykkir beidnina skal stytta 210 daga timamérkin nidur i 150 daga.

4.  Lyfjastofnun Evropu skal framsenda alitid til umsekjandans. Umseakjandinn getur skilad skriflegri tilkynningu til
Lyfjastofnunar Evropu innan 15 daga fra mottoku alitsins um ad hann o6ski eftir endurskodun a alitinu. T slikum tilvikum gildir
45. gr.

5. Hafi umsakjandinn ekki lagt fram skriflega tilkynningu i samraemi vid 4. mgr. skal Lyfjastofnun Evropu framsenda alit
sitt til framkvaemdastjornarinnar an étilhlyoilegrar tafar.

6. Framkvamdastjérnin getur bedid um skyringar a efni alits Lyfjastofnunar Evrépu og skal Lyfjastofnun Evrdpu pa leggja
fram svar vid peirri beidni innan 90 daga.

7.  Umszkjandinn skal leggja fyrir Lyfjastofnun Evropu naudsynlegar pydingar & samantekt a eiginleikum lyfsins,
fylgisedlinum og merkingum i samreemi vid 7. gr. innan peirra timamarka sem Lyfjastofnun Evrépu setur en eigi sidar en &
peim degi pegar drdgin ad akvorduninni eru framsend til 16gbeeru yfirvaldanna i samreemi vid 8. mgr. pessarar greinar.

8.  Framkveemdastjérnin skal utbua drog ad dkvordun um umsoknina innan 15 daga frd pvi ad henni berst alit Lyfjastofnunar
Evrdpu. Ef gert er rdd fyrir veitingu markadsleyfis i drogum ad dkvordun skulu pau innihalda alit Lyfjastofnunar Evrépu sem er
Utbaid i samraemi vid 1. mgr. Ef drog ad akvordun eru ekki i samreemi vid alit Lyfjastofnunar Evropu skal framkveemdastjornin
lata fylgja itarlega skyringu & éasteedunum fyrir pessu misreemi. Framkvaemdastjornin skal framsenda drog ad akvordun til
I6gbeerra yfirvalda adildarrikjanna og til umsakjandans.

9.  Framkveemdastjornin skal taka &kvordun med framkvaemdargerdum um ad veita eda synja um veitingu markadsleyfis
samkveemt midlegri dkvordun i samraemi vid akveedi pessa péattar og byggja hana a aliti Lyfjastofnunar Evrépu. bessar
framkvemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

10. Lyfjastofnun Evropu skal gera dkvoroun sina adgengilega 6llum eftir ad ar henni hefur verid eytt 6llum upplysingum sem
vidskiptaleynd hvilir &.

45. gr.
Endurskodun & aliti Lyfjastofnunar Evrépu

1. Oski umsazkjandinn eftir endurskodun & &liti Lyfjastofnunar Evrépu i samrami vid 4. mgr. 44. gr. skal s& umsakjandi
framsenda til Lyfjastofnunar Evrépu ndkveemar astaedur fyrir slikri beidni innan 60 daga fra vidtoku alitsins.

2. Lyfjastofnun Evrdpu skal endurskoda alit sitt innan 90 daga fra vidtoku ndkvaemu &stednanna fyrir beidninni. bar
alyktanir sem dregnar eru og asteedurnar fyrir peim alyktunum skulu fylgja med élitinu og vera éadskiljanlegur hluti alitsins.

3. Lyfjastofnun Evropu skal framsenda alit sitt til framkvaemdastjornarinnar og umseakjandans innan 15 daga fra

4. Akvadi 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 akvéroun*)
46. gr.
Gildissvid markadsleyfa samkvaemt landsbundinni akvéréun

1. Umsokn um markadsleyfi samkvaemt landsbundinni dkvordun skal 16gd fram hjé logbeera yfirvaldinu i pvi adildarriki par
sem sott er um leyfi. Logbara yfirvaldio skal veita markadsleyfi samkvaemt landsbundinni akvérdun i samremi vid akveaedi
pessa pattar og videigandi akvadi landslaga. Markadsleyfi samkveemt landsbundinni akvérdun gildir einungis i pvi adildarriki
par sem I8gbeera yfirvaldid, sem veitti pad, er stadsett.

2. Ekki skal veita markadsleyfi samkvaemt landsbundinni akvordun fyrir dyralyfjum sem falla undir gildissvid 2. mgr. 42. gr.
eda sem markadsleyfi samkvaemt landsbundinni &kvordun hefur verid veitt fyrir eda ef umsdkn um markadsleyfi fyrir peim
samkveemt landsbundinni akvordun bidur afgreidslu i 68ru adildarriki pegar umsoknin er 16gd fram.
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47. gr.
Malsmedferd vegna markadsleyfis samkveemt landsbundinni akvordun

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

2. Logbera yfirvaldio skal utbla matsskyrslu sem inniheldur paer upplysingar sem um getur i 33. gr.

3.  Logbera yfirvaldio skal gera matsskyrsluna adgengilega 6llum eftir ad Ur henni hefur verid eytt 6llum upplysingum sem
vidskiptaleynd hvilir &.

3. pattur

Markadsleyfi sem gilda i fleiri adildarrikjum (,markadsleyfi samkvamt valddreifori
akvoroun)

48. gr.
Gildissvid markadsleyfa samkvaemt valddreifori akvordun

1. Loégbeeru yfirvoldin i peim adildarrikjum par sem umsakjandinn sakist eftir ad f4 markadsleyfi (hér & eftir nefnd
Hhlutadeigandi adildarriki“) skulu veita markadsleyfi samkvaemt valddreifdri dkvoroun i samremi vid pennan patt. Slik
markadsleyfi samkveemt valddreifdri &kvordun skulu vera gild i umreeddum adildarrikjum.

2. Ekki skal veita markadsleyfi samkvemt valddreifori akvordun fyrir dyralyfjum sem markadsleyfi samkvaemt
landsbundinni &kvoroun hefur verid veitt fyrir eda ef umsdkn um markadsleyfi fyrir peim samkvaemt landsbundinni akvérdun
bidur afgreidslu pegar sétt er um markadsleyfi samkveemt valddreifdri &kvoroun eda peim sem falla undir gildissvid 2. mgr.
42.9r.

49. gr.
Malsmedferd vegna markadsleyfis samkveemt valddreifdri &kvordun

1. Umsékn um markadsleyfi samkvaemt valddreifdri akvoroun skal 16go fyrir logbeera yfirvaldid i pvi adildarriki sem
umsakjandinn velur til ad Gtblia matsskyrslu og til ad fara eftir &kveedum pessa pattar (hér 4 eftir nefnd , tilvisunaradildarriki®)
og fyrir I6gberu yfirvoldin i hinum hlutadeigandi adildarrikjunum.

2. [umsokninni skal telja upp hlutadeigandi adildarriki.

3. Ef umsakjandinn gefur til kynna ad eitt eda fleiri hlutadeigandi adildarriki skuli ekki lengur teljast vera hlutadeigandi
skulu I6gbeeru yfirvoldin i peim adildarrikjum afhenda l6gbaera yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu, og légbeeru yfirvéldunum i
hinum hlutadeigandi adildarrikjunum, allar per upplysingar sem pau telja skipta mali ad pvi er vardar afturkdllun
umsoknarinnar.

4.  Logbeera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal taka saman matsskyrslu innan 120 daga fra vidtéku gildrar umsoknar og
skal han innihalda peer upplysingar sem um getur i 33. gr. og pad skal framsenda hana til 16gbeeru yfirvaldanna i hlutadeigandi
adildarrikjum og til umseakjandans.

5. Logberu yfirvéldin i hlutadeigandi adildarrikjum skulu athuga matsskyrsluna sem um getur i 4. mgr. innan 90 daga fra
vidtoku hennar og upplysa logbara yfirvaldio i tilvisunaradildarrikinu um andmeeli sin, ef einhver eru, & grundvelli pess ad
dyralyfid muni valda hugsanlegri, alvarlegri aheettu fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir umhverfid. Logbara yfirvaldid i
tilvisunaradildarrikinu skal framsenda matsskyrsluna sem leidir af peirri athugun til légberu yfirvaldanna i hlutadeigandi
adildarrikjum og til umseakjandans.

6. Ef logbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu eda logbara yfirvaldio i einhverju hlutadeigandi adildarrikjanna fer fram &
pad skal kalla saman samramingarhopinn til ad fara yfir matsskyrsluna innan peirra timamarka sem um getur i 5. mgr.

7. Ef matsskyrslan er jakveed og ekkert logbeert yfirvald hefur tilkynnt logbeera yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu um
andmeeli vid henni, eins og um getur i 5. mgr., skal logbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skrd ad komist hafi verid ad
samkomulagi, ljuka malsmedferdinni og tilkynna umsakjandanum og l6gbaeru yfirvéldunum i 6llum adildarrikjum um pad an
otilhlydilegrar tafar. Légbeeru yfirvoldin i hlutadeigandi adildarrikjunum skulu veita markadsleyfi i samraemi vid matsskyrsluna
innan 30 daga fré& vidtoku baedi upplysinganna um samkomulagid fra 16gbera yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu og fullgerdu
pydinganna & samantektinni 4 eiginleikum lyfsins, merkinganna og fylgisedilsins frd umsakjandanum.
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8.  Ef matsskyrslan er neikveed og ekkert I6gbert yfirvald i hlutadeigandi adildarrikjum hefur tilkynnt I6gbeera yfirvaldinu i
tilvisunaradildarrikinu um andmeeli par ad ldtandi, eins og um getur i 5. mgr., skal I6gbara yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu
skrd ad umsokninni um markadsleyfid hafi verid synjad, ljoka méalsmedferdinni og tilkynna umszkjandanum og ldgbaru
yfirvéldunum i 6llum adildarrikjum um pad an ¢tilhlydilegrar tafar.

9. Ef légbert yfirvald i hlutadeigandi adildarriki tilkynnir logbara yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu um andmeeli vid
matsskyrslunni i samreemi vid 5. mgr. pessarar greinar skal beita malsmedferdinni sem um getur i 54. gr.

10. Ef logbaera yfirvaldio i hlutadeigandi adildarriki skirskotar, & einhverju stigi malsmedferdarinnar vegna markadsleyfis
samkvemt valddreifori akvordun, til astednanna sem um getur i 1. mgr. 110. gr. fyrir pvi ad banna dyralyfid skal pad
adildarriki ekki lengur teljast vera hlutadeigandi adildarriki.

11. Logbeera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal gera matsskyrsluna adgengilega 6llum eftir ad ar henni hefur verid eytt
6llum upplysingum sem vidskiptaleynd hvilir &.

50. gr.
Beidni umsaekjanda um endurskodun & matsskyrslunni

1. Umsazkjandinn getur skilad skriflegri tilkynningu til 16gbeera yfirvaldsins i tilvisunaradildarrikinu innan 15 daga fra
mottoku matsskyrslunnar sem um getur i 5. mgr. 49. gr. og 6skad eftir endurskodun & matsskyrslunni. I slikum tilvikum skal
umsekjandinn framsenda l6gbara yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu ndkvaemar astedur fyrir slikri beidni innan 60 daga fra
viotoku umraddrar matsskyrslu. Ldgbaera yfirvaldido i tilvisunaradildarrikinu skal tafarlaust framsenda pessa beidni og
ndkveemu &steedurnar til samreemingarhdpsins.

2. Samraemingarhopurinn skal endurskoda matsskyrsluna innan 60 daga fra vidtoku ndkveemu asteednanna fyrir beidninni um
endurskodun & henni. bar alyktanir sem samraeemingarhdpurinn 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 umsakjandans innan 15 daga fra
endurskodun hennar.

4.  Akvadi 7., 8., 10. 0g 11. mgr. 49. gr. gilda ad lokinni peirri malsmedferd sem sett er fram i 3. mgr. pessarar greinar.
4. pattur
Gagnkveaem vidurkenning markadsleyfa samkvaemt landsbundinni akvérdun
51.gr.
Gildissvid gagnkvemrar vidurkenningar markadsleyfa samkvaemt landsbundinni akvérdun

Markadsleyfi samkveemt landsbundinni akvoérdun fyrir dyralyfi sem veitt er i samreemi vid 47. gr. skal vidurkennt i 6drum
adildarrikjum i samreemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 52. gr.

52.gr.
Malsmedferd vegna gagnkveemrar vidurkenningar a markadsleyfum samkvaemt landsbundinni akvoérdun

1. Umsokn um gagnkvema vidurkenningu & markadsleyfi samkveemt landsbundinni akvordun skal 1690 fyrir 16gbera
yfirvaldid i pvi adildarriki sem veitti markadsleyfid samkveemt landsbundinni akvordun i samraemi vid 47. gr. (hér & eftir nefnt
Hilvisunaradildarrikio®) og fyrir 16gbeer yfirvold i peim adildarrikjum par sem umseekjandinn hyggst afla sér markadsleyfis (hér
a eftir nefnd ,,hlutadeigandi adildarriki).

2. 1 umsokninni um gagnkvama vidurkenningu skal telja upp hlutadeigandi adildarriki.

3. Minnst sex manudir skulu lida fra landsbundnu akvérduninni um veitingu markadsleyfis og par til umsoknin um
gagnkvama vidurkenningu & pvi markadsleyfi samkveemt landsbundinni akvérdun er 16gd fram.

4. Ef umsakjandinn gefur til kynna ad eitt eda fleiri hlutadeigandi adildarriki skuli ekki lengur teljast vera hlutadeigandi
skulu l6gbeeru yfirvéldin i peim adildarrikjum afhenda l6gbara yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu og logbserum yfirvéldum i
66rum hlutadeigandi adildarrikjum allar par upplysingar sem pau telja skipta mali ad pvi er vardar afturkdéllun umsoknarinnar.

5. Logbera yfirvaldio i tilvisunaradildarrikinu skal taka saman uppferda matsskyrslu innan 90 daga fra vidtoku gildrar
umsoknar um gagnkvaema vidurkenningu og skal han innihalda pear upplysingar um dyralyfio sem um getur i 33. gr. og pad
skal framsenda hana til I6gheeru yfirvaldanna i hlutadeigandi adildarrikjum og til umsakjandans.
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6. Logberu yfirvoldin i hlutadeigandi adildarrikjum skulu athuga uppferdu matsskyrsluna sem um getur i 5. mgr. innan
90 daga fra vidtoku hennar og upplysa logheera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu um andmeeli sin, ef einhver eru, & grundvelli
pess ad dyralyfid myndi valda hugsanlegri, alvarlegri ahettu fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir umhverfid. Logbera
yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal framsenda matsskyrsluna sem leidir af peirri athugun til I6gbaeru yfirvaldanna i
hlutadeigandi adildarrikjum og til umsakjandans.

7.  Ef logbeera yfirvaldio i tilvisunaradildarrikinu eda l6gbaera yfirvaldid i einhverju hlutadeigandi adildarrikjanna fer fram &
pad skal kalla saman samreemingarhdpinn til ad fara yfir matsskyrsluna innan peirra timamarka sem um getur i 6. mgr.

8.  Ef ekkert l6gbeert yfirvald i neinu hlutadeigandi adildarrikja hefur tilkynnt 16gbeera yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu um
andmeli vid uppferdu matsskyrslunni, eins og um getur i 6. mgr., skal légbeera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skra ad
komist hafi verid ad samkomulagi, ljuka malsmedferdinni og tilkynna umsakjandanum og légberu yfirvéldunum i 6llum
adildarrikjum um pad an étilhlydilegrar tafar. Logbaeru yfirvoldin i hlutadeigandi adildarrikjum skulu veita markadsleyfi i
samrami vid uppferdu matsskyrsluna innan 30 daga fra vidtoku baedi upplysinganna um samkomulagid fra I6gbeera yfirvaldinu
i tilvisunaradildarrikinu og fullgerdu pydinganna & samantektinni & eiginleikum lyfsins, merkingunum og fylgisedlinum fra
umsakjandanum.

9. Ef légheert yfirvald i hlutadeigandi adildarriki tilkynnir l6gheera yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu um andmeeli vid
uppfeerdu matsskyrslunni i samraemi vid 6. mgr. pessarar greinar skal beita malsmedferdinni sem um getur i 54. gr.

10. Ef logbara yfirvaldio i hlutadeigandi adildarriki skirskotar & einhverju stigi malsmedferdarinnar vegna gagnkvaemrar
vidurkenningar til asteednanna sem um getur i 1. mgr. 110. gr. fyrir pvi ad banna skuli dyralyfid skal pad adildarriki ekki lengur
teljast vera hlutadeigandi adildarriki.

11. Logbeera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal gera matsskyrsluna adgengilega 6llum eftir ad Gr henni hefur verid eytt
6llum upplysingum sem vidskiptaleynd hvilir &.

5. péattur

Sidari vidurkenning innan malsmedferda vegna gagnkvemrar vidourkenningar og malsmedferda
vegna markadsleyfis samkvemt valddreifdri akvérdun

53. gr.
Sidari vidurkenning & markadsleyfum af hendi hlutadeigandi adildarrikja sem vid baetast

1.  Ad lokinni malsmedferd samkveemt valddreifdri dkvérdun sem meelt er fyrir um i 49. gr. eda malsmedferd vegna
gagnkvaemrar vidurkenningar sem meelt er fyrir um i 52. gr. vegna veitingar markadsleyfis getur markadsleyfishafinn lagt
umsokn um markadsleyfi fyrir dyralyfinu fyrir 16gbeeru yfirvéldin i hlutadeigandi adildarrikjum sem vid betast og fyrir I6gbera
yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu sem um getur i 49. eda 52. gr., eftir pvi sem vid &, i samraemi vid malsmedferdina sem malt
er fyrir um i pessari grein. Auk peirra gagna sem um getur i 8. gr. skal umsoknin innihalda eftirfarandi:

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

b) upplysingar um per breytingar sem hafa verid gerdar fra pvi ad markadsleyfid var veitt med malsmedferdinni samkvamt
valddreifdri akvordun sem melt er fyrir um i 7. mgr. 49. gr. eda med malsmedferdinni vegna gagnkveemrar vidurkenningar
sem malt er fyrir um i 8. mgr. 52. gr.,

c) yfirlitsskyrslu um lyfjagatargdgn.

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

3. Logbera yfirvaldid i hverju hlutadeigandi adildarriki sem vid beetist skal veita markadsleyfi i samremi vid uppfaerou
matsskyrsluna sem um getur i 2. mgr. innan 60 daga fr4 viotoku badi gagnanna og upplysinganna sem um getur i 1 mgr. og
fullgerdu pydinganna & samantektinni & eiginleikum lyfsins, merkingunum og fylgisedlinum.
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4.  Ef logbera yfirvaldid i hlutadeigandi adildarriki sem vid beetist hefur astedur fyrir ad synja um veitingu markadsleyfis,
pratt fyrir 3. mgr. pessarar greinar, & peim forsendum ad umratt dyralyf myndi valda hugsanlegri, alvarlegri ahattu fyrir
heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir umhverfid skal pad, eigi sidar en 60 dogum fra vidtoku beaedi gagnanna og upplysinganna
sem um getur i 1 mgr. og uppfeerdu matsskyrslunnar sem um getur i 2. mgr. pessarar greinar, lysa andmalum sinum og leggja
itarlega yfirlysingu um astedurnar fyrir logbeera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu sem um getur i 49. eda 52. gr., eftir pvi sem
Vvid 4, og fyrir 16gbeeru yfirvdldin i hlutadeigandi adildarrikjum sem um getur i umraeeddum greinum og fyrir umsakjandann.

5. Ef um er ad reeda andmeeli i samraemi vid 4. mgr. fra légbaeru yfirvéldunum i hlutadeigandi adildarriki sem vid beetist skal
Iogbaera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad nd samkomulagi ad pvi er vardar
andmelin. Légbeeru yfirvoldin i tilvisunaradildarrikinu og i hlutadeigandi adildarrikinu sem vid baetist skulu leggja sig fram um
ad na samkomulagi um hvada radstafanir skuli gerdar.

6. Logbera yfirvaldio i tilvisunaradildarrikinu skal veita umsakjandanum teekiferi til ad leggja fram, munnlega eda
skriflega, sjonarmié umsakjandans ad pvi er vardar andmeli l6gbaera yfirvaldsins i hlutadeigandi adildarriki sem vié beetist.

7. Ef logbeeru yfirvoldin i tilvisunaradildarrikinu og peim adildarrikjum par sem markadsleyfi hefur pegar verid veitt og
I6gbeeru yfirvoldin i pvi hlutadeigandi adildarriki sem vid beetist nd samkomulagi ad loknum radstdfunum légbeera yfirvaldsins i
tilvisunaradildarrikinu skulu I6gberu yfirvéldin i hlutadeigandi adildarrikinu sem vid beetist veita markadsleyfi i samraemi vid
3. mar.

8.  Ef logbara yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu hefur ekki ndd samkomulagi vid l6gbaru yfirvoldin i hlutadeigandi
adildarrikjunum og hlutadeigandi adildarrikjunum sem vid beetast i sidasta lagi 60 dégum eftir ad andmeelin, sem um getur i
4. mgr. pessarar greinar, komu fram skal pad visa umsdkninni dsamt uppfeerdu matsskyrslunni, sem um getur i 2. mgr. pessarar
greinar, og andmeelum légbeeru yfirvaldanna i hlutadeigandi adildarrikjunum sem vid beetast til samreemingarhopsins i samraemi
vid endurskodunarmalsmedferdina sem malt er fyrir um i 54. gr.

6. pattur
Endurskodunarferli
54. gr.
Endurskodunarferli

1. Eflogbara yfirvaldid i hlutadeigandi adildarriki leggur fram andmeli i samreemi 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 ndkveema yfirlysingu um &steedurnar fyrir slikum andmaelum fyrir 16gbeera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu, 16gbaeru
yfirvdldin i hlutadeigandi adildarrikjum og umsekjandann eda markadsleyfishafann. Logbeera yfirvaldid i tilvisunar-
adildarrikinu skal tafarlaust visa peim atridum sem 6samkomulag er um til samreemingarhépsins.

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

3. Logbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal veita umsakjandanum eda markadsleyfishafanum teekifeeri 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.) nast skal
I6gbeera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu ljuka malsmedferdinni og tilkynna umsakjandanum eda markadsleyfishafanum um
pad. Logbeeru yfirvéldin i hlutadeigandi adildarrikjum skulu veita eda breyta markadsleyfi.

5. Pegar logbearu yfirvoldin sem um getur i 49. gr. (1. mgr.), 52. gr. (1. mgr.), 53. gr. (1. mgr.) og 66. gr. (1. mgr.) na
samkomulagi med samhljéda sampykki um ad synja um veitingu markadsleyfis eda hafna breytingunni skal l16gbara yfirvaldid
i tilvisunaradildarrikinu ljuka malsmedferdinni og tilkynna umsakjandanum eda markadsleyfishafanum um pad og rokstydja
synjunina eda héfnunina & tilhlydilegan hatt. Logbaeru yfirvoldin i hlutadeigandi adildarrikjunum skulu pvi nest synja um
veitingu markadsleyfisins eda hafna breytingunni.

6.  Geti l6gbeeru 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 samhljéda sampykki skal samremingarhdpurinn afhenda framkveemdastjérninni matsskyrsluna sem um
getur i 49. gr. (5. mgr.), 52. gr. (6. mgr.), 53. gr. (2. mgr.) og 66. gr. (3. mgr.), eftir pvi sem vid &, dsamt upplysingum um pau
atridi sem 6samkomulag er um, eigi sidar en 90 dégum eftir pann dag pegar andmalin 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 framkveemdastjorninni skal hin semja
drog ad akvordun um umsoknina. Framkvemdastjornin skal framsenda drégin ad akvérduninni til l6gbaeru yfirvaldanna og til
umsekjandans eda markadsleyfishafans.

8.  Framkvaemdastjornin getur bedid légbaeru yfirvoldin eda Lyfjastofnun Evrépu um skyringar. Timamorkunum sem melt er
fyrirum i 7. mgr. skal aflétt par til skyringarnar hafa borist.

9. A0 pvi er vardar malsmedferdina vid verkdeilinguna i tengslum vio breytingar sem eru matsskyldar i samraemi vid 66. gr.
skal tulka tilvisanir til I6gbeers yfirvalds i tilvisunaradildarriki i pessari grein sem tilvisanir til 16gbeers yfirvalds sem fallist hefur
verid a i samraemi vid 3. mgr. 65. gr. og tilvisanir til hlutadeigandi adildarrikja sem tilvisanir til vidkomandi adildarrikja.

10. Framkveemdastjornin skal taka akvoroun med framkvemdargerdum um ad veita, breyta, synja eda afturkalla markadsleyfi
eda til ad hafna breytingu. pessar framkvemdargerdir skulu sampykktar i samrami vid rannsoknarmalsmedferdina sem um
getur i 2. mgr. 145. gr.

V. KAFLI
RABSTAFANIR EFTIR VEITINGU MARKABDSLEYFIS
1. péattur
Vérugagnagrunnur Sambandsins
55. gr.
Gagnagrunnur Sambandsins yfir dyralyf

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

2. Vdorugagnagrunnurinn skal a.m.k. innihalda eftirfarandi upplysingar:
a) ad pvi er vardar dyralyf sem framkvaemdastjornin og légbzr yfirvold hafa leyft innan Sambandsins:
i. heiti dyralyfsins,
ii. virkt eda virk efni og styrk dyralyfsins,
iii. samantekt & eiginleikum lyfsins,
iv. fylgisedil,
v. matsskyrsluna,
vi. skrd yfir framleidslustadi dyralyfsins og
vii. dagsetningarnar pegar dyralyfid er sett & markad i adildarriki,
b) ad pvi er vardar smaskammtadyralyf sem eru skrad af I6gbaerum yfirvéldum innan Sambandsins i samrami vid V. kafla:
i. heiti skrada smaskammtadyralyfsins,
ii. fylgisedil og
iii. skréar yfir framleidslustadi skrada smaskammtadyralyfsins,
c) dyralyf sem leyft er ad notud séu i adildarriki i samraemi vid 6. mgr. 5. gr.,
d) arlegt sélumagn og upplysingar um frambod & hverju dyralyfi.

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

a) teekniforskriftir vorugagnagrunnsins, p.m.t. fyrirkomulagid vid skipti & rafreenum gdgnum, til ad skiptast & gdgnum vid
fyrirliggjandi landsbundin kerfi, og form rafreennar afhendingar,

b) hid hagnyta fyrirkomulag vid starfsemi vérugagnagrunnsins, einkum til ad tryggja vernd upplysinga sem vidskiptaleynd
hvilir & og 6ryggi upplysingaskipta,
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c) nakveemar forskriftir fyrir peim upplysingum sem skal hafa med, uppfaera og deila i vérugagnagrunninum og hverjir koma
ad pvi,

d) vidbUnadaraztlun sem & ad nota ef einhver af starfsemi vorugagnagrunnsins er ekki tilteek,

e) ef vid 4, pau gogn sem skal hafa med i vérugagnagrunninum til viobétar vid paer upplysingar sem um getur i 2. mgr.
pessarar greinar.

pessar framkvamdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.
56. gr.
Adgangur ad vérugagnagrunninum

1. Logbeeru yfirvoldin, Lyfjastofnun Evrépu og framkveemdastjornin skulu hafa dtakmarkadan adgang ad upplysingunum i
vorugagnagrunninum.

2. Markadsleyfishafar skulu hafa o6takmarkadan adgang ad peim upplysingum i vérugagnagrunninum sem varda
markadsleyfi peirra.

3. Almenningur skal hafa adgang ad upplysingum i vérugagnagrunninum ad pvi er vardar skrana yfir dyralyf, samantektir &
eiginleikum lyfja, fylgisedla og matsskyrslurnar, pegar I6gbera yfirvaldid er buid ad eyda Gt ar peim 6llum upplysingum sem
vidskiptaleynd hvilir &, an pess ad geta breytt upplysingunum i honum.

2. pattur
Gagnasdéfnun adildarrikja og 4byrgd markadsleyfishafa
57.9r.
Soéfnun gagna um sykingalyf sem notud eru fyrir dyr

1. Adildarrikin skulu, i samreemi vid akvadi pessarar greinar og innan timamarkanna sem gefin eru i 5. mgr., safna
videigandi og samanburdarhaefum gégnum um sélumagn sykingalyfja sem eru notud fyrir dyr og notkun & peim, einkum i peim
tilgangi ad gera kleift ad meta, beint eda 6beint, notkun slikra lyfja & eldisstédvum fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til
manneldis.

2. Adildarrikin skulu senda Lyfjastofnun Evrépu samrédud gégn um sélumagn og notkun fyrir hverja dyrategund, og hverja
tegund sykingalyfs sem notad er fyrir dyr, i samreemi vid 5. mgr. og innan peirra timamarka sem par eru gefin. Lyfjastofnun
Evrdépu skal vinna ad greiningu & pessum gognum med adildarrikjunum og 6drum stofnunum Sambandsins og skal birta
arsskyrslu. Lyfjastofnun Evropu skal taka tillit til pessara gagna pegar hin sampykkir videigandi leidbeiningar og tilmeli.

3. Framkveemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 147. gr., til ad bata vid pessa grein og fastsetja
krofurnar ad pvi er varoar:

a) per tegundir sykingalyfja sem notud eru fyrir dyr sem safna skal gégnum um,
b) geaedatrygginguna sem adildarrikin og Lyfjastofnun Evrdpu skulu koma 4 til ad tryggja gaedi og sambarileika gagna og

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

4. Framkvemdastjornin skal dkveda med framkveemdargerdum snid gagnanna sem skal safna i samraemi vid pessa grein.
pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid 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. jantar 2022 skal gdgnum safnad um a.m.k. paer tegundir og pa flokka sem fram koma i fram-
kvaemdarakvordun framkveemdastjérnarinnar 2013/652/ESB (24) i Gtgafu hennar fra 11. desember 2018,

(*) Framkveemdarakvoroun framkveemdastjornarinnar 2013/652/ESB fra 12. névember 2013 um voktun og skyrslugjof vardandi pol gegn
sykingalyfjum hja bakterium, sem valda sjukddmi 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 é&ra fra 28. jantar 2022 skal gégnum safnad um allar dyrategundir sem gefa af sér afurdir til manneldis,
C) innan atta ara fra 28. jandar 2022 skal gégnum safnad um énnur dyr sem eru raktud eda haldin.

6. Ekki skal talka neitt i c-lid 5. mgr. sem svo ad pad feli i sér skyldu til ad safna gégnum fra einstaklingum sem halda
geludyr.

58. gr.
Abyrgd markadsleyfishafa

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

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

3. Pegar markadsleyfi hefur verid veitt skal viokomandi markadsleyfishafi taka mid af framférum & svidi tekni og visinda ad
pvi er vardar framleidslu- og eftirlitsadferdirnar sem tilgreindar eru i umsékninni um markadsleyfid og gera allar per breytingar
sem porf kann ad vera & til ad haegt sé ad framleida dyralyfid og hafa eftirlit med pvi med almennt vidurkenndum
visindaadferoum. Malsmedferdarreglurnar sem meelt er fyrir um i 3. paetti pessa kafla gilda um innleidingu slikra breytinga.

4.  Markadsleyfishafinn skal tryggja ad samantektin & eiginleikum lyfsins, fylgisedillinn og merkingarnar séu uppferd i
samraemi vid nyjustu visindapekkingu.

5. Markadsleyfishafinn skal ekki setja samheitadyralyf og blendingslyf fyrir dyr & markad i Sambandinu fyrr en timabil
verndar teeknigagnanna fyrir frumlyfid, sem sett er fram i 39. og 40. gr., er lidid.

6. Markadsleyfishafinn skal skra i vorugagnagrunninn paer dagsetningar pegar leyft dyralyf hans er sett & markad,
upplysingar um tiltekileika hvers dyralyfs i hverju vidkomandi adildarriki og, eftir pvi sem vid &, dagsetningar allra
timabundinna nidurfellinga eda afturkallana vidkomandi markadsleyfa.

7. Markadsleyfishafinn skal, 6ski l6gbeeru yfirvoldin pess, afhenda peim nagjanlegt magn synishorna til ad heaegt sé ad hafa
eftirlit med dyralyfjum hans sem sett hafa verid & markad i Sambandinu.

8.  Markadsleyfishafinn skal, éski I6gbart yfirvald pess, koma & framferi teeknipekkingu til ad greida fyrir ad komid sé a
greiningaradferd til ad greina leifar af dyralyfjunum hja tilvisunarrannsoknarstofu Evrépusambandsins sem tilnefnd er
samkvamt reglugerd (ESB) 2017/625.

9.  Markadsleyfishafinn skal, 6ski légbert yfirvald eda Lyfjastofnun Evrépu pess, leggja fram gégn sem syna fram & ad
sambandid milli avinnings og ahettu hafi haldist jakveett, innan peirra timamarka sem tilgreind eru i beidninni.

10. Markadsleyfishafinn skal tafarlaust tilkynna l6gbara yfirvaldinu sem veitti markadsleyfid eda framkvaemdastjorninni, eftir
pvi sem vid & um &ll boénn eda takmarkanir sem l6ghert yfirvald eda yfirvald pridja lands leggur & og eins um allar nyjar
upplysingar sem getu haft ahrif & matio & avinningi og ahattu sem tengist viokomandi dyralyfi, p.m.t. ar nidurstédunni ar
stjornun raesimerkjaferlisins sem er framkvaemt i samraemi vid 81. gr.

11. Markadsleyfishafinn skal afhenda ldgbaera yfirvaldinu, framkvaemdastjorninni eda Lyfjastofnun Evrdpu, eftir pvi sem vid
4, 611 gogn sem hann hefur undir héndum um s6lumagn vidkomandi dyralyfs, innan veittra timamarka.

12. Markadsleyfishafinn skal skrd arlegt s6lumagn fyrir sérhvert dyralyf sitt i vérugagnagrunninn.

13. Markadsleyfishafinn skal tafarlaust tilkynna I6gbeera yfirvaldinu sem veitti markadsleyfid eda framkvemdastjérninni, eftir
pvi sem vid &, um allar radstafanir sem hann hyggst gera til ad hatta ad bjéda dyralyf fram a markadi, &dur en hann
framkveemir peer, dsamt asteedunum fyrir slikum radstdfunum.
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59. gr.
Litil og medalstor fyrirtaeki

Adildarrikin skulu, i samraemi vid landsldg sin, gera videigandi radstafanir til ad leidbeina litlum og medalstérum fyrirtekjum
um hvernig fara megi ad kréfunum i pessari reglugera.

3. pattur
Breytingar & skilmalum markadsleyfa
60. gr.
Breytingar

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

2. Framkveemdastjornin skal hafa eftirfarandi vidmidanir til hlidsjonar pegar hun sampykkir framkvemdargerdirnar sem um
getur i 1. mgr.:

a) porfina fyrir visindalegt mat & breytingum til ad dkvarda ahattuna fyrir heilbrigdi manna eda dyra eda fyrir umhverfid,
b) hvort breytingar hafa ahrif & gaedi, 6ryggi eda verkun dyralyfsins,
c) hvort breytingar fela einungis i sér minni hattar breytingu 4 samantekt 4 eiginleikum lyfsins,
d) hvort breytingarnar eru stjornsyslulegar i edli sinu.
61. gr.
Breytingar sem eru ekki matsskyldar
1.  Pegar breyting er tekin med i skranni sem er tekin saman i samreemi vid 1. mgr. 60. gr. skal markadsleyfishafinn skréa
breytinguna &samt, eftir pvi sem vid 4, samantekt 4 eiginleikum lyfsins, merkingum eda fylgisedli & peim tungumalum sem um
getur i 7. gr., i vérugagnagrunninn innan 30 daga fra pvi ad su breyting kemur til framkvamdar.
2. Ef porf krefur skulu l16gbeer yfirvold eda, ef dyralyfid er leyft samkveemt mélsmedferdinni vegna markadsleyfis samkvaemt
midlaegri akvordun, framkvaemdastjornin med framkveemdagerdum, 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 rannsoknar-
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.
3. Logbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu eda, ef um er ad reda breytingu & skilmalum markadsleyfis samkvaemt
landsbundinni akvérdun, logbeera yfirvaldid i pvi vidkomandi adildarriki, eda framkveemdastjornin, eftir pvi sem vid &, skal
tilkynna markadsleyfishafanum og I6gbeeru yfirvéldunum i vidkomandi adildarrikjum um pad hvort breytingin sé sampykkt eda
henni hafnad med pvi ad skra paer upplysingar i vérugagnagrunninn.
62. gr.
Umso6kn um breytingar sem eru matsskyldar
1. Ef breyting er ekki i skranni sem er tekin saman i samraemi vid 1. mgr. 60. gr. skal markadsleyfishafinn leggja fram
umsokn um matsskylda breytingu hja légbera yfirvaldinu sem veitti markadsleyfid eda hja Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem
vid &. Leggja skal umséknirnar fram rafreent.
2. Umsoknin sem um getur i 1. mgr. skal innihalda:
a) lysingu & breytingunni,

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

¢) nakvemar upplysingar um markadsleyfin sem verda fyrir ahrifum vegna umséknarinnar,
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d) ef breytingin leidir af sér fylgibreytingar & skilmalum sama markadsleyfis: lysingu & umraeddum fylgibreytingum,

e) ef breytingin vardar markadsleyfi sem eru veitt samkvaemt malsmedferdum vegna gagnkveemrar vidurkenningar eda
samkveemt valddreifdri akvoroun: 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 paer
breytingar teljast vera hluti af peirri breytingu ad pvi er vardar athugun & umsékninni um breytingu.

64. gr.
Flokkar breytinga

pegar markadsleyfishafi saekir 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 skrd fyrir nokkur mismunandi markadsleyfi, ma sa
markadsleyfishafi leggja fram eina umsokn um allar breytingarnar.

65. gr.
Malsmedferd vid verkdeilingu

1. Ppegar markadsleyfishafi seekir um eina eda fleiri breytingar, sem eru eins i 6llum vidkomandi adildarrikjum og eru ekki i
skranni sem var komid & fot i samraemi vid 1. mgr. 60. gr., fyrir nokkur markadsleyfi sem eru &ll i héndum sama markads-
leyfishafa og hafa verid veitt af mismunandi l6gbaerum yfirvéldum eda framkvaemdastjérninni skal s& markadsleyfishafi leggja
fram eins umsokn til 16gbeeru yfirvaldanna i 6llum viokomandi adildarrikjum og, ef breyting a midlaegt leyfdu dyralyfi er par &
medal, til Lyfjastofnunar Evropu.

2. Ef eitthvert af markadsleyfunum sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar er markadsleyfi samkvaemt midleaegri akvordun
skal Lyfjastofnun Evrépu meta umsoknina i samrami vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 66. gr.

3. Ef ekkert markadsleyfanna sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar er markadsleyfi samkveemt midleegri akvérdun skal
samraemingarhopurinn fallast & ad eitt tiltekid 16gbaert yfirvald af peim sem veittu markadsleyfin meti umsdknina i samraeemi vid
malsmedferdina sem malt er fyrir um i 66. gr.

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

66. gr.
Malsmedferd vegna matsskyldra breytinga

1. Ef umsokn um breytingu uppfyllir kréfurnar sem malt er fyrir um i 62. gr. skal l16gbara yfirvaldid, Lyfjastofnun Evrépu,
I6gbeera yfirvaldid sem fallist var & skv. 3. mgr. 65. gr. eda légbeera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu, eftir pvi sem vid &,
stadfesta vidtoku gildrar umsoknar innan 15 daga.

2. Ef umsoknin er ekki fullfragengin skal logbera yfirvaldid, Lyfjastofnun Evrdpu, l6gbeera yfirvaldid sem fallist var & skv.
3. mgr. 65. gr. eda loghaera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu, eftir pvi sem vid 4, krefjast pess ad markadsleyfishafinn leggi
fram peer upplysingar og pau skjél sem vantar, innan hefilegra timamarka.

3. Logbera yfirvaldio, Lyfjastofnun Evrépu, l6gbera yfirvaldid sem fallist var & skv. 3. mgr. 65. gr. eda légbera yfirvaldio i
tilvisunaradildarrikinu, eftir pvi sem vid &, skal meta umsoknina og Utbua, eftir atvikum, matsskyrslu eda alit um breytinguna i
samraemi vid 33. gr. Utbua skal pa matsskyrslu eda pad lit innan 60 daga fra vidtdku gildrar umsoknar. Ef meiri tima er porf til
ad vinna matid & umsokninni vegna pess hversu flokin han er getur vidkomandi l16gbeert yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu, eftir
bvi sem vid &, framlengt petta timabil i 90 daga. I sliku tilviki skal viskomandi l6gbaert yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu, eftir
pvi sem vid 4, tilkynna markadsleyfishafanum um pad.

4. Vidkomandi l6gbeert yfirvald eda Lyfjastofnun Evrdpu, eftir pvi sem vid &, getur, innan peirra timamarka sem um getur {
3. mgr., krafist pess ad markadsleyfishafinn leggi fram vidbotarupplysingar innan tiltekinna timamarka. Malsmedferdin skal
stédvud par til vidbotarupplysingarnar hafa verid veittar.
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5. Ef Lyfjastofnun Evropu Gtbyr alitid sem um getur i 3. mgr. skal hin framsenda pad til framkveemdastjornarinnar og til
markadsleyfishafans.

6. Ef Lyfjastofnun Evrdpu Utbyr alitid sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar i samremi vid 2. mgr. 65. gr. skal hin
framsenda pad til allra I6gbaerra yfirvalda i viokomandi adildarrikjum, til framkvaemdastjérnarinnar og til markadsleyfishafans.

7. Ef logbzra yfirvaldio sem fallist var & skv. 3. mgr. 65. gr. eda l6gbeera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu utbyr
matsskyrsluna sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar skal framsenda hana til l6gberu yfirvaldanna i éllum vidkomandi
adildarrikjum og til markadsleyfishafans.

8. Ef logbaert yfirvald er ekki sammala matsskyrslunni sem pad fékk, sem um getur i 7. mgr. pessarar greinar, skal
endurskodunarmalsmedferdin sem meelt er fyrir um i 54. gr. koma til framkvamda.

9. Framsenda skal alitid eda matsskyrsluna sem um getur i 3. mgr. til markadsleyfishafans an tafar, med fyrirvara um
nidurstddu malsmedferdarinnar sem kvedid er aum i 8. mgr., ef vio a.

10. Markadsleyfishafanum er heimilt, innan 15 daga fra vidtdku alitsins eda matsskyrslunnar, ad senda skriflega beioni til
I6gbeera yfirvaldsins, Lyfjastofnunar Evrépu, l6gbeera yfirvaldsins sem fallist var & skv. 3. mgr. 65. gr., eda l6gbera yfirvaldsins
i tilvisunaradildarrikinu, eftir pvi sem vid &, um endurskodun & alitinu eda matsskyrslunni. Leggja skal ndkveemar asteedur fyrir
beidni um endurskodun fyrir l6gbeera yfirvaldid, Lyfjastofnun Evrépu, l16gbara yfirvaldid sem fallist var & skv. 3. mgr. 65. gr.,
eda logheera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu, eftir pvi sem vid &, innan 60 daga fra viotdku alitsins eda matsskyrslunnar.

11. Logbeera yfirvaldid, Lyfjastofnun Evrdpu, l6gbeera yfirvaldid sem fallist var & skv. 3. mgr. 65. gr. eda logbeera yfirvaldid i
tilvisunaradildarrikinu, eftir pvi sem vid &, skal endurskoda pa lidi alitsins eda matsskyrslunnar sem tilgreindir eru i beidni
markadsleyfishafans um endurskodun og skal sampykkja endurskodad alit eda matsskyrslu innan 60 daga fra vidtoku
astednanna fyrir beidninni um endurskodun. Astadurnar fyrir peim alyktunum sem dregnar eru skulu fylgja med endurskodada
alitinu eda matsskyrslunni.

67. gr.
Rédstafanir til ad [juka mélsmedferdinni vegna matsskyldra breytinga

1. Logbera yfirvaldid, framkvemdastjornin eda I6gberu yfirvoldin i adildarrikjunum sem skréd eru i samraemi vid e-lid
2. mgr. 62, gr., eftir pvi sem vid &, skulu breyta markadsleyfinu eda hafna breytingunni i samreemi vid &litid eda matsskyrsluna
sem um getur i 66. gr. innan 30 daga fra lokum méalsmedferdarinnar sem melt er fyrir um i 66. gr. og fr4 viotoku fullgerdu
pydinganna & samantektinni & eiginleikum lyfsins, merkingunum og fylgisedlinum frd markadsleyfishafanum og tilkynna
markadsleyfishafanum um asteedurnar fyrir héfnuninni.

2. Efumer ad reeda markadsleyfi samkvaeemt midlaegri akvordun skal framkveemdastjérnin Gthla drég ad akvérdun sem taka
skal um breytinguna. Ef drég ad akvoroun eru ekki i samraemi vid alit Lyfjastofnunar Evropu skal framkvemdastjornin leggja
fram itarlega skyringu & asteedunum fyrir ad fara ekki ad aliti Lyfjastofnunar Evropu. Framkvaemdastjornin skal sampykkja med
framkvaemdargerdum akvordun um ad breyta markadsleyfinu eda hafna breytingunni. bessar framkvemdargerdir skulu
sampykktar i samreemi vid rannséknarméalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

3. Logbera yfirvaldid eda framkvaemdastjornin, eftir pvi sem vid &, skal tilkynna markadsleyfishafanum um breytta
markadsleyfid an tafar.

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

68. gr.
Framkveemd matsskyldra breytinga

1.  Markadsleyfishafa er einungis heimilt ad framkveema matsskylda breytingu eftir ad logbeert yfirvald eda framkveemda-
stjornin, eftir pvi sem vid &, hefur breytt dkvorduninni um veitingu markadsleyfisins i samreemi vid pa breytingu, hefur sett
timamdork & framkvaemd breytingarinnar og hefur tilkynnt markadsleyfishafanum um pad i samreemi vid 3. mgr. 67. gr.
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2. Oski logbeart yfirvald eda framkvaemdastjornin eftir pvi skal markadsleyfishafi tafarlaust leggja fram allar upplysingar
sem tengjast framkvamd breytingar.

4. pattur
Samrazming samantektanna & eiginleikum lyfja med leyfi samkvaemt landsbundinni akvérdun
69. gr.
Gildissvid samramingar samantekta a eiginleikum dyralyfs

Samreemd samantekt & eiginleikum lyfs skal Gtbdin i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 70. og. 71. gr. ad pvi
er vardar:

a) frumlyf fyrir dyr sem hafa somu eigindlegu og megindlegu samsetningu virkra efna og sama lyfjaform og sem sami
markadsleyfishafi hefur fengid veitt markadsleyfi fyrir i samreemi vid 47. gr. i mismunandi adildarrikjum,

b) samheitadyralyf og blendingslyf fyrir dyr.
70. gr.
Malsmedferd vid samramingu & samantektum 4 eiginleikum frumlyfja fyrir dyr

1. A hverju éri skulu l8gbeeru yfirvéldin leggja fyrir samreemingarhopinn skra yfir frumlyf fyrir dyr og samantektir &
eiginleikum peirra sem markadsleyfi hafa verid veitt fyrir i samraemi vid 47. gr. ef, samkveemt 16gbara yfirvaldinu, pau attu ad
falla undir malsmedferdina um samra@mingu & samantektum & eiginleikum peirra.

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

3. Samraemingarhopurinn 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 &ri taka saman og birta skra yfir frumlyf fyrir dyr sem
falla skulu undir samreemingu & samantektum & eiginleikum peirra og skal tilnefna tilvisunaradildarriki fyrir hvert frumlyf fyrir
dyr sem um radir.

4. Vid samantektina & skranni yfir frumlyf fyrir dyr, sem skulu falla undir samreemingu & samantektum & eiginleikum peirra,
getur samraemingarhopurinn akvedid ad forgangsrada vinnu sinni vid samremingu & samantektum & eiginleikum lyfja med
hlidsjon af tilmelum Lyfjastofnunar Evropu um flokk eda hép 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 umhverfid.

5. Ad beidni Iogbeera yfirvaldsins i tilvisunaradildarrikinu, sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar, skal markadsleyfishafinn
afhenda samraemingarhopnum samantekt par sem tilgreindur er munurinn & samantektum & eiginleikum lyfs, tillégu sina um
samra@mda samantekt & eiginleikum lyfsins, fylgisedil og merkingar i samreemi vid 7. gr., stutt videigandi fyrirliggjandi gdgnum
sem 16gd eru fram i samraemi vid 8. gr., og sem varda viokomandi tillégu um samraemingu.

6. Logbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal, innan 180 daga fré vidtoku upplysinganna sem um getur i 5. mgr. og i
samradi vid markadsleyfishafann, athuga skjolin sem 16gd voru fram samreemi vid 5. mgr., Utbda skyrslu og leggja hana fyrir
samramingarhépinn og markadsleyfishafann.

7. Ef samreemingarhopurinn nar samhljéda sampykki um samremdu samantektina & eiginleikum lyfsins eftir viotoku
skyrslunnar skal I6gbeera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skrd ad samkomulag sé fyrir hendi, ljuka méalsmedferdinni, tilkynna
markadsleyfishafanum um pad og senda sama markadsleyfishafa samreemdu samantektina & eiginleikum lyfsins.

8.  Markadsleyfishafinn skal leggja fyrir I6gbeeru yfirvoldin i hverju vidkomandi adildarriki naudsynlegar pydingar &
samantektinni & eiginleikum lyfsins, fylgisedlinum og merkingunum i samraemi vid 7. gr., innan peirra timamarka sem
samra@mingarhépurinn setur.
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9. AJ fengnu sampykki i samremi vid 7. mgr. skulu légbeeru yfirvéldin i hverju vidkomandi adildarriki breyta
markadsleyfinu i samraemi vid samkomulagid 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
samremingarh6pinn adur en malsmedferdin sem um getur i 11. mgr. hefst.

11. begar ekki naest samhljoda sampykki fyrir samraeemdri samantekt & eiginleikum lyfs i kjélfar 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 viohalda pvi samremingarstigi sem nast fyrir samantektina a eiginleikum lyfsins skulu allar sidari breytingar a
vidkomandi markadsleyfum fylgja malsmeoferdinni vegna gagnkveemrar vidurkenningar.

71.gr.
Malsmedferd vid samramingu a samantektum a eiginleikum samheitadyralyfja og blendingslyfja fyrir dyr

1. Ppegar malsmedferdinni sem um getur i 70. gr. er lokid og samramd samantekt & eiginleikum lyfs fyrir frumlyf fyrir dyr
hefur verid sampykkt skulu markadsleyfishafar samheitadyralyfjanna sakja um samremingu & eftirfarandi lidum
samantektarinnar & eiginleikum vidkomandi samheitalyfs, eftir pvi sem vid 4, innan 60 daga fra akvordun légberu yfirvaldanna
i hverju adildarriki og i samraemi vid 62. gr.:

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

2. Pprétt fyrir 1. mgr. skulu videigandi lidir samantektarinnar & eiginleikum lyfs sem um getur i 1. mgr. ekki teljast falla undir
samra@mingu pegar um er ad reeda markadsleyfi fyrir blendingslyfi fyrir dyr sem er stutt frekari forkliniskum rannséknum eda
kliniskum préfunum.

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

72.9r.
Umhverfiséryggisskjol og mat & umhverfisdhaettu 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 logbera yfirvaldid krefjast pess ad markadsleyfishafinn uppferi videigandi
umhverfisdryggisskjol sem um getur i b-1id 1. mgr. 8. gr., med tilliti til endurskodunarinnar sem um getur i 156. gr. og, ef vid 4,
matid & umhverfisaheattu af samheitadyralyfjum slikra frumlyfja.

5. pattur
Lyfjagat
73.0r.
Lyfjagatarkerfi Sambandsins

1. Adildarrikin, framkvemdastjérnin, 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 ahaettu.

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

a) sérhverja neikveeda og Otilatlada svorun hja sérhverju dyri vegna dyralyfja.
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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 & eiginleikum lyfsins eda ekki,

c) 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 nidurst6dur um ad lyfjafreedilega virkt efni, eda leifamerki, sé yfir hAmarksgildum fyrir leifar sem fastsett voru med
reglugerd (EB) nr. 470/2009 i afurd Gr dyrarikinu ad loknum fastsettum bidtima til afurdanytingar,

f) ef grunur leikur & ad sykill hafi borist med dyralyfi,
g) sérhverja neikveeda og Gtiletlada svorun hja dyri vid mannalyfi.

74.gr.
Lyfjagatargagnagrunnur Sambandsins

1. Lyfjastofnun Evrépu 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 a eftir nefndur , lyfjagatar-
gagnagrunnurinn®) sem skal einnig innihalda upplysingarnar um einstakling med tilskilda menntun og hefi sem ber abyrgd &
lyfjagét, eins og um getur i 8. mgr. 77. gr., tilvisunarnimer grunnskjals lyfjagatarkerfisins, nidurstddur og utkomur Ur stjornun
reesimerkjaferlisins og nidurstdour Ur eftirlitsittektum & lyfjagat i samreemi vid 126. gr.

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

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

5. Kerfi lyfjagatargagnagrunnsins skal sett upp sem gagnavinnslunet sem leyfir sendingu gagna & milli adildarrikja,
framkveemdastjornarinnar, Lyfjastofnunar Evrépu og markadsleyfishafa til ad tryggja ad ef vidvorun tengd lyfjagatargdgnum er
send Ut sé heaegt ad skoda valkosti vardandi ahettustjérnun og videigandi radstafanir eins og um getur i 129. gr., 130. gr. og
134. gr.

75.9r.
Adgangur ad lyfjagatargagnagrunninum
1. Logberu yfirvdldin skulu hafa fullan adgang ad lyfjagatargagnagrunninum.

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

3. Almenningur skal hafa adgang ad eftirfarandi upplysingum i lyfjagatargagnagrunninum an pess ad geta breytt
upplysingunum i honum:

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

b) nidurstddurnar og Gtkomurnar sem um getur i 1. mgr. 81. gr. sem stafa af stjornun reesimerkjaferlisins sem markads-
leyfishafinn framkveemir fyrir dyralyf eda hopa dyralyfja.

76.9r.
Tilkynningar og skraningar & meintilvikum sem grunur er um

1. Logber yfirvold skulu skréa i lyfjagatargagnagrunninn &1l meintilvik sem grunur er um, og peim var tilkynnt um og sem
attu sér stad & yfirrddasveedi adildarrikis peirra, innan 30 daga fra vidtoku tilkynningarinnar um meintilvikid sem grunur
leikur &.

2. Markadsleyfishafar skulu skrd i lyfjagatargagnagrunninn 6ll meintilvik sem grunur er um sem tengjast leyfoum
dyralyfjum peirra sem peim var tilkynnt um og sem &ttu sér stad innan Sambandsins eda i pridja landi eda sem birt hafa verid i
visindaritum, tafarlaust og eigi sidar en 30 dégum eftir viotoku tilkynningarinnar um meintilvikid sem grunur er um.
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3. Lyfjastofnun Evropu getur bedid handhafa markadsleyfis dyralyfja samkvaemt midlegri akvordun, eda dyralyfja med leyfi
samkveemt landsbundinni akvordun, i peim tilvikum pegar pau falla undir gildissvid malskots vegna hagsmuna Sambandsins
sem um getur i 82. gr., um ad safna tilteknum lyfjagatargégnum til vidbétar vid pau gégn sem talin eru upp i 2. mgr. 73. gr. og
framkvaemi eftirlitsrannsoknir eftir markadssetningu. Lyfjastofnun Evrépu skal tilgreina ndkveemlega asteedurnar fyrir kréfunni,
setja videigandi timamark og tilkynna légbaerum yfirvéldum um pad.

4.  Logber yfirvold geta bedid handhafa markadsleyfis dyralyfja samkveemt landsbundinni akvéréun um ad safna tilteknum
lyfjagatargdgnum, til vidbétar vid pau gogn sem eru talin upp i 2. mgr. 73. gr., og framkvema eftirlitsrannséknir eftir
markadssetningu. Logbera yfirvaldid skal tilgreina nakveemlega asteedurnar fyrir kréfunni, setja videigandi timamork og
tilkynna 66rum I6gbaerum yfirvéldum og Lyfjastofnun Evrépu um pad.

77.9r.
Lyfjagatarskyldur markadsleyfishafans

1.  Markadsleyfishafinn skal koma upp og vidhalda 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 & eftir nefnt
lyfjagatarkerfi®).

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

3. Markadsleyfishafinn skal tilnefna stadbundinn eda sveedisbundinn fulltrda, sem tekur vid tilkynningum um meintilvik sem
grunur er um, sem getur att samskipti & tungumalum viokomandi adildarrikja.

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

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

6. Framkvaemdastjornin skal sampykkja med framkvemdargerdum naudsynlegar radstafanir um gddar starfsvenjur vid
lyfjagét fyrir dyralyf og einnig snid og innihald grunnskjals lyfjagatarkerfisins og samantekt pess. pessar framkvemdargerdir
skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

7. Ef markadsleyfishafinn hefur Gtvistad lyfjagatarverkefnunum til pridja adila skal pad fyrirkomulag skrad i smaatrioum i
grunnskjal lyfjagéatarkerfisins.

8.  Markadsleyfishafinn skal tilnefna einn eda fleiri einstaklinga, sem bera abyrgd & lyfjagat og hafa tilskilda menntun og
hafi, til ad sinna peim verkefnum sem kvedid er & um i 78. gr. bessir menntudu og hafu einstaklingar skulu hafa fasta basetu
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 melt er fyrir um i 78. gr., sem eru i hdndum einstaklinganna med
tilskilda menntun og heefi sem bera abyrgd a lyfjagatinni sem um getur i 8. mgr. pessarar greinar, ad uppfylltum peim skilyréum
sem sett eru fram { peirri malsgrein. [ slikum tilvikum skal skilgreina pad fyrirkomulag i sméatridum i samningnum og skra pad
i grunnskjal lyfjagatarkerfisins.

10. Markadsleyfishafinn skal, ef naudsyn krefur, a grundvelli mats & lyfjagatargégnunum, leggja fram, an otilhlydilegrar tafar,
umsdkn 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 etlan sina til I6gbeera yfirvaldsins sem veitti markadsleyfid, eda
Lyfjastofnunar Evrdpu, eftir pvi sem vid &.

Markadsleyfishafinn skal sja til pess ad slikar opinberar tilkynningar séu settar fram & hlutleegan hatt og séu ekki villandi.
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78.gr.
Einstaklingur med tilskilda menntun og hafi sem ber abyrgo a lyfjagat

1.  Einstaklingur med tilskilda menntun og hefi, 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 & grunnskjali lyfjagatarkerfisins,

b) dthlutun & tilvisunarndmerum fyrir grunnskjal lyfjagatarkerfisins og ad bod um pad tilvisunarnimer séu send i
lyfjagatargagnagrunninn fyrir hvert Iyf,

c) ad logbaeru yfirvdldin 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 & minnst einum stad i Sambandinu,

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

f) ao tryggt sé ad 6llum beidnum fra 16gbeeru yfirvéldunum eda Lyfjastofnun Evropu um framlagningu vidbotarupplysinga
sem naudsynlegar eru til ad meta sambandid milli &vinnings og &hettu af dyralyfi sé svarad ad fullu og &n tafar,

g) afhendingu allra annarra upplysinga sem varda greiningu & breytingu & sambandinu milli &vinnings og aheettu af dyralyfi,
p.m.t. videigandi upplysingar um eftirlitsrannsdknir eftir markadssetningu, til I6gberu yfirvaldanna eda Lyfjastofnunar
Evrdpu, eftir pvi sem vid 4,

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

i) voktun & lyfjagétarkerfinu og ad séd sé til pess ad ef hennar verdur porf sé Uthbdin videigandi aaetlun um fyrirbyggjandi
adgerdir eda leidréttingaragetiun, hun sé framkvemd og, ef naudsyn krefur, ad séd sé til pess ad breytingar séu gerdar &
grunnskjali lyfjagatarkerfisins,

J) a0 sé0 sé til pess ad allt starfsfolk hlutadeigandi markadsleyfishafa sem kemur ad lyfjagéatarstarfsemi fai sipjalfun,

k) ao l6gbeeru yfirvéldunum og Lyfjastofnun Evropu sé tilkynnt um allar stjornvaldsradstafanir sem gerdar eru i pridja landi
og tengjast lyfjagatargdgnum, innan 21 dags fra viotoku slikra upplysinga.

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

79.0r.
Lyfjagatarskyldur I6gbzeru yfirvaldanna og Lyfjastofnunar Evrépu

1. Logber yfirvold skulu mela fyrir um naudsynlegar malsmedferdarreglur til ad meta nidurstédur og utkomur ar stjérnun
reesimerkjaferlisins sem skrédar eru i lyfjagatargagnagrunninn i samreemi vid 81. gr. (2. mgr.), sem og um meintilvik sem
grunur er um sem peim er tilkynnt um, fhuga kosti sem varda ahattustjérnun og gera peer radstafanir vardandi markadsleyfi sem
vid eiga og um getur i 129. gr., 130. gr. og 134. gr.

2. Logber yfirvold geta lagt sértekar krofur & dyraleekna og annad heilbrigdisstarfsfolk ad pvi er vardar tilkynningar um
meintilvik sem grunur er um. Lyfjastofnun Evropu getur skipulagt fundi eda tengslanet fyrir hopa dyraleekna eda annars
heilbrigdisstarfsfolks pegar sérstok porf er & ad safna, samrada eda greina tiltekin lyfjagatargdgn.

3. Logber yfirvold og Lyfjastofnun Evropu skulu gera allar upplysingar um meintilvik sem varda notkun dyralyfs éllum
adgengilegar. bad skal gert & timanlegan hatt, med samskiptaleid sem er opin 6llum og tilkynna skal markadsleyfishafanum 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 markads-
leyfishafar fari ad krofunum um lyfjagat sem melt er fyrir um i pessum paetti.
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5. Lyfjastofnun Evropu skal mela fyrir um naudsynlegar malsmedferdarreglur vid mat & meintilvikum sem grunur er um og
hin fer tilkynningu um vegna midlegra dyralyfja og skal mela med radstéfunum til dhattustjornunar vid framkvemda-
stjornina. Framkveemdastjornin skal gera allar naudsynlegar radstafanir sem um getur i 129. gr., 130. gr. og 134. gr. vardandi
markadsleyfi.

6. Logbera yfirvaldio eda Lyfjastofnun Evrépu, eftir pvi sem vid &, getur hvenar sem er krafist pess ad markadsleyfishafinn
leggi fram afrit af grunnskjali lyfjagatarkerfisins. Markadsleyfishafinn skal leggja fram afritid eigi sidar en sjo dogum eftir
vidtoku kréfunnar.

80. gr.
Framsal verkefna milli I6gbeaerra yfirvalda

1.  Logbeert yfirvald getur falid 16gbaeru yfirvaldi i 63ru adildarriki 611 pau verkefni sem pvi hafa verid falin, eins og um getur
i 79. gr., med fyrirvara um skriflegt sampykki hins sidarnefnda.

2. Logbera yfirvaldio sem framselur verkefni skal upplysa framkvamdastjérnina, Lyfjastofnun Evrépu og o6nnur ldgbeer
yfirvéld um framsalid sem um getur i 1. mgr. og gera peer upplysingar 6llum adgengilegar.

81. gr.
Stjoérnun raesimerkjaferlisins

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

2. Pbegar Gtkoman Ur stjérnun reesimerkjaferlisins synir fram & breytingu & sambandinu milli avinnings og ahettu eda nyja
dheettu skulu markadsleyfishafar tafarlaust, og eigi sidar en innan 30 daga, tilkynna I6gbaru yfirvéldunum eda Lyfjastofnun
Evrépu um pad, eftir pvi sem vid &, og gera naudsynlegar radstafanir i samreemi vid 10. mgr. 77. gr.

Markadsleyfishafinn skal skré, a.m.k. arlega, allar nidurstddur og utkomur 0r stjérnun reesimerkjaferlisins, p.m.t. alyktun um
sambandid milli &vinnings og aheettu og, ef vid 4, tilvisanir i videigandi birt visindaskrif i lyfjagatargagnagrunninum.

Ef um er ad reeda dyralyf sem um getur i c-1id 2. mgr. 42. gr. skal markadsleyfishafinn skréa i lyfjagatargagnagrunninn, med
peirri tioni sem tilgreind er i markadsleyfinu, allar nidurstédur og utkomur dr stjornun reesimerkjaferlisins, p.m.t. alyktun um
sambandid milli &vinnings og aheettu og, ef vid 4, tilvisanir i videigandi birt visindaskrif.

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

4. AOd pvi er vardar 3. mgr. skulu Lyfjastofnun Evropu og samremingarhépurinn deila peim verkefnum sem tengjast hinni
sérteku stjérnun raesimerkjaferlisins og skulu sameiginlega velja légbert yfirvald eda Lyfjastofnun Evrdpu sem abyrgdaradila
fyrir slikri sérteekri stjornun reesimerkjaferlis (hér 4 eftir nefnt ,,forystuyfirvald®) fyrir hvert dyralyf eda hvern hop dyralyfja.

5. Pegar forystuyfirvald er valid skulu Lyfjastofnun Evrépu og samra@mingarhdpurinn taka tillit til sanngjarnrar Gthlutunar
verkefna og fordast tvitekningu verka.

6. Ef l6gbaeru yfirvdldin 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
Malskot vegna hagsmuna Sambandsins
82. gr.
Gildissvid malskots vegna hagsmuna Sambandsins

1. Ppegar 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 16gbaert yfirvald i einu eda fleirum
adildarrikjum eda framkveemdastjornin visad ahyggjum sinum til Lyfjastofnunar Evrépu til beitingar & malsmedferdinni sem
meelt er fyrir um i 83. gr. Malid skal tilgreint med skyrum haetti.

2. Markadsleyfishafinn, hlutadeigandi I6gbaert yfirvald eda framkvaemdastjérnin skal upplysa adra hlutadeigandi adila um
malid.
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3. Logbearu yfirvoldin i adildarrikjunum og markadsleyfishafarnir skulu framsenda til Lyfjastofnunar Evrépu allar
fyrirliggjandi upplysingar sem tengjast malskoti vegna hagsmuna Sambandsins, 6ski hun pess.

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

83.gr.
Malsmedferd malskots vegna hagsmuna Sambandsins

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

2. Lyfjastofnun Evrépu skal 6ska pess ad nefndin sem um getur i 139. gr. taki malskotid til umfjéllunar. Nefndin skal gefa Ut
rokstutt alit innan 120 daga fra pvi ad malinu er skotid til hennar. Nefndin getur framlengt pau timamérk um allt ad 60 daga til
vidbotar, med tilliti til alits hlutadeigandi markadsleyfishafa.

3. Adur en han gefur Gt alit sitt skal nefndin gefa markadsleyfishéfunum sem um radir taekiferi til ad leggja fram skyringar
innan tiltekinna timamarka. Nefndin getur lengt timamdrkin, sem um getur i 2. mgr., til ad gefa markadsleyfishofunum teekifeeri
til a0 undirbua atskyringar sinar.

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

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

6. Markadsleyfishafi getur tilkynnt Lyfjastofnun Evropu skriflega, innan 15 daga fra vidtdku alitsins, ad hann hyggist fara
fram 4 a0 4litid verdi tekid til endurskodunar. Ef til pess kemur skal markadsleyfishafinn senda Lyfjastofnun Evropu rokstuddar
asteedur fyrir beidninni um endurskodun innan 60 daga fra vidtdku alitsins.

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

84. gr.
Akvérdun i kjélfar malskots vegna hagsmuna Sambandsins

1.  Framkvaemdastjornin skal Utbda drég ad akvordun innan 15 daga fréa vidtdku alitsins sem um getur i 5. mgr. 83. gr., med
fyrirvara um malsmedferdarreglurnar sem um getur i 6. og 7. mgr. 83. gr. Ef drégin ad akvorduninni eru ekki i samraemi vid alit
Lyfjastofnunar Evropu skal framkvaemdastjornin einnig lata itarlega skyringu & asteedunum fyrir pessum mun fylgja i vidauka
vid drdgin ad dkvorduninni.

2. Framkveemdastjornin skal framsenda drogin ad &kvorduninni til adildarrikjanna.

3. Framkveemdastjornin skal taka dkvérdun um malskotid vegna hagsmuna Sambandsins med framkvaemdargerdum. bessar
framkveaemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr. Akvérdun
framkvaemdastjornarinnar skal gilda um pau dyralyf sem malskotid snyst um nema annad sé tekid fram i tilkynningunni um
malskotid i samrami vid 82. gr.

4.  Ef dyralyfin sem mélskotid vardar voru leyfd i samraemi vid malsmedferdir samkveemt landsbundinni ékvérdun, vegna
gagnkvamrar vidurkenningar eda samkvemt valddreifori akvoroun skal akvoroun framkvemdastjérnarinnar, sem um getur i
3. mgr., beint til allra adildarrikja og han send til hlutadeigandi markadsleyfishafa peim til upplysingar.

5. Hlutadeigandi ldgbeer yfirvold og markadsleyfishafar skulu gera allar naudsynlegar radstafanir vardandi markadsleyfin
fyrir vidkomandi dyralyfjum til ad fara ad &kvordun framkveemdastjdrnarinnar, sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar, innan
30 daga fré pvi ad tilkynnt er um hana nema ad meelt sé fyrir um énnur timamork i peirri dkvérdun. Slikar adgerdir skulu m.a.
felast i, eftir pvi sem vid &, krofu til markadsleyfishafans um ad leggja fram umsokn um breytingu eins og um getur i 1. mgr.
62. gr.

6. Hvad vardar midlaegt leyfd dyralyf sem malskotid vardar skal framkvamdastjornin senda akvordun sina, sem um getur i
3. mgr., til markadsleyfishafans og skal han einnig tilkynna adildarrikjunum um hana.
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7.

Dyralyf med leyfi samkveemt landsbundinni akvordun sem fjallad hefur verid um i malskotsmedferd skulu ferd yfir i

malsmedferd vegna gagnkveemrar vidurkenningar.

a)

b)

c)
2,

V. KAFLI

SMASKAMMTADYRALYF
85. gr.
Smaskammtadyralyf

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

86. gr.
Skraning smaskammtadyralyfja
Sméskammtadyralyf sem uppfyllir 61l eftirfarandi skilyrdi skal fara i gegnum skraningarferli:

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

pad er neagjanlega pynnt til tryggja ad pad sé 6ruggt og skal ekki innihalda meira en einn tiuplsundasta hluta af
stofntinktdrunni,

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

Adildarrikin geta melt fyrir um malsmedferdarreglur um skraningu smaskammtadyralyfja til vidbotar vid paer sem melt

er fyrir um i pessum kafla.

1.

b)

c)
d)

9)
h)

2.

87.gr.
Umsdkn og malsmedferd vid skraningu 4 smaskammtadyralyfjum

Eftirfarandi skjol skulu vera i umsdkn um skraningu & smaskammtadyralyfi:

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

malsskjol par sem lyst er framleidslu og eftirliti med smaskammtalyfjastofninum eda -stofnunum og smaskammtanotkun
peirra rokstudd & grundvelli fullnaegjandi ritskrar og pegar um er ad reda smaskammtadyralyf sem innihalda lifreen efni
skal lysa raostofunum til ad fyrirbyggja sjukddémsvalda,

framleidslu- og eftirlitsskrain fyrir hvert lyfjaform og lysing & adferdinni vid pynningu og virkniaukningu,
framleidsluleyfid fyrir viokomandi smaskammtadyralyf,

afrit af 6llum skraningum sem fengist hafa fyrir somu smaskammtadyralyfjum i 63rum agdildarrikjum,

textinn sem & ad koma fram a fylgisedlinum, ystu umbidum og innri umbidum smaskammtadyralyfjanna sem & ad skra,
g6gn sem varda stodugleika smaskammtadyralyfsins,

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

Umso6kn um skraningu getur nao til margs konar smaskammtadyralyfja sem hafa sama lyfjaform og eru unnin Ur sama

smaskammtalyfjastofni eda -stofnum.

3.

4.

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

Méalsmedferd vid skraningu & smaskammtadyralyfi skal lokid innan 90 daga fra pvi ad gild umsokn er 16gd 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 umsakjanda sem hefur stadfestu i Sambandinu. Krafan um staofestu i
Sambandinu skal einnig gilda um skraningarhafa.

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

b) ad 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 umpdkkun, merkingu og ummerkingu, geymslu, sétthreinsun, préfun eda lokasampykki
fyrir afhendingu sem hluta af pvi ferli eda

c) ad flytja inn dyralyf.

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

3. Ppegar 2. mgr. gildir skal fylgisedillinn fylgja hverjum uppskiptum hluta og lotunimerid og fyrningardagsetning lyfsins
skulu synd med skyrum heetti.

4. Logbeeru yfirvoldin skulu skré framleidsluleyfin sem peim eru veitt i framleidslu- og heildsélugagnagrunninn sem settur
er upp i samreemi vid 91. gr.

5. Framleidsluleyfi gilda i gervéllu Sambandinu.
89. gr.

Umso6kn um framleidsluleyfi

=

Leggja skal umsdkn um framleidsluleyfi fyrir 16gbaert yfirvald i pvi adildarriki par sem framleidslustadurinn er stadsettur.
2. Umso6kn um framleidsluleyfi skal innihalda a.m.k. eftirfarandi upplysingar:
a) dyralyf sem etlunin er ad framleida eda flytja inn,
b) nafn eda heiti fyrirteekis og fast heimilisfang eda skrad starfsstdd umsakjandans,
c) lyfjaform sem atlunin er ad framleida eda flytja inn,
d) nékvemar upplysingar um framleidslustadinn par sem framleida & eda flytja inn dyralyfin,
e) yfirlysingu pess efnis ad umsakjandinn uppfylli kréfurnar sem meelt er fyrir um i 93. og 97. gr.
90. gr.

Malsmedferd vid veitingu framleidsluleyfa

1.  Logbeera yfirvaldid skal framkvaema eftirlitsuttekt & framleidslustadnum 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 umsdkninni samkveemt 89. gr. Ef I6ghaera yfirvaldid nytir sér pann rétt skal fella timamdrkin, sem um getur i 4. mgr.
pessarar greinar, timabundid 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 umsdkninni sem um getur i
89. gr.
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4. Adildarrikin skulu mala fyrir um malsmedferdarreglur um veitingu eda synjun framleidsluleyfa. Slikar malsmedferdir
skulu ekki taka lengur en 90 daga fra vidtoku logbaera yfirvaldsins a umsokn um framleidsluleyfi.

5. Veita ma skilyrdisbundid framleidsluleyfi med fyrirvara um kréfu um ad umsakjandinn geri tilteknar radstafanir eda
innleidi tiltekna ferla innan akvedins tima. begar skilyroisbundid framleidsluleyfi hefur verid veitt skal pad fellt timabundio Gr
gildi eda afturkallad ef ekki er farid ad krofunum.

91.gr.
Gagnagrunnur um framleidslu og heildséludreifingu

1.  Lyfjastofnun Evrépu skal koma & fot og viohalda gagnagrunni Sambandsins um framleidslu, innflutning og heildsélu-
dreifingu (hér 4 eftir nefndur ,,framleidslu- og heildsélugagnagrunnurinn®).

2. Framleidslu- og heildsolugagnagrunnurinn skal m.a. innihalda upplysingar um veitingu, timabundna nidurfellingu eda
afturkollun légberra yfirvalda & framleidsluleyfum, leyfum til heildséludreifingar, vottord um géda framleidsluhatti og
skraningar framleidenda, innflytjenda og heildsala virkra efna.

3. Logber yfirvold skulu skra i framleidslu- og heildsélugagnagrunninn upplysingar um leyfi til framleidslu og heildsélu og
vottord sem eru veitt i samremi vid 90. gr., 94. gr. og 100. gr. 4samt upplysingum um innflytjendur, framleidendur og
dreifingaradila virkra efna sem eru skradir i samreemi vid 95. gr.

4.  Lyfjastofnun Evropu skal, i samstarfi vid adildarriki og framkveemdastjornina, setja saman virkniforskriftir fyrir
framleidslu- og heildsélugagnagrunninn, p.m.t. snid fyrir rafreena framlagningu gagna.

5. Lyfjastofnun Evrépu skal sja til pess ad upplysingum sem eru feerdar inn i framleidslu- og heilds6lugagnagrunninn sé
samradad og peer gerdar adgengilegar og ad upplysingunum sé deilt.

6.  Logberu yfirvoldin skulu hafa 6takmarkadan adgang ad framleidslu- og heildsélugagnagrunninum.

7. Almenningur skal hafa adgang ad framleidslu- og heildsélugagnagrunninum an pess ad geta breytt upplysingunum i
honum.

92. gr.
Breytingar & leyfum til heildséludreifingar samkvaemt beidni

1. Ef handhafi framleidsluleyfis 6skar eftir breytingu & pvi framleidsluleyfi skal malsmedferdin vid skodun & slikri beidni
ekki taka lengur en 30 daga fra peim degi pegar lgbera yfirvaldinu berst beidnin. T rékstuddum tilvikum, p.m.t. pegar naudsyn
er & eftirlitsuttekt, getur l6gbeera yfirvaldid framlengt pau timamark i 90 daga.

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

3. Logbera yfirvaldid getur, innan pess tima sem um getur i 1. mgr., krafist pess ad handhafi framleidsluleyfisins leggi fram
vidbdtarupplysingar innan gefinna timamarka og getur akvedid ad framkvema eftirlitsittekt. Malsmedferdin skal stodvud
timabundid par til vidbdtarupplysingarnar hafa verid veittar.

4.  Logbera yfirvaldid skal meta beidnina sem um getur i 1. mgr., tilkkynna handhafa framleidsluleyfisins um nidurstddurnar
Ur matinu og, ef vid 4, breyta framleidsluleyfinu og uppfera, ef vid &, framleidslu- og heilds6lugagnagrunninn.

93. gr.
Skyldur handhafa framleidsluleyfis

1.  Handhafi framleidsluleyfis skal:

a) hafa yfir ad rada hentugu og nagjanlegu athafnasvaedi, teeknibinadi og préfunaradstodu 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 i 97. gr., og sja til pess ad
sa einstaklingur vinni i samrami vid pa grein,

c) gera einstaklingnum med tilskilda menntun og hafi, sem um getur i 97. gr., kleift ad sinna skyldum sinum, einkum med pvi
ad veita vidkomandi adgang ad 6llum naudsynlegum skjolum og athafnasvadi, og med pvi ad lata vidkomandi i té allan
naudsynlegan teeknibunad og profunaradstodu,

d) lata I6gbaera yfirvaldio vita med minnst 30 daga fyrirvara pegar skipta & 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 évaent, tilkynna loghara
yfirvaldinu um pad &n tafar,
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e) hafa i pjonustu sinni starfsfolk sem uppfyllir lagakréfur i viokomandi adildarriki, baedi ad pvi er vardar framleidslu og
eftirlit,

f) wveita fulltrGum I6gbeera yfirvaldsins adgang ad athafnasveedinu hvenzr sem er,

g) halda nakvaemar skrar yfir 61l dyralyf sem handhafi framleidsluleyfis afhendir i samreemi vid 96. gr. og geyma syni af
hverri lotu,

h) einungis afhenda dyralyf til heildsala dyralyfja,

i) tilkynna I6gbaera 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 félsud, an tillits til pess hvort
peim dyralyfjum var dreift med I6glegri adfangakedju eda a 6loglegan hatt, p.m.t. med 6léglegri sélu med pjonustu i
upplysingasamfélaginu,

j) fylgja gédum framleidsluhattum i dyralyfjagerd og nota sem upphafsefni eingéngu virk efni sem hafa verid framleidd i
samremi vid géda framleiosluhatti vid gerd virkra efna og er dreift i samraemi vid godar starfsvenjur vid dreifingu virkra
efna,

k) sannprdfa ad hver framleidandi, dreifingaradili og innflytjandi innan Sambandsins sem handhafi framleidsluleyfis fer virk
efni fra sé skradur hjé l6gbera yfirvaldinu i pvi adildarriki par sem framleidandinn, dreifingaradilinn og innflytjandinn hafa
stadfestu, i samraemi vid 95. gr.,

I) gera uttektir & peim framleidendum, dreifingaradilum og innflytjendum sem handhafi framleidsluleyfisins fer virk efni fra,
& grundvelli dhattumats.

2. Framkvaemdastjornin skal sampykkja med framkveemdargerdum radstafanir um g6da framleidsluhztti 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.
Vottord um goda framleidsluhaetti

1. Logbera yfirvaldid skal gefa Gt 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 melt er fyrir um i
pessari reglugerd og i framkvamdargerdinni sem um getur i 2. mgr. 93. gr.

2. Ef nidurstadan Ur eftirlitstttektinni sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar er si ad framleidandinn fylgi ekki godum
framleidsluhattum skulu peer upplysingar feerdar i framleidslu- og heildsélugagnagrunninn sem um getur i 91. gr.

3. Alyktanirnar sem dregnar eru i kjolfar eftirlitsuttektar hja framleidanda skulu gilda i Sambandinu 6llu.

4.  Logbeert yfirvald, framkvemdastjornin eda Lyfjastofnun Evropu getur krafist pess ad framleidandi sem hefur stadfestu i
pridja landi gangist undir eftirlitsuttekt 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, &ur en pessi lyf eru afhent i Sambandinu, ad framleidandinn sem hefur stadfestu
i pridja landi hafi undir héndum vottord um gdda framleidsluhetti, Gtgefid af 16gbeeru yfirvaldi eda, ef pridja landid er adili ad
samningi milli Sambandsins og pridja landsins, ad fyrir hendi sé sambarileg 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 I6gbeera yfirvaldinu i adildarrikinu par sem peir hafa stadfestu og skulu
fylgja gédum framleidsluhattum eda godum starfsvenjum vid dreifingu, eftir pvi sem vid &.

2. Skraningarformid til skraningar & starfsemi hja légbeera yfirvaldinu skal innihalda a.m.k. eftirfarandi upplysingar:

a) nafn eda heiti fyrirteekis og fast heimilisfang eda skrdda starfsstdo pess,
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b) virku efnin sem &tlunin er ad flytja inn, framleida eda dreifa,
c) upplysingar um athafnasveedid og teeknibinadinn.

3. Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna sem um getur i 1. mgr. skulu leggja skraningareydubladid
fyrir légbeera yfirvaldid minnst 60 ddégum adur en peir hyggjast hefja starfsemi sina. Innflytjendur, framleidendur og
dreifingaradilar virkra efna sem hofu starfsemi fyrir 28. janGar 2022 skulu leggja fram skraningareydubladio hja I6gbeera
yfirvaldinu fyrir 29. mars 2022.

4.  Logbeara yfirvaldinu er heimilt, & grundvelli ahattumats, ad akveda ad framkveema eftirlitsttekt. Ef I6gbeera yfirvaldio
tilkynnir, innan 60 daga fra vidtoku skraningareydubladsins, ad eftirlitsuttekt muni fara fram skal starfsemin ekki hefjast fyrr en
I6gbaera yfirvaldid hefur tilkynnt ad heimilt sé ad hefja starfsemina. I slikum tilvikum skal 16gbara yfirvaldid framkveema
eftirlitstttektina og senda innflytjendum, framleidendum og dreifingaradilum virkra efna, sem um getur i 1. gr., nidurstdour
eftirlitsittektarinnar innan 60 daga fra pvi ad pad sendi tilkynninguna um pa @tlan sina ad framkvama eftirlitsdttektina. Ef
logbeera yfirvaldio hefur ekki tilkynnt ad eftirlitsittekt muni fara fram innan 60 daga fra vidtdku skraningareydubladsins er
heimilt ad hefja starfsemina.

5. Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna, sem um getur i 1. mgr., skulu ar hvert tilkynna logbera
yfirvaldinu um paer breytingar sem hafa att sér stad ad pvi er vardar upplysingarnar sem veittar voru & skraningareydubladinu.
Tilkynna skal &n tafar um allar breytingar sem geetu haft ahrif 4 geedi eda 6ryggi virku efnanna sem eru framleidd, flutt inn eda
dreift.

6. Logberu yfirvoldin skulu fera upplysingarnar sem veittar eru i samraemi vio 2. mgr. pessarar greinar og 132. gr. i
framleidslu- og heildsélugagnagrunninn sem um getur i 91. gr.

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

8.  Framkveemdastjornin skal sampykkja med framkveemdargerdum radstafanir um godar starfsvenjur vid dreifingu virkra
efna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyf. pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsdknar-
malsmedferdina 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 afhendir:
a) vidskiptadaginn,
b) heiti dyralyfsins, og nimer markadsleyfisins ef vid 4, asamt lyfjaformi og styrk, eins og vid &,
c) magnid sem er afhent,
d) nafn eda heiti fyrirteekis og fast heimilisfang eda skrada starfsstod 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 fyrningardag-
setningu framleidslulotunnar eda minnst fimm ar fra skraningu, hvort sem kemur sidar.

97. gr.
Einstaklingur med tilskilda menntun og hafi sem ber abyrgd & framleidslu og lokasampykkt framleidslulotu

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

2. Einstaklingurinn med tilskilda menntun og hafi sem um getur i 1. mgr. skal hafa haskélagrddu i einni eda fleiri af
eftirfarandi visindagreinum: lyfjafraedi, mannalaknisfreedi, dyraleeknisfraedi, efnafreedi, lyfjaefnafreedi og -teekni eda liffraedi.

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 framleiosluleyfi og fast vid gaedatryggingu lyfja, eigindlega greiningu lyfja,
megindlega greiningu virkra efna og eftirlit sem porf er & til ad tryggja geedi dyralyfja.
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Heimilt er ad stytta timann til 6flunar hagnytrar reynslu sem um getur i 1. mgr. um eitt &r sé um ad reda a.m.k. fimm ara
haskolanam og um eitt og halft ar sé um ad reeda a.m.k. sex ara haskdlanam.

4.  Handhafi framleidsluleyfisins, ef um er ad reeda einstakling, getur tekid & 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 mealt 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 hefi sem um getur i 1. mgr. skal sja til pess ad hver lota af dyralyfinu sé
framleidd i samreemi vid géda framleidsluhetti og profud i samraemi vid skilmala markadsleyfisins. Einstaklingurinn meo
tilskilda menntun og hefi skal taka saman eftirlitsskyrslu pess efnis. Slikar eftirlitsskyrslur skulu gilda i 6llu Sambandinu.

7.  begar dyralyf eru flutt inn skal einstaklingurinn med tilskilda menntun og heafi 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 geedi dyralyfjanna i samraemi vid
kréfurnar { markadsleyfinu og ad framleidda lotan sé i samrami vid goda framleidsluhatti.

8.  Einstaklingurinn med tilskilda menntun og hefi sem um getur i 1. mgr. skal halda skréar yfir hverja framleidslulotu med
lokasampykkt. beim skrdm skal haldid uppferdum jafnédum og starfsemin fer fram og skulu vera tiltekar fyrir l6gbeera
yfirvaldid i eitt &r 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. mar.

10. Ef dyralyf eru flutt inn fra pridju I6ndum sem Sambandid hefur gert samkomulag vid um beitingu stadla um gdéda
framleidsluhztti, 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 Gtflutningslandinu getur einstaklingurinn med tilskildu
menntunina og hafid tekid saman eftirlitsskyrsluna sem um getur i 6. mgr. pessarar greinar an pess ad naudsynlegu préfanirnar
sem um getur i 7. mgr. pessarar greinar hafi farid fram, nema l6gbeera yfirvaldid i innflutningsadildarrikinu akvedi annad.

98. gr.
Vottord fyrir dyralyf

1. AQd beidni framleidanda eda Gtflytjanda dyralyfja eda yfirvalda i pridja landi sem er innflutningsland skal I6gbera
yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu votta ad:

a) framleidandinn hafi framleidsluleyfi,
b) framleidandinn hafi undir hdndum vottord um géoa framleidsluhztti sem um getur i 94. gr. eda

c) veitt hafi verio markadsleyfi fyrir vidkomandi dyralyfi i vidkomandi adildarriki eda, hafi beidni verid send Lyfjastofnun
Evrdpu, ad veitt hafi verid markadsleyfi samkveemt midleegri dkvordun fyrir pvi.

2. Pbegar slik vottord eru gefin Gt skal logbera yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid &, taka tillit til
videigandi rikjandi stjérnunarfyrirkomulags 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 heildséludreifingar sé fyrir hendi.
2. Handhafar leyfis til heilds6ludreifingar skulu hafa stadfestu i Sambandinu.

3. Leyfi til heildséludreifingar gilda i gervollu Sambandinu.
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4. Adildarriki geta akvedid ad krafan um leyfi til heildsdludreifingar skuli ekki gilda um afhendingu eins smasala a litlu
magni dyralyfja til annars i sama adildarriki.

5. bratt fyrir 1. mgr. skal pess ekki krafist a0 handhafi framleidsluleyfis hafi leyfi til heildséludreifingar fyrir peim
dyralyfjum sem framleidsluleyfio er veitt fyrir.

6. Framkvamdastjérnin skal sampykkja med framkveemdargeroum radstafanir um gédar starfsvenjur vio dreifingu dyralyfja.
pessar framkveemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

100. gr.
Umsoknir og méalsmedferdarreglur vegna leyfa til heildséludreifingar

1. Umsékn um leyfi til heildséludreifingar skal 16gd fyrir I6gbheera yfirvaldid i adildarrikinu par sem stafsstéo eda
starfsstodvar heildsalans eru stadsettar.

2. Umsazkjandi skal syna fram & i umsdkninni ad farid sé ad eftirfarandi kréfum:

a) umsakjandinn hefur yfir ad rdda teeknilega heefu starfsfolki, p4 einkum minnst einum einstakling sem er tilnefndur sem
abyrgur einstaklingur, sem uppfyllir pau skilyrdi sem kvedid er & um i landslégum,

b) umsekjandinn hefur yfir ad rada hentugu og nagjanlegu athafnasvaedi sem uppfyllir kréfurnar sem vidkomandi adildarrikio
meelir fyrir um ad pvi er vardar geymslu og medhéndlun dyralyfja,

c) umsekjandinn hefur gert axtlun sem tryggir skilvirka framkveemd & afturkdllun eda innkéllun af markadi ad skipun
I6gbzeru yfirvaldanna eda framkvemdastjornarinnar eda sem er gerd i samstarfi vio framleidanda eda markadsleyfishafa
vidkomandi dyralyfs,

d) umsekjandinn hefur yfir ad rada videigandi skraningarkerfi sem tryggir ad farid sé ad kréfunum sem um getur i 101. gr.,
e) umsekjandinn hefur undir hdndum 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, afturkdllunar
eda breytingar & leyfi til heilds6ludreifingar.

4. Malsmedferdir sem um getur i 3 mgr. skulu ekki taka lengur en 90 daga og skulu hefjast, ef vid &, & peim degi pegar
I6gbeera yfirvaldid tekur vid umsokn i samraemi vid landsldg.

5.  Logbera yfirvaldio skal:
a) tilkynna umsakjandanum um nidurstdédur matsins,
b) veita, synja eda breyta leyfinu til heildsdludreifingar 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 dyralyfija fra& handhdfum framleidsluleyfa eda fra 6drum handhdfum leyfa til
heildséludreifingar.

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

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

4. Heildsalar skulu, innan abyrgdarsvids sins, tryggja videigandi og 6rofna afhendingu dyralyfja til einstaklinga sem hafa
leyfi til ad afhenda pau i samreemi vid 1. mgr. 103. gr. pannig ad pérfum vegna heilbrigdis dyra i vidkomandi adildarriki sé
fullnaegt.

5. Heildsali skal fylgja peim gddu starfsvenjum vid dreifingu dyralyfja sem um getur i 6. mgr. 99. gr.
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6. Heildsalar skulu tafarlaust tilkynna légbera 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 folsud.

7.  Heildsali skal halda nakvamar skrar yfir a.m.k. eftirfarandi upplysingar vardandi hver vidskipti:
a) vidskiptadaginn,

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

¢) numer framleidslulotu,

d) fyrningardagsetningu dyralyfsins,

e) pad magn sem er tekid vid eda afhent, med tilgreindri pakkningasteerd og fjdlda pakkninga,

f) nafn eda heiti fyrirtaekis og fast heimilisfang eda skrada starfsst6d birgisins ef um kaup er ad reeda eda vidtakandans ef um
s6lu er ad reda.

8. Handhafi leyfis til heildsoludreifingar skal framkvema ndkvaeema attekt & birgdum sinum minnst einu sinni & ari og bera
saman pau dyralyf sem skr&d er ad hafi borist og verid send Gt vid pau dyralyf sem eru & lager. Skra skal allt misreemi sem

uppg6tvast. Skrarnar skulu vera adgengilegar til skodunar fyrir I6gberu yfirvéldin i fimm ar.

102. gr.
Samhlida vidskipti med dyralyf

1. AOd pvi er vardar samhlida vidskipti med dyralyf skal heildsalinn sja til pess ad dyralyfio 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 sdmu eigindlega og megindlega samsetningu & virkum efnum og hjalparefnum,

b) pau hafa sama lyfjaform,

c) peim fylgja sému kliniskar upplysingar og pau hafa sama bidtima til afurdanytingar, ef vio 4, og

d) pau eru framleidd af sama framleidanda eda af framleidanda sem vinnur eftir leyfi sem er samkveemt 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 stjornsyslumed-
ferd fyrir sampykki umsoknar um samhlida vidskipti med slik lyf.

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

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

6. Hver heildsali sem @tlar ad eiga samhlida vidskipti med dyralyf i vidtékuadildarriki skal uppfylla a.m.k. eftirfarandi
skuldbindingar:

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

b) aod tilkynna markadsleyfishafanum i vidtdkuadildarrikinu um dyralyfid sem &tlunin er ad f& fra upprunaadildarrikinu og
setja & markad i vidtokuadildarrikinu, minnst einum manudi &dur en hann leggur umsoknina um samhlida vidskipti med
dyralyfid fyrir 16gbeera yfirvaldid,
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c) ad leggja fram skriflega yfirlysingu til 16gbeera yfirvaldsins i vidtokuadildarrikinu pess efnis ad markadsleyfishafanum i
vidtékuadildarrikinu hafi verid tilkynnt um pad i samreemi vid b-1id, &samt afriti af peirri tilkynningu,

d) ad stunda ekki vidskipti med dyralyf sem hefur verio innkallad af markadi i uppruna- eda vidtokuadildarrikinu vegna
asteedna sem tengjast geedum, 6ryggi eda verkun,

e) ad 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 6ll dyralyf:
a) heiti dyralyfjanna,

b) virk efni,

c) lyfjaform,

d) flokkun dyralyfjanna i vidtdkuaodildarrikinu,

e) numer markadsleyfis dyralyfjanna i upprunaadildarrikinu,

f) namer markadsleyfis dyralyfjanna i vidtokuadildarrikinu,

g) nafn eda heiti fyrirtekis og fast heimilisfang eda skrad starfsst6d heildsalans i upprunaadildarrikinu og heildsalans i
vidtokuadildarrikinu.

8.  Grein pessi gildir ekki um midleegt leyfd dyralyf.
2. péattur
Smasala
103. gr.
Smasala dyralyfja og skraahald
1. Reglurnar um sméasélu dyralyfja skulu dkvardadar i landslogum nema kvedid sé & um annad i pessari reglugerd.

2. Pbeir sem selja dyralyf i smasélu skulu, med fyrirvara um 4. mgr. 99. gr., einungis afla dyralyfja fra handhdfum leyfa til
heildséludreifingar.

3. Peir sem selja dyralyf i sméasolu skulu halda ndkvemar skrdr med eftirfarandi upplysingum um hver vidskipti tengd
dyralyfjum sem eru avisunarskyld skv. 34. gr.:

a) vidskiptadaginn,

b) heiti dyralyfsins d&samt, eins og vid &, lyfjaformi pess og styrk,
c) numer framleidslulotu,

d) mottekid eda afhent magn;

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

f) nafn og samskiptaupplysingar dyralaeknisins sem avisar lyfinu og, ef vid &, afrit af lyfjaavisuninni,
g) numer markadsleyfisins.

4.  Telji aoildarriki pad naudsynlegt geta pau krafist pess ad smasalar haldi nakveemar skrar yfir 61l vidskipti sem varda
dyralyf sem ekki eru avisunarskyld.

5. Smasalar skulu framkvama nakvema 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 & lager. Skra skal allt misreemi sem uppgdtvast. Nidurstédurnar ur
ndkveemu uttektinni og skrarnar sem um getur i 3. mgr. pessarar greinar skulu vera adgengilegar til skodunar fyrir l6gbeeru
yfirvéldin i samraemi vid 123. gr. i fimm ar.
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6.  Adildarrikin geta sett skilyrdi fyrir smasolu dyralyfja & yfirrddasvadi sinu, sem eru rokstudd med skirskotun til verndar
heilbrigdis manna og dyra eda umhverfisins, ad pvi tilskildu ad slik skilyrdi samreemist 16ggjof Sambandsins og séu hofleg og
an mismununar.

104. gr.

Smasala dyralyfja i fjarsélu

1.  Einstaklingar sem hafa leyfi til ad selja dyralyf i smasolu i samraemi vid 1. mgr. 103. gr. pessarar reglugerdar geta bodio
fram dyralyf i gegnum pjénustu i upplysingasamfélaginu i skilningi tilskipunar Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/1535 (25)
til einstaklinga eda légadila med stadfestu i Sambandinu, ad pvi tilskildu ad umraedd dyralyf séu ekki avisunarskyld i samremi
vid 34. gr. pessarar reglugerdar og ad dyralyfin séu i samraemi vid akvaoi pessarar reglugerdar og gildandi 16g adildarrikisins
par sem pau eru seld i smasdlu.

2. brétt fyrir 1. mgr. pessarar greinar getur adildarriki heimilad einstaklingum, sem hafa leyfi til ad afhenda dyralyf i
samraemi vid 1. mgr. 103. gr., ad bjoda fram dyralyf sem eru avisunarskyld skv. 34. gr. i gegnum pjonustu i upplysinga-
samfélaginu ad pvi tilskildu ad adildarrikid hafi komid & fot 6ruggu kerfi fyrir slika afhendingu. Einungis skal veita slika
heimild til einstaklinga sem hafa stadfestu & yfirradasvaedi peirra og afhending skal einungis fara fram & yfirradasvadi pess
adildarrikis.

3. Adildarrikid sem um getur i 2. mgr. skal sja til pess ad sampykktar radstafanir séu fyrir hendi til ad tryggja ad krofurnar
um lyfjadvisun dyraleknis séu virtar ad pvi er vardar afhendingu i gegnum pjénustu i upplysingasamfélaginu og skal pad
tilkynna framkvemdastjérninni og hinum adildarrikjunum um pad ef pad nytir undanpaguna sem um getur i 2. mgr. og skal,
pegar med parf, vinna med framkvemdastjorninni og hinum adildarrikjunum til ad fordast Otileetladar afleidingar af slikri
afhendingu. Adildarrikin skulu setja reglur um videigandi vidurldg til ad sja til pess ad innlendar reglur sem eru sampykktar séu
virtar, p.m.t. reglur um afturkdéllun slikra heimilda.

4. beir einstaklingar og su starfsemi sem um getur i 1. og 2. mgr. pessarar greinar skulu had eftirliti 16gbaera 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 Evrépupingsins og radsins 2000/31/EB (26) skulu
smasalar sem bjoda fram dyralyf i gegnum pjénustu i upplysingasamfélaginu veita a.m.k. eftirfarandi upplysingar:

a) samskiptaupplysingar légbera 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 & i samreemi vid 6. mgr. pessarar greinar, kemur skyrt fram & hverri sidu
vefsetursins sem tengist pvi ad dyralyf eru bodin fram i fjarsélu og inniheldur tengil & feersluna um smasalann i skranni yfir
leyfda smasala sem um getur i c-lid 8. mgr. pessarar greinar.

6.  Framkvemdastjornin skal koma & sameiginlegu kennimerki skv. 7. mgr., sem er audpekkjanlegt i 6llu Sambandinu,
samhlida pvi ad gera kleift ad bera kennsl & adildarrikid par sem einstaklingurinn, sem bydur dyralyfid fram i fjarsélu, hefur
stadfestu. Kennimerkid skal koma skyrt fram & vefsetrum par sem dyralyf eru bodin fram i fjarsélu.

7. Framkveemdastjornin skal sampykkja med framkvaemdargerdum hénnun sameiginlega kennimerkisins sem um getur i
6. mgr. pessarar greinar. bessar framkveemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid rannsdknarméalsmedferdina sem um getur
i 2. mgr. 145. gr.

(%) Tilskipun Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/1535 fra 9. september 2015 um tilhégun midlunar upplysinga um teknireglugerdir og
reglur um pjénustu i upplysingasamfélaginu (Stjtid. ESB L 241, 17.9.2015, bls. 1).

(%) Tilskipun Evrépupingsins 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 rafraen vidskipti) (Stjtido. EB L 178, 17.7.2000, bls. 1).
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8. Hvert adildarriki skal setja upp vefsetur vegna solu & dyralyfjum i fjarsdlu par sem fram koma a.m.k. eftirfarandi
upplysingar:

a) upplysingar um innlend 16g pess sem gilda um ad dyralyf séu bodin fram i fjarsélu i gegnum pjénustu i upplysinga-
samfélaginu i samrami vid 1. og 2. mgr., p.m.t. upplysingar um pa stadreynd ad mismunur kann ad vera a milli adildarrikja
a flokkun & afhendingu dyralyfjanna,

b) upplysingar um sameiginlega kennimerkid,

c) skra pa yfir smasala sem hafa stadfestu i adildarrikinu og hafa leyfi til ad bj6da fram dyralyf i fjarsélu i gegnum pjénustu i
upplysingasamfélaginu i samraemi vio 1. og 2. mgr. asamt vefféngum pessara smasala.

9. Lyfjastofnun Evrépu skal setja upp vefsetur par sem veittar eru upplysingar um sameiginlega kennimerkid. A vefsetri
Lyfjastofnunar Evropu skal koma skyrt fram ad vefsetur adildarrikjanna innihaldi upplysingar um einstaklinga sem hafa leyfi til
ad bjéoa dyralyf fram i fjarsdlu i gegnum pjénustu i upplysingasamfélaginu i viokomandi adildarriki.

10. Adildarrikin geta sett skilyrdi a yfirrddasveeoi sinu, rokstudd med skirskotun til verndar heilbrigdis manna, fyrir smasélu
dyralyfja sem eru bodin fram med pjonustu i upplysingasamfélaginu.

11. Vefsetrin sem adildarrikin setja upp skulu innihalda tengil & vefsetur Lyfjastofnunar Evrépu sem er sett upp i samraemi vid
9. mar.

105. gr.
Lyfjaavisanir dyralekna

1. Einungis skal gefa ut lyfjadvisun dyraleeknis fyrir sykingalyfi til verndarmedferdar ad undangenginni greiningu
dyralaknis & smitsjikdémnum.

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

3. Lyfjadvisun dyralaknis skal eingéngu gefinn Gt ad lokinni kliniskri rannsékn eda 6dru videigandi mati dyraleknis &
heilbrigdisastandi dyrsins eda dyrahdpsins.

4. brétt fyrir 33. 1id 4. gr. og 3. mgr. pessarar greinar getur adildarriki leyft ad fagmadur sem hefur tilskilda menntun og hefi
en er ekki dyraleknir gefi at &visun fyrir dyralyfi i samreemi vid landslég sem eru i gildi pegar pessi reglugerd 6dlast gildi.
Slikar lyfjaavisanir gilda einungis i pvi adildarriki og skulu sykingalyf fyrir dyr og 6nnur dyralyf sem krefjast greiningar
dyralaknis vera undanskilin Gtgafu slikra lyfjaavisana.

Avisanir 4 dyralyf sem eru gefnar Gt af fagmanni sem ekki er dyralaeknir eru, ad breyttu breytanda, hadar akvedum 5., 6., 8., 9.,
0g 11. mgr. pessarar greinar.

5. Lyfjadvisun dyraleknis skal innihalda a.m.k. eftirfarandi atridi:

a) tilgreiningu a dyrinu eda hop dyranna sem & ad medhondla,

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

c) utgafudag,

d) fullt nafn og samskiptaupplysingar dyralaeknisins, p.m.t. leeknanumer ef pad liggur fyrir.
e) undirskrift eda samsvarandi rafreent 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 fjdldi pakkninga, p.m.t. sterd pakkninga,

i) skdmmtun,

j)  biodtima til afurdanytingar, jafnvel p6 ad hann sé enginn, ef um er ad raeda dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis,
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k) &ll naudsynleg varnadaroro til ad tryggja rétta notkun, p.m.t. til ad tryggja skynsamlega notkun a sykingalyfjum, ef vio 4,
1)  yfirlysingu pess efnis ef lyfi er avisad i samreemi 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 avisad skal takmarkast vid pad sem parf fyrir viokomandi medhdndlun eda sjukdémsmedferd. Hvad
vardar sykingalyf til verndarmedferda eda fyrirbyggjandi medferda pa skal einungis gefa Gt lyfjadvisun fyrir peim til
takmarkads tima til ad na yfir heettutimabilid.

7.  Lyfjadvisanir dyraleekna sem eru gefnar Gt i samraemi vid 3. mgr. skulu vidurkenndar i 6llu Sambandinu.

8.  Framkvemdastjornin getur akvedid med framkvaemdargerdum fyrirmynd ad snidi fyrir krofurnar sem settar eru fram i
5. mgr. pessarar greinar. Slikar fyrirmyndir skulu einnig vera adgengilegar i rafreenni Gtgafu. bessar framkveemdargerdir skulu
sampykktar i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

9. Lyfid sem er avisad skal afhent i samreemi vid gildandi innlend 18g.
10. Lyfjaavisun dyraleeknis fyrir sykingalyfjum skal gilda i fimm daga fra Gtgafu hennar.

11. Auk krafnanna sem settar eru fram i pessari grein geta adildarriki melt fyrir um reglur um skraahald dyralekna vegna
Utgafu peirra & dyralyfjadvisunum.

12.  prétt fyrir 34. gr. er heimilt ad gefa inn dyralyf sem er flokkad sem lyf sem er &visunarskylt samkvaemt peirri grein an pess
ad gefa at dyralyfjadvisun ef dyraleknirinn gerir pad sjalfur, nema kvedid sé & um annad i gildandi innlendum I6gum.
Dyraleeknirinn skal halda skrar yfir slikar eigin inngjafir an Gtgafu lyfjadvisunar i samreemi vid gildandi innlend 16g.

3. pattur
Notkun
106. gr.
Notkun lyfja

1.  Dyralyf skulu notud i samreemi vid skilmala markadsleyfisins.

2. Notkun dyralyfja i samreemi vid akveedi 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 framkveema megi 110. til 114. gr. og
116. gr.

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

5. Ovirkjud onamislyf fyrir dyr sem um getur i 3. mgr. 2. gr. skulu einungis notud fyrir pau dyr sem par eru tilgreind {
undantekningartilvikum og samkveemt lyfjaavisun dyralaknis og ef ekkert 6naemislyf fyrir dyr er leyft fyrir markdyrategundina
og abendinguna.

6.  Framkveemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 147. gr., til ad beeta vid pessa grein, eins og med
parf, par sem settar eru reglur um videigandi radstafanir til ad tryggja skilvirka og 6érugga notkun dyralyfja sem eru leyfo og
visad til inngjafar um munn med 8drum leidum en i lyfjabléndudu fddri, s.s. blondun dyralyfs i drykkjarvatn eda handvirka
iblondun dyralyfs i fédur sem umsjonarmadur dyra gefur dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis. Framkveemdastjérnin 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 beeta fyrir Iélega hollustuheetti, 6fullnegjandi dyrahald eda
skeytingarleysi eda til ad bata fyrir Iélega bustjérnun.

2. Ekki skal nota sykingalyf til ad 6rva 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
takmarkadan fjélda dyra pegar heettan a sykingu eda smitsjukdomi er mjég mikil og liklegt er ad afleidingarnar yrou alvarlegar.

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

4.  Einungis skal nota sykingalyf til verndarmedferdar pegar hetta a Gtbreioslu sykingar eda smitsjikddms innan hops dyra er
mikil og pegar engir adrir videigandi kostir eru fyrir hendi. Adildarriki geta veitt leiosogn vardandi slika adra videigandi
valkosti og skulu pau stydja med virkum hetti vid préun og beitingu leidbeininga sem efla skilning & ahattupattum sem tengjast
verndarmedferdum og fela i sér viomidanir um ad hrinda peim af stad.

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

6.  Framkvamdastjérnin getur, med framkvemdargerdum og med tilliti til visindalegrar radgjafar Lyfjastofnunar Evrépu,
tekio saman skra yfir sykingalyf sem:

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

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

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

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

b) éheettu fyrir heilbrigdi dyra eda manna vegna myndunar dnamis gegn sykingalyfjum,

¢) frambod annarra medhdndlunarleida fyrir dyr,

d) frambod annarra sykingalyfjamedhdndlana fyrir menn,

e) ahrif & lagareldi og buskap ef sykta dyrid feer enga medhdndlun.

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

7. Adildarriki getur takmarkad eda bannad notkun tiltekinna sykingalyfja fyrir dyr & yfirrddasveedi sinu enn frekar ef inngjof
slikra sykingalyfja fyrir dyr er andsteed framkveemd innlendrar stefnu um varfarni i notkun sykingalyfja.

8.  Radstafanir sem adildarriki sampykkja & grundvelli 7. mgr. skulu vera hoflegar og rokstuddar.
9.  Adildarrikid skal tilkynna framkveemdastjorninni um allar rddstafanir sem pad hefur sampykkt & grundvelli 7. mgr.
108. gr.
Skréahald eigenda og umsjénarmanna 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 skréar yfir pau lyf sem peir nota og, ef vid 4, afrit af dyralyfjaavisuninni.

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 fyrirteekis og fast heimilisfang eda skrada starfsstdd afhendingaradilans,
e) sonnun fyrir kaupum & peim lyfjum sem peir nota,

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

3. Ekki parf ad skra sérstaklega upplysingarnar sem skal skra i samreemi vid 2. mgr. pessarar greinar ef peer eru pegar fyrir
hendi & afriti af lyfjadvisun dyraleeknis, i skra sem er geymd & buinu eda, ad pvi er vardar dyr af hestaztt, skradar i einkveema
auodkennisskirteinid til lifstidar sem um getur i 4. mgr. 8. gr.

4. Adildarriki geta mealt fyrir um vidbotarkrofur um skraahald eigenda og umsjénarmanna dyra sem gefa af sér afurdir til
manneldis.

5. Upplysingarnar i peim skram skulu vera adgengilegar til skodunar fyrir 16gbaeru yfirvoldin i samraemi vid 123. gr. i minnst
fimm éar.

109. gr.
Skyldur um skraahald fyrir dyr af hestazett

1. Framkvemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 147. gr., til ad bata vio 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 einkveema audkennisskirteininu til lifstidar sem um getur i 8. gr. (4. mgr.).

2. Framkvaemdastjornin skal, med framkvaemdargerdum, mela fyrir um snidmat til innferslu & upplysingunum sem eru
naudsynlegar 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 framkveemdargerdir skulu sampykktar i samremi vid rannséknarmals-
medferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

110. gr.
Notkun & dnaemislyfjum fyrir dyr

1.  Loégbeeru yfirvéldin geta, i samreemi vid gildandi landsbundin 16g, bannad framleidslu, innflutning, dreifingu, vorslu, sélu,
afhendingu eda notkun énaemislyfja fyrir dyr a yfirrddasveedi sinu eda hluta pess ef minnst eitt eftirfarandi skilyrda er uppfylit:

a) inngjof lyfsins til dyra getur truflad framkveemd landsbundinnar astlunar um greiningu, eftirlit eda utrymingu dyra-
sjukdéms,

b) inngjof lyfsins til dyra getur valdio erfidleikum vid stadfestingu pess ad lifandi dyr séu laus vid sjukdéma eda ad matveeli
og afurdir sem eru fengin dr medhéndludum dyrum séu laus vid smit,

c) landfradileg Utbreidsla peirra stofna sjikdomsvalda sem lyfinu er &tlad ad veita dnami gegn er svo til engin & vidkomandi
sveedi.

2. Ef upp kemur sjukddémur sem er skradur, eins og um getur i 5. gr. reglugerdar (ESB) 2016/429, eda nytilkominn
sjukdémur, 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 l16gbaert yfirvald leyft notkun dnamislyfs fyrir dyr sem ekki er leyft innan Sambandsins pratt fyrir 106. gr.

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

4. Logberu yfirvoldin skulu tilkynna framkvaemdastjérninni an tafar um beitingu 1., 2. og 3. mgr. dsamt pvi ad senda henni
upplysingar um skilyrdin sem eru sett vegna framkvemdar akvada pessara greina.

5. Ef flytja & dyr ut til pridja lands og pad er pvi had tilteknum bindandi heilbrigdisreglum i pvi pridja landi getur 16gbaert
yfirvald leyft, einungis fyrir umreett dyr, notkun & dnaemislyfi sem fellur ekki undir markadsleyfi i viskomandi adildarriki en er
leyft til notkunar i pridja landinu pangad sem flytja & dyrid.
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111. gr.
Notkun dyraleekna, sem veita pjonustu i 66rum adildarrikjum, & dyralyfjum

1.  Dyralakni sem veitir pjonustu i 60ru adildarriki en pvi sem hann hefur stadfestu i (hér 4 eftir nefnt ,,gistiadildarriki) er
heimilt ad hafa undir héndum og gefa dyrum eda hopum dyra, sem hann annast, dyralyf sem eru ekki leyfo i gistiadildarrikinu,
naudsynlegu magni sem er ekki meira en pad magn sem parf vegna medferdarinnar sem dyralaeknirinn melir fyrir um, ad pvi
tilskildu a0 eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

a) markadsleyfi fyrir dyralyfinu sem a a0 gefa dyrunum var veitt af I6gbheerum yfirvoldum i adildarrikinu par sem
dyraleeknirinn hefur stadfestu eda af framkvamdastjérninni,

b) dyraleknirinn flytur viokomandi dyralyf med sér i upprunalegum umbddum peirra,
c) dyraleeknirinn starfar samkvaemt géoum starfsvenjum i dyralaeeknapjonustu sem beitt er i gistiadildarrikinu,

d) dyraleknirinn fastsetur pann bidtima til afurdanytingar sem er tilgreindur & merkingum eda fylgisedli dyralyfsins sem er
notag,

e) dyraleeknirinn selur ekki nein dyralyf i smasélu til eiganda eda umsjénarmanns dyra sem eru medhdndlud i gistiadildar-
rikinu nema pad sé leyft samkveemt reglum gistiadildarrikisins.

2. Akvadi 1. mgr. gilda ekki um onamislyf fyrir dyr nema um sé ad reeda eiturefni eda sermi.

112. gr.
Notkun lyfja sem er ekki samkvemt skilmalum markadsleyfisins fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis

1. Ef ekki er fyrir hendi neitt leyft dyralyf i einhverju adildarriki fyrir &bendingu sem vardar dyr sem ekki gefa af sér afurdir
til manneldis getur abyrgi dyraleknirinn, pratt fyrir 1. mgr. 106. gr., i undantekningartilvikum og upp & sina eigin abyrgd og
einkum til ad komast hja pvi ad valda 6lidandi pjaningum, medhdndlad viokomandi dyr med eftirfarandi lyfi:

a) dyralyfi sem er leyft samkvaemt pessari reglugerd i viokomandi adildarriki eda i 60ru adildarriki fyrir sému dyrategund eda
adra dyrategund fyrir somu dbendingu eda adra dbendingu,

b) mannalyfi sem er leyft i samreemi 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,

c) dyralyfi sem er buid til & stadnum i samraemi vid forskrift dyralaeknis, ef ekki er til neitt lyf eins og um getur i a- eda b-lid
pessarar malsgreinar.

2. Ef ekki er fyrir hendi neitt lyf, eins og um getur i 1. mgr., getur abyrgi dyraleeknirinn, i undantekningartilvikum og upp &
sina eigin abyrgd og einkum til ad komast hja pvi ad valda 6lidandi pjaningum, medhdndlad dyr sem ekki gefur af sér afurdir til
manneldis med dyralyfi sem er leyft i pridja landi fyrir somu dyrategund og sému abendingu, nema ad pvi er vardar 6nemislyf

fyrir dyr.

3. Dyralaknirinn getur gefid inn lyfid sjalfur eda heimilad 66rum einstaklingi ad gera pad upp & abyrgd dyraleknisins, i
samreemi vid landsbundin akveedi.

4. Akvadi pessarar greinar gilda einnig um medhdndlun dyraleeknis & dyri af hestaztt ad pvi tilskildu ad i einkvema
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 viskomandi adildarriki.
113. gr.
Notkun lyfja sem er ekki samkvaemt skilmalum markadsleyfisins fyrir landdyr sem gefa af sér afurdir til manneldis

1. Efekki er fyrir hendi neitt leyft dyralyf i einhverju adildarriki fyrir &bendingu sem vardar landdyrategund sem gefur af sér
afurdir til manneldis getur &byrgi dyraleknirinn, prétt fyrir 1. mgr. 106. gr., i undantekningartilvikum og upp & sina eigin
abyrgd og einkum til ad komast hja pvi ad valda élidandi pjaningum, medhéndlad vidkomandi dyr med eftirfarandi lyfi:

a) dyralyfi sem er leyft samkveemt pessari reglugerd i viokomandi adildarriki eda i 6dru adildarriki til notkunar fyrir sému eda
adra tegund landdyra sem gefur af sér afurdir til manneldis, fyrir somu &bendingu eda adra dbendingu,
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b) dyralyfi sem er leyft i vidkomandi adildarriki samkveemt pessari reglugerd fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til
manneldis og fyrir sému abendingu, ef ekki er til neitt dyralyf sem um getur i a-lid 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 i a- eda b-lid pessarar malsgreinar eda

d) dyralyfi sem er buid til & stadnum i samraemi vid forskrift dyraleknis, ef ekki er til neitt lyf eins og um getur i a-, b- eda
c-lid pessarar malsgreinar.

2. Efekki er til neitt lyf eins og um getur i 1. mgr. getur abyrgi dyraleeknirinn, i undantekningartilvikum og upp & sina eigin
abyrgd og einkum til ad komast hja pvi ad valda 6lidandi pjaningum, medhdndlad landdyr sem gefa af sér afurdir til manneldis,
med dyralyfi sem er leyft i pridja landi fyrir sému dyrategund og sému &bendingu, nema ad pvi er vardar dneemislyf fyrir dyr.

3. Dyraleknirinn getur gefio inn Iyfid sjalfur eda heimilad éorum einstaklingi ad gera pad upp & abyrgd dyralaknisins, i
samrami vid landsbundin kvadi.

4.  Lyfjafredilega virk efni i peim lyfjum sem eru notud i samraemi vid 1. og 2. mgr. pessarar greinar skulu vera leyfd i
samrami 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 dbendingu sem vardar lagartegund sem gefur af sér
afurdir til manneldis getur abyrgi dyraleeknirinn, pratt fyrir 1. mgr. 106. gr., upp & sina eigin abyrgd og einkum til ad komast hja
pvi ad valda o6lidandi pjaningum, medhdndlad viokomandi dyr med eftirfarandi lyfi:

a) dyralyfi sem er leyft samkveemt pessari reglugerd i viokomandi adildarriki eda i 6dru adildarriki til notkunar fyrir sému eda
adra lagartegund sem gefur af sér afurdir til manneldis fyrir sému dbendingu eda adra dbendingu,

b) dyralyfi sem er leyft fyrir landdyr sem gefa af sér afurdir til manneldis i vidkomandi adildarriki eda 6dru adildarriki
samkvamt pessari reglugerd, sem inniheldur efni sem er & skranni sem er komid & i samraemi vid 3. mgr., ef ekki er til neitt
dyralyf sem um getur i a-1id pessarar malsgreinar,

¢) mannalyfi sem er leyft i samrami vid tilskipun 2001/83/EB eda reglugerd (EB) nr. 726/2004 og inniheldur efni sem eru &
skranni sem er komid & 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 & stadnum i samreemi vid forskrift dyraleeknis, ef ekki er til neitt lyf eins og um getur i a-, b- eda
c-lid pessarar malsgreinar.

2. prétt fyrir b- og c-lid 1. mgr. og par til skranni sem um getur i 3. mgr. er komid & fot getur &byrgi dyraleknirinn, i
undantekningartilvikum og upp & sina eigin abyrgd og einkum til ad komast hja pvi ad valda dlidandi pjaningum, medhdndlad
lagartegundir & tilteknu bui, sem gefa af sér afurdir til manneldis, med eftirfarandi lyfi:

a) dyralyfi sem er leyft samkveemt pessari reglugerd i vidkomandi adildarriki eda i 6dru adildarriki til notkunar fyrir landdyr
sem gefa af sér afurdir til manneldis,

b) 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 i a-1id pessarar malsgreinar.

3. Framkveemdastjérnin skal, med framkvemdargerdum og eigi sidar en innan fimm ra eftir 28. janGar 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 samremi vid tilskipun 2001/83/EB eda reglugerd (EB)
nr. 726/2004 sem nota ma fyrir lagartegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis i samreemi vid 1. mgr. pessarar greinar.
pessar framkvaemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid rannsoknarmalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.
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Vid sampykkt peirra framkvemdargerda skal framkvaemdastjornin taka tillit til eftirfarandi viomidana:
a) aheettu gagnvart umhverfinu ef lagartegundir sem gefa af sér afurdir til manneldis eru medhdndladar med pessum efnum,

b) ahrifa a 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.,

c) frambods eda skorts & frambodi & 66rum lyfjum, medferdum eda radstéfunum til ad koma i veg fyrir sjukdéma eda
medhondla pa 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 dyraleeknirinn, i undantekningartilvikum og upp a sina
eigin abyrgd og einkum til ad komast hja pvi ad valda 6lidandi pjaningum, medhodndlad lagartegundir 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 6naemislyf

fyrir dyr.

5. Dyraleknirinn getur gefid inn lyfid sjalfur eda heimilad 6drum einstaklingi ad gera pad upp & abyrgd dyraleeknisins, |
samremi vid landsbundin akveedi.

6. Lyfjafreedilega virk efni i peim lyfjum sem eru notud i samraemi vid 1., 2. og 4. mgr. pessarar greinar skulu leyfd i
samrami vid reglugerd (EB) nr. 470/2009 og gerdir sem eru sampykktar & grundvelli hennar.

7. Akvadi pessarar greinar gilda einnig pegar leyft dyralyf er ekki faanlegt i viskomandi adildarriki.
115. gr.

Biotimi til afurdanytingar fyrir lyf sem eru ekki notud samkveemt skilmalum markadsleyfisins fyrir dyr sem gefa af sér
afurdir til manneldis

1. AQ pvi er vardar 113. og 114. gr. skal dyraleeknirinn, ef ekki er gefinn bidtimi til afurdanytingar i samantektinni &
eiginleikum lyfsins fyrir vidkomandi dyrategund, fastsetja bidtima til afurdanytingar fyrir lyfid i samreemi vid eftirfarandi
forsendur:

a) bidtimi til afurdanytingar fyrir kjot og innmat Gr spendyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis og ar 6ldum veidifuglum
skal ekki vera styttri en:

i. lengsti bidtimi til afurdanytingar sem er gefinn i samantektinni & eiginleikum lyfsins fyrir kj6t og innmat, margfaldad
med studlinum 1,5,

ii. 28 dagar ef lyfid 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 dr dyrum sem gefa af sér mjélk til manneldis skal bidtimi til afurdanytingar ekki vera styttri en:

i. lengsti bidtimi til afurdanytingar fyrir hverja dyrategund sem er gefinn i samantektinni & 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 bidtimi til afurdanytingar fyrir hverja dyrategund sem er gefinn i samantektinni & eiginleikum lyfsins fyrir egg,
margfaldad med studlinum 1,5,

ii. 10 dagar ef Iyfid 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 & eiginleikum lyfsins,
margfaldadur 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 grédudagar, p6 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 bidtimi til afurdanytingar fyrir einhverja dyrategund er enginn.

2. Ef Gtreikningur & bidtimanum til afurdanytingar skv. i. 1id a-lidar, i. lid b-lidar, i. 1id c-lidar og i. og ii. lid d-lidar 1. mgr.
skilar brotum Ur dégum skal namunda bidtimann til afurdanytingar upp i nzsta heila dagafjolda.

3. Framkvemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 147. gr., til ad breyta akveedum pessarar greinar
med pvi ad breyta reglunum sem melt er fyrir um i 1. og 4. mgr. hennar til samramis vid nyja visindapekkingu.

4. Hvad byflugur vardar skal dyraleknirinn akvarda videigandi bidtima til afurdanytingar med pvi ad meta sértekt astand
peirrar byklpu eda bykipna sem um raedir i hverju tilviki fyrir sig, pa einkum hattuna & leifum i hunangi eda 63rum matveelum
sem atlud eru til manneldis og er safnad Gr bykdapum.

5. bratt fyrir 1. og 4. mgr. 113. gr. skal framkveemdastjérnin, med framkveemdargerdum, taka saman skra yfir efni sem eru
naudsynleg fyrir medhondlun & dyrum af hestaeett 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. bessar framkveemdargerdir skulu sampykktar i samremi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur |
2. mgr. 145. gr.

116. gr.
Heilbrigdisastand

pratt fyrir 1. mgr. 106. gr. getur l6gbeert yfirvald leyft, & yfirrddasvadi sinu, notkun & dyralyfjum sem ekki eru leyfd i pvi
adildarriki ef porf er & pvi vegna heilbrigdisastands dyra eda manna og setning umraeddra dyralyfja & markad er leyfd i 6oru
adildarriki.

117. gr.
Sofnun og férgun dyralyfjaurgangs
Adildarrikin skulu sj til pess ad videigandi kerfi séu til stadar til sofnunar og forgunar & dyralyfjairgangi.

118. gr.
Dyr eda afurdir ur dyrarikinu sem eru flutt inn til Sambandsins

1. Akvadi 2. mgr. 107. gr. gilda, ad breyttu breytanda, um rekstraradila i pridju 16ndum 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 frd
slikum I6ndum til Sambandsins.

2. Framkveemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 147. gr., til ad auka vid pessa grein med pvi ad
koma fram med paer ndkveemu 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 I6gbeera yfirvaldid
akvedi annad i samraemi vid gildandi landsldg.

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 geti verio fodur eda sefiefni.
4. Auglysingar skulu vera i samreemi vid samantektina & eiginleikum pess dyralyfs sem auglyst er.

5. Auglysingar skulu ekki innihalda upplysingar & neinu formi sem getu verid villandi eda leitt til rangrar notkunar &
dyralyfinu.

6.  Auglysingar skulu hvetja til abyrgrar notkunar dyralyfsins med pvi ad kynna pad & hlutlegan hatt og an pess ad gera of
mikid ur eiginleikum pess.
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7. Timabundin nidurfelling markadsleyfis skal dtiloka 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 & nokkru &dru 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 dyraleekna eda annarra einstaklinga sem hafa leyfi til ad afhenda slik dyralyf & vidburdum & vegum
styrktaradila eda af halfu sélufulltria medan & heimsokn peirra stendur.

120. gr.
Auglysingar a avisanaskyldum dyralyfjum

1. Einungis skal vera heimilt ad auglysa dyralyf sem eru avisanaskyld i samrami vid 34. gr. pegar peim er einvérdungu beint
til eftirfarandi einstaklinga:

a) dyraleekna,
b) einstaklinga sem hafa leyfi til ad afhenda dyralyf i samraemi vid landsldg.

2. brétt fyrir 1. mgr. pessarar greinar er adildarrikinu heimilt ad leyfa auglysingar um dyralyf sem eru &visunarskyld i
samrami vid 34. gr. sem beint er til fagmanna sem hafa umsjon med dyrum, ad eftirfarandi skilyrdum uppfylltum:

a) auglysingarnar takmarkast vid 6nemislyf fyrir dyr,

b) auglysingarnar innihalda skyra hvatningu til fagmannanna sem hafa umsjon med dyrum um ad radfaera sig vid dyralaekni
um onaemislyfid.

3. brétt fyrir 1. og 2. mgr. er bannad ad auglysa dvirkjud 6nemislyf fyrir dyr sem eru framleidd dr sjukdémsvéldum og
Onemisvékum sem eru fengnir Ur einu eda fleiri dyrum i faraldsfraedilegri einingu og notud til ad medhdndla pad eda pau dyr i
somu faraldsfreedilegu einingunni eda til ad medhondla eitt eda fleiri dyr i einingu sem hefur stadfest faraldsfreedileg tengsl.

121. gr.
Kynningar & lyfjum sem eru notud fyrir dyr

1. Ef kynningu & lyfjum er beint ad peim sem hafa tilskilda menntun og hefi til ad &visa peim eda afhenda pau i samraemi
vid pessa reglugerd er ekki heimilt ad afhenda peim, bjoda eda lofa gjof, fé eda fridindum nema um Overuleg verdmeeti sé ad
reeda og pad vardi avisun eda afhendingu 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 sdluhvata sem er bannadur samkvamt peirri malsgrein.

3. Akvadi 1. mgr. koma ekki i veg fyrir ad bodin sé risna, annadhvort beint eda 6beint, 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 rédstafana eda vidskiptavenja i adildarrikjunum sem varda verd, 4g6da og
afslatt.

122. gr.
Framkvemd akveeda um auglysingar

Adildarriki geta meelt fyrir um malsmedferdarreglur sem pau telja naudsynlegar til ad framkveema 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,

¢) markadsleyfishéfum,

d) handhofum leyfa til heilds6ludreifingar,

e) smasoélum,

f) eigendum og umsjénarménnum dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis,

g) dyraleknum,

h) skraningarhdfum smaskammtadyralyfja,

i) handhofum dyralyfja sem um getur i 6. mgr. 5. gr. og

J) sérhverjum 6drum einstaklingum sem hafa skyldur samkvaemt pessari reglugero.

2. Eftirlitio sem um getur i 1. mgr. skal fara fram med reglulegum hetti, midad vid ahettu, til ad sannreyna ad
einstaklingarnir sem um getur i 1. mgr. fari ad d&kveedum pessarar reglugerdar.

3. Logbeeru yfirvoldin skulu framkvaema aheettumidada eftirlitid sem um getur i 2. mgr. med tilliti til a.m.k.:
a) hinnar edlisleegu &hattu 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 nidurstédurnar 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 & heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra, velferd dyra og umhverfid ad reglum sé ekki fylgt.

4. Einnig m4 framkveema eftirlit ad krofu logbeers yfirvalds i 6oru adildarriki, framkveemdastjornarinnar eda Lyfjastofnunar
Evrdpu.

5. Eftirlit skal vera i hondum fulltrda 16gbeera yfirvaldsins.

6.  Eftirlitstttektir mega fara fram innan eftirlitsins. Slikar eftirlitsuttektir ma framkveema fyrirvaralaust. Medan & peim
eftirlitsuttektum stendur skulu fulltriar 16gbeera yfirvaldsins hafa valdheimild til a.m.k.:

a) ad skoda athafnasveedid, binad, flutningateeki, skrar, skjol og kerfi sem tengjast markmidi eftirlitsttektarinnar,

b) ad skoda og taka syni med pad fyrir augum ad lata fara fram éhéada greiningu & peim hja opinberri rannséknarstofu a svidi
lyfjaeftirlits eda ranns6knarstofu sem adildarriki hefur tilnefnt til pessa verks,

c) aod skré allar visbendingar sem fulltriarnir telja naudsynlegar,

d) ad framkvaema sama eftirlit med hverjum peim adila sem sinnir peim verkum sem krafist er samkveemt pessari reglugerd
med peim adilum sem um getur i 1. mgr., & vegum peirra eda fyrir hond peirra.

7. Fulltradar 16gbaru yfirvaldanna skulu halda skrar um allt eftirlit sem peir sinna og, ef naudsyn krefur, taka saman skyrslu.
Logbeera yfirvaldid skal tilkynna einstaklingnum sem um getur i 1. mgr. tafarlaust og skriflega um 6ll tilvik sem finnast vid
eftirlitio um ad reglum sé ekki fylgt og hann skal fa tekifari til ad leggja fram athugasemdir innan timamarka sem légbera
yfirvaldid setur.

8. Logberu yfirvoldin skulu hafa malsmedferdarreglur eda fyrirkomulag til ad sja til pess ad hja starfsfolkinu sem
framkveemir eftirlit rekist engir hagsmunir .

124. gr.
Uttektir framkveemdastjornarinnar

Framkveemdastjornin getur gert Gttektir & 16gbeerum yfirvldum adildarrikja til ad stadfesta hvort pad eftirlit sem pessi I6gbhaeru
yfirvéld sinna sé videigandi. Slikar Gttektir skulu samreemdar med viokomandi adildarriki og skulu gerdar pannig ad komist sé
hja 6parfa stjérnsyslualagi.
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Ad hverri Gttekt lokinni skal framkvemdastjérnin gera drog ad skyrslu sem inniheldur, ef vid &, tilmeli til viokomandi
adildarrikis. Framkveemdastjornin skal senda skyrsludrégin til l6gbeera yfirvaldsins til ad pad geti gert athugasemdir vid hana
og skal taka tillit til slikra athugasemda vié samantekt lokaltgafu skyrslunnar. Framkveemdastjérnin skal birta lokaskyrsluna og
athugasemdirnar opinberlega.

125. gr.
Hafisvottord

Stddlunarstofnunin sem fer med nafngiftir og gedastadla samkvemt samningnum um Lyfjaskra Evropu sem var sampykktur
med akvordun radsins 94/358/EB (27) (Evropuskrifstofa um gedi lyfja og heilsuverndar (EDQM) [adur Adalskrifstofa Evropsku
lyfjaskrarinnar]), getur farid pess 4 leit vid framkvaemdastjornina eda Lyfjastofnun Evropu ad peer bidji um eftirlitsittekt sem er
framkvaemd af I6gbaeru yfirvaldi ef vidkomandi upphafsefni fellur undir lysingu efnis i Evrépsku lyfjaskranni, i pvi skyni ad
sannreyna hvort gognin, sem 10gd eru fram til ad fa hefisvottord, samraemist lysingum vidkomandi efna i Evropsku
lyfjaskranni.

126. gr.
Sértekar reglur um eftirlitsuttekt vegna lyfjagatar

1. Logbeeru yfirvoldin og Lyfjastofnun Evrépu skulu sjé til pess ad oll grunnskjol lyfjagatarkerfa i Sambandinu séu skodud
reglulega og ad lyfjagatarkerfum sé beitt & réttan hatt.

2. Lyfjastofnun Evrépu skal annast samreeminguna og logberu yfirvéldin skulu framkveema eftirlitsuttektir & lyfjagatar-
kerfum fyrir dyralyf sem eru leyfd i samraemi vid 44. gr.

3. Logberu yfirvoldin skulu framkvaema eftirlitstttektir & lyfjagatarkerfunum fyrir dyralyf sem eru leyfd i samreemi vid
47.9r., 49. gr., 52. gr. og 53. gr.

4. Logber yfirvdld adildarrikjanna par sem grunnskjol lyfjagatarkerfanna eru stadsett skulu framkvaema eftirlitsttektir &
grunnskjélum lyfjagatarkerfanna.

5.  bréatt fyrir 4. mgr. pessarar greinar og skv. 80. gr. getur l6gbeart yfirvald tekid patt i hvers kyns frumkveedi vegna
verkdeilingar og framsali abyrgdar med 6drum l6gbaerum yfirvéldum til ad komast hja tviverknadi vid eftirlitsattektir &
lyfjagatarkerfum.

6.  Nidurstddur eftirlitsuttekta & lyfjagatarkerfum skulu skrddar i lyfjagatargagnagrunninn eins og um getur i 74. gr.
127. gr.
Soénnun fyrir geedum dyralyfja

1. Markadsleyfishafinn skal hafa undir hdndum nidurstddurnar Ur samanburdarprofununum sem gerdar voru & dyralyfinu,
eda & innihaldsefnum og millivorum i framleidsluferlinu, i samraemi vid peer adferdir sem meelt er fyrir um i markadsleyfinu.

2. Ef logbeert yfirvald kemst ad peirri nidurstddu ad framleidslulota dyralyfs samreemist ekki eftirlitsskyrslu framleidandans
eda geedalysingunum sem kvedid er & um i markadsleyfinu skal pad gera radstafanir ad pvi er vardar markadsleyfishafann og
framleidandann og skal tilkynna pad I6gbaerum yfirvéldum annarra adildarrikja par sem dyralyfid er leyft, sem og Lyfjastofnun
Evrdpu ef dyralyfid er leyft med méalsmedferdinni samkveemt midlegri akvordun.

128. gr.
Sértek sonnun fyrir gedum 6namislyfja fyrir dyr

1. A8 pvi er vardar framkvemd 1. mgr. 127. gr. geta l6gbaer yfirvold krafist pess ad handhafi markadsleyfis fyrir
onamislyfjum fyrir dyr afhendi I6gbaerum yfirvéldum afrit af 6llum eftirlitsskyrslum, undirritudum af einstaklingnum med
tilskilda menntun og hafi i samreemi vid 97. gr.

2. Handhafi markadsleyfis fyrir 6nemislyfi fyrir dyr skal tryggja ad neegilegur fjoldi demigerdra syna Gr hverri fram-
leidslulotu dyralyfja sé geymdur a.m.k. fram ad fyrningardagsetningu og afhenda l6ghaerum yfirvéldum syni strax og pau fara
fram & pad.

(27) Akvordun radsins 94/358/EB fra 16. jani 1994 um ad sampykkja, fyrir hénd Evropubandalagsins, 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 fram-
leidslulotum 6namislyfsins fyrir eda eftir pokkun til eftirlits hja opinberri samanburdarrannsoknarstofu fyrir lyf &dur en lyfid er
sett & markad, ef pad er naudsynlegt vegna heilbrigdis dyra eda manna.

4.  Oski logbzrt yfirvald pess skal markadsleyfishafinn tafarlaust afhenda synin sem um getur i 2. mgr., 4samt eftirlits-
skyrslunum sem um getur i 1. mgr., til samanburdarpréfunar. Logbera yfirvaldid skal tilkynna 16gbarum yfirvéldum i 68rum
adildarrikjum par sem dnamislyfid fyrir dyr er leyft um pa etlan sina ad hafa eftirlit med framleidslulotum énamislyfsins og
einnig adalskrifstofu Evropsku lyfjaskrarinnar og Lyfjastofnun Evropu ef 6naemislyfid er leyft med malsmedferdinni samkvaemt
midlegri akvordun.

5. begar rannséknarstofan sem ber abyrgo a eftirlitinu hefur skodad eftirlitsskyrslurnar sem um getur i pessum kafla skal hin
endurtaka, a peim synum sem afhent voru, allar préfanirnar sem framleidandinn framkvaemdi a fullbna énamislyfinu fyrir dyr,
i samraemi vid peer gaedalysingar sem vid eiga og koma fram i malsskjolum markadsleyfisins.

6.  Skrain yfir profanirnar sem & ad endurtaka & rannsoknarstofunni sem ber abyrgd a eftirlitinu skal takmarkast vid
rokstuddar profanir, ad pvi tilskildu ad o1l 16gbeer yfirvold i viokomandi adildarrikjum og, ef vid &, adalskrifstofa Evrépsku
lyfjaskrarinnar, sampykki slika takmorkun.

pegar um er ad reeda 6naemislyf fyrir dyr sem er leyft med malsmedferdinni samkveemt midleegri &kvérdun ma einungis stytta
skrana yfir préfanir sem endurtaka skal & samanburdarrannséknarstofunni ad fengnu sampykki Lyfjastofnunar Evrépu.

7. Logberu yfirvoldin skulu vidurkenna nidurstddurnar ar préfununum sem um getur i 5. mgr.

8.  Logberu yfirvoldin skulu sja til pess ad pessu eftirliti sé lokid innan 60 daga fra pvi ad synin og eftirlitsskyrslurnar berast
nema framkvaemdastjorninni sé tilkynnt ad porf sé & lengri tima til ad framkvaema préfanirnar.

9. Logbera yfirvaldid skal tilkynna légberum yfirvéldum annarra viokomandi adildarrikja, adalskrifstofu Evropsku
lyfjaskrarinnar, markadsleyfishafanum og, ef vid 4, framleidandanum, um nidurstddur préfananna innan sému timamarka.

10. Logbeera yfirvaldid skal sannreyna ad gild framleidsluferli séu notud vid framleidslu énaemislyfja fyrir dyr og tryggt sé ad
samreemi sé milli framleidslulotna.

IX. KAFLI

TAKMARKANIR OG VIDURLOG
129. gr.
Timabundnar takmarkanir af éryggisastsedum

1. 1 ahattutilvikum sem varda heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid sem brynt er ad bregdast vid getur l6gbara
yfirvaldid og einnig, ef um er ad raeda midlegt leyfd dyralyf, framkvemdastjornin lagt timabundnar takmarkanir af
Oryggisastedum a markadsleyfishafann og adra adila sem eru skuldbundnir af pessari reglugerd. bar timabundnu takmarkanir
af dryggisastedum geta falist i:

a) takmorkun & afhendingu dyralyfsins ad kréfu l6gbara yfirvaldsins og, ef um er ad reeda midlaegt leyfo dyralyf, einnig ad
krofu framkveemdastjornarinnar til 16gbzera yfirvaldsins,

b) takmérkun & notkun dyralyfsins ad krofu lgbeera yfirvaldsins og, ef um er ad rada midlegt leyfd dyralyf, einnig ad kréfu
framkvaemdastjornarinnar til légbeera yfirvaldsins,

c) timabundinni nidurfellingu markadsleyfisins af halfu I6gbera yfirvaldsins sem veitti markadsleyfid og, ef um er ad reda
midlegt leyfd dyralyf, af halfu framkveemdastjérnarinnar

2. Hlutadeigandi logbera yfirvaldid skal tilkynna hinum l6gbaeru yfirvéldunum og framkvaemdastjorninni um allar
timabundnar 6ryggistakmarkanir sem settar eru eigi sidar en & nasta virka degi. Ef um er ad reda markadsleyfi samkvaemt
midleegri akvordun skal framkveemdastjornin, innan sému timamarka, tilkynna ldgbaeru yfirvéldunum um allar timabundnar
dryggistakmarkanir sem settar eru.

3. Logber yfirvold og framkvemdastjornin geta visad malinu til Lyfjastofnunar Evrépu i samreemi vid 82. gr. um leid og
pau setja takmdrkun i samreemi vid 1. mgr. pessarar greinar.



Nr. 10/958 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.2.2022

4. Markadsleyfishafinn skal, eftir atvikum, leggja fram umsdkn um breytingu a skilmalum markadsleyfisins i samraemi vid
62. gr.

130. gr.
Timabundin nidurfelling, afturkdllun eda breyting & skilmalum markadsleyfa

1. Logbera yfirvaldid, eda framkveemdastjornin ef um er ad reeda markadsleyfi samkveemt midlaegri akvordun, skal fella
markadsleyfid timabundid Ur gildi eda afturkalla pad eda krefjast pess ad markadsleyfishafinn leggi fram umsokn um breytingu
a skilmalum markadsleyfisins ef sambandid milli avinnings og ahettu af dyralyfinu er ekki lengur jakveett eda negir ekki til ad
tryggja matveeladryggi.

2. Logbera yfirvaldid, eda framkvemdastjornin ef um er ad reda markadsleyfi samkvamt midlegri akvoroun, skal
afturkalla markadsleyfid ef markadsleyfishafinn uppfyllir ekki lengur kréfuna um stadfestu i Sambandinu sem um getur i
4. mgr. 5. gr.

3. Logbera yfirvaldid, eda framkvaemdastjornin ef um er ad reda markadsleyfi samkvemt midlegri akvordun, getur fellt
markadsleyfid timabundid ur gildi eda afturkallad pad eda krafist pess ad markadsleyfishafinn leggi fram umsokn um breytingu
& skilmalum markadsleyfisins, eftir pvi sem vid 4, af eftirfarandi asteedum, einni eda fleirum:

a) markadsleyfishafinn uppfyllir ekki kréfurnar i 58. gr.,

b) markadsleyfishafinn uppfyllir ekki krofurnar i 127. gr.,

c) lyfjagatarkerfio sem var komid & fot i samraemi vid 1. mgr. 77. gr. er 6fullnzgjandi,

d) markadsleyfishafinn stendur ekki vid skuldbindingar sinar sem meelt er fyrir umi 77. gr.,

e) einstaklingurinn med tilskilda menntun og hefi sem ber abyrgd & lyfjagat sinnir ekki storfum sinum, sem meelt er fyrir um i
78. gr., & fullnaegjandi hatt.

4. begar um markadsleyfi samkvaemt midleegri akvordun er ad reeda skal framkvamdastjornin, &dur en hin gripur til adgerda
ad pvi er vardar 1., 2. og 3. mgr., 6ska, ef vid 4, eftir aliti Lyfjastofnunar Evrdpu til ad kanna astedurnar sem um getur i peim
malsgreinum innan timamarka sem hun skal akveda med tilliti til pess hversu adkallandi malid er. Bjéoa skal markadsleyfishafa
dyralyfsins ad leggja fram munnlegar eda skriflegar skyringar innan timamarka sem framkveemdastjornin akvedur.

Ad fengnu aliti Lyfjastofnunar Evropu skal framkveemdastjornin sampykkja, ef naudsyn krefur, bradabirgdaradstafanir sem skal
beitt tafarlaust. Framkvaemdastjornin skal taka endanlega akvordun med framkveemdargeroum. bessar framkvamdargerdir
skulu sampykktar i samraemi vid rannsoknarméalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 145. gr.

5. Adildarrikin skulu meela fyrir um malsmedferdarreglur um beitingu akveeda 1., 2. og 3. mgr.
131. gr.
Timabundin nidurfelling eda afturkéllun leyfis til heildséludreifingar

1. Ef ekki er farid ad krofunum sem melt er fyrir um i 3. mgr. 101. gr. skal I6gbera yfirvaldid fella leyfid til
heilds6ludreifingar dyralyfja timabundid Gr gildi eda afturkalla pad.

2. Efekki er farid ad peim krofum sem meelt er fyrir um i 101. gr., 63rum en i 3. mgr. hennar, getur I6gbzra yfirvaldid, med
fyrirvara um adrar videigandi radstafanir samkvaemt landslégum, gert eina eda fleiri af eftirfarandi radstéfunum:

a) fellt leyfid til heildsdludreifingar nidur timabundid,
b) fellt leyfi til heilds6ludreifingar 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 fjarlaegoir ur framleidslu- og heildsélugagnagrunninum

Ef innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna fara ekki ad kréfunum sem melt er fyrir um i 95. gr. skal
I6gbeera yfirvaldid fijarlegja pa innflytjendur, framleidendur og dreifingaradila Ur framleidslu- og heilds6lugagnagrunninum
timabundio eda endanlega.
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133. gr.
Timabundin nidurfelling eda afturkéllun framleidsluleyfa

Ef ekki er farid ad krofunum sem melt er fyrir um i 93. gr. getur I6gbeera yfirvaldid, med fyrirvara um adrar videigandi
raostafanir samkvemt landsbundnum I6gum, gert eina eda fleiri af eftirfarandi radstéfunum:

a) stodvad framleidslu dyralyfja timabundid,
b) stodvad innflutning dyralyfja fra pridju [ondum timabundia,
c) fellt nidur timabundid eda afturkallad framleidsluleyfi fyrir einu eda fleiri lyfjaformum,

d) fellt nidur timabundio eda afturkallad framleidsluleyfi fyrir einni eda fleiri tegundum starfsemi & einum eda fleiri
framleidslustooum.

134. gr.
Bann vio afhendingu dyralyfja

1. 1 ahattutilvikum sem varda heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid skal l6gbara yfirvaldid, eda framkvaemdastjornin ef
um er ad reda midlaegt leyft dyralyf, banna afhendingu dyralyfs og krefjast pess ad markadsleyfishafinn eda afhendingaradilar
hetti ad afhenda dyralyfid eda innkalli pad af markadi ef einhver eftirfarandi skilyrda eiga vio:

a) sambandid milli avinnings og aheettu af dyralyfinu er ekki lengur jakveett,

b) eigindleg eda megindleg samsetning dyralyfsins er ekki eins og stadhaft er i samantektinni & eiginleikum lyfsins sem um
getur i 35. gr.,

c) sa bidtimi til afurdanytingar sem meelt er med naegir 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 dhattu fyrir heilbrigdi dyra eda manna.

2. Logberu yfirvoldunum eda framkveemdastjorninni er heimilt ad takmarka bannid vid afhendingu og innkdllunina af
markadi eingdngu vid peer framleidslulotur af dyralyfinu sem agreiningur rikir um.

135. gr.
Vidurlég adildarrikja

1. Adildarrikin skulu setja reglur um vidurldg vid brotum gegn pessari reglugerd og gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad peim sé beitt. Vidurldgin, sem kvedid er & um, skulu vera skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og hafa letjandi ahrif.

Eigi sidar en 28. jantar 2022 skulu adildarrikin tilkynna framkvemdastjorninni um umraeddar reglur og radstafanir og skulu
tilkynna henni &n tafar um sidari breytingar & peim.

2. Logberu yfirvoldin skulu sja til pess ad upplysingar um tegund og fj6lda mala par sem fjarhagslegum vidurlégum var
beitt séu birtar, med hlidsjon af 16gmaetum hagsmunum hlutadeigandi adila af verndun vidskiptaleyndarmala peirra.

3. Adildarrikin skulu tilkynna framkvamdastjorninni umsvifalaust um allar malséknir gegn handhéfum midlaegra markads-
leyfa fyrir dyralyfjum vegna brota & 4kveedum pessarar reglugeroar.

136. gr.
Fjarhagsleg vidurldg sem framkveemdastjornin beitir handhafa markadsleyfa fyrir midlaegt leyféum dyralyfjum

1. Uppfylli handhafar markadsleyfa fyrir midlaegt leyfdum dyralyfjum, sem eru leyfd samkveemt pessari reglugerd, ekki
einhverjar skyldna sinna i tengslum vid markadsleyfin sem meelt er fyrir um i 111. vidauka getur framkveemdastjérnin beitt pa
fjarhagslegum vidurlégum i formi sekta eda févita.

2. Framkveemdastjornin getur, ad pvi marki sem sérstaklega er kvedid & um pad i framseldu gerdunum sem um getur i b-lid
7. mgr., einnig beitt annan eda adra légadila en markadsleyfishafann peim fjarhagslegu vidurlégum sem um getur i 1. mgr. ad
pvi tilskildu ad slikir adilar séu hluti af sému efnahagslegu einingu og markadsleyfishafinn og ad slikir adrir 16gadilar:

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

3. Ef Lyfjastofnun Evrépu eda logbeert yfirvald adildarrikis eru peirrar skodunar ad markadsleyfishafi hafi ekki uppfyllt
einhverjar skuldbindinganna, eins og um getur i 1. mgr., geta pau farid fram & ad framkvaemdastjornin rannsaki hvort beita eigi
fjarhagslegum vidurlégum i samraemi vid pa malsgrein.

4.  Pbegar framkvemdastjérnin akvedur hvort beita eigi fjarhagslegum vidurldgum, og vid akvéroun a upphaed peirra, skal
han fylgja meginreglunum um skilvirkni, medalh6f og letjandi ahrif og, ef vio &, taka tillit til alvarleika og ahrifa pess ad
skuldbindingarnar séu ekki uppfylltar.

5. AQ pvi er vardar 1. mgr. skal framkvamdastjornin einnig taka tillit til:

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

b) allra vidurlaga, p.m.t. fjarsekta, sem sami markadsleyfishafi hefur pegar verio beittur, byggoum & sama lagalega grundvelli
0g sému stadreyndum.

6. Komist framkvemdastjérnin ad peirri nidurstédu ad markadsleyfishafinn hafi vanrekt, af asetningi eda af galeysi, ad
uppfylla skuldbindingar sinar eins og um getur i 1. mgr., getur hin sampykkt akvérdun um ad leggja & sekt sem nemur ekki
meira en 5% af veltu markadsleyfishafans & rekstrararinu & undan dagsetningu peirrar akvérdunar.

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

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

7. Framkveemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 147. gr., til ad beeta vid pessa reglugerd med pvi ad
mela fyrir um:

a) malsmedferdarreglur sem framkvaemdastjornin skal beita pegar hun leggur & sektir eda féviti, p.m.t. reglur um upphaf
malsmedferdarinnar, rannsoknarradstafanir, rétt til varnar, adgang ad malsskjélum, lagalegt fyrirsvar og trinadarkvod,

b) frekari ndkvaemar reglur um alagningu framkvemdastjornarinnar & fjarhagslegum vidurldgum & adra l6gadila en
markadsleyfishafann,

c) reglur um timalengd malsmedferdarinnar og fyrningarfresti,

d) peetti sem framkveemdastjornin skal taka tillit til pegar hiin akvedur upphad sekta og févita og leggur pau &, sem og skilyrdi
fyrir og adferdir vid innheimtu peirra.

8.  Vid rannsdknina & pvi ad ekki séu uppfylltar einhverjar peirra skuldbindinga sem um getur i 1. mgr. getur fram-
kvaemdastjornin unnid med landsbundnum léghaerum yfirvdldum og reitt sig a tilfong fra Lyfjastofnun Evrdpu.

9.  begar framkvaemdastjornin sampykkir akvéroun um ad leggja & fjarhagsleg viourldg skal hin gefa Ut gagnorda samantekt
& malinu, p.m.t. néfn hlutadeigandi markadsleyfishafa og upphadir fjarhagslegu vidurlaganna og asteedurnar fyrir peim, med
hlidsjon af Isgmeetum hagsmunum markadsleyfishafanna af pvi ad vernda vidskiptaleyndarmal peirra.

10. Doémstoll Evropusambandsins hefur étakmarkada 16gsdgu til ad endurskoda akvardanir framkvemdastjornarinnar um
fjarhagsleg vidurlog. Domstoll Evropusambandsins getur fellt nidur, lekkad eda haekkad fésektina eda févitid sem fram-
kveemdastjornin leggur a.
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X. KAFLI
STIJORNSYSLUNET
137. gr.
Logbeer yfirvold
1. Adildarrikin skulu tilnefna logber yfirvéld til ad sinna verkefnum samkveaemt pessari reglugerd.

2. Adildarrikin skulu sja til pess ad fullnzegjandi fjarmagn sé fyrir hendi til ad Utvega starfsfélk og 6nnur tilféng sem eru
naudsynleg til ad logbeeru 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 samkveemt pessari reglugerd og veita i pessu
skyni logbaerum yfirvéldum annarra adildarrikja allan naudsynlegan og gagnlegan studning. Logber yfirvold skulu senda
videigandi upplysingar til hverra annarra.

4.  Logbear yfirvold skulu, ad fenginni rokstuddri beidni, pegar i stad senda I6gberum yfirvéldum annarra adildarrikja
skriflegu gdgnin sem um getur i 123. gr. og eftirlitsskyrslurnar sem um getur i 127. gr.

138. gr.
Visindaleg alit fyrir alpjédastofnanir a svidi dyraheilbrigdis

1. Lyfjastofnun Evropu getur gefid visindaleg alit i tengslum vid samstarf vid alpjoédastofnanir & svidi dyraheilbrigdis vegna
mats & dyralyfjum sem eru einvérdungu atlud fyrir markadi utan Sambandsins. 1 pessum tilgangi er hagt ad leggja inn umsokn
til Lyfjastofnunar Evrépu i samraemi vid 8. gr. Lyfjastofnun Evropu getur tekid saman visindalegt &lit ad hofou samradi vid
videigandi stofnun.

2. Lyfjastofnun Evropu skal koma & sérteekum malsmedferdarreglum um framkveemd 1. mgr.
139. gr.
Dyralyfjanefnd
1. Dpyralyfjanefnd (hér 4 eftir nefnd ,,nefndin‘) er hér med komid 4 fot innan Lyfjastofnunar Evropu .

2. Framkveemdastjori Lyfjastofnunar Evropu eda fulltrii hans og fulltriar framkvemdastjornarinnar skulu hafa rétt til ad
sitja alla fundi nefndarinnar, vinnuhdpa og visindalegra radgjafarhdpa.

3. Nefndin getur komid & fot fostum og timabundnum vinnuhépum. Nefndin getur komid & fot visindalegum radgjafarhopum
i tengslum vid mat & tilteknum gerdum dyralyfja og getur framkvaemdastjornin falid peim tiltekin verkefni sem tengjast
samantekt visindalegu alitanna sem um getur i b-1id 1. mgr. 141. gr.

4. Nefndin skal koma & fot foéstum vinnuhdpi sem hefur pad eina verkefni ad veita fyrirteekjum visindalega radgjof.
Framkveemdastjorinn skal, i samradi vid nefndina, koma & stjérnsysluskipulagi og stjornsyslumedferdum sem gera kleift ad
proa radgjof til fyrirteekja eins og um getur i n-1id 1. mgr. 57. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, einkum ad pvi er vardar préun
nystarlegra medferdarlyfja fyrir dyr.

5. Nefndin skal koma a fot fostum lyfjagatarvinnuhopi sem m.a. hefur pad verkefni ad meta hugsanleg raesimerki vid lyfjagat
sem koma upp i lyfjagatarkerfi Sambandsins, leggja fram tilldgur fyrir nefndina og samremingarhdpinn um valkosti vid
aheettustjornun, sem um getur i 79. gr., og ad samraeema samskipti vegna lyfjagatar milli 16gbeeru yfirvaldanna og Lyfjastofnunar
Evrdpu.

6.  Nefndin setur sér starfsreglur. | pessum reglum skal einkum mela fyrir um:
a) malsmedferd vid ad skipa og skipta um formann,

b) tilnefningu medlima allra vinnuhdpa eda visindalegra radgjafarhdpa a grunni skranna yfir faggilta sérfreedinga sem um
getur i annarri undirgrein 2. mgr. 62. gr. reglugerdar (ESB) nr. 726/2004 og malsmedferdir vegna samrads vid vinnuhopa
og visindalega radgjafarhopa,

c) malsmedferd vegna adkallandi sampykktar alita, einkum i tengslum vid akveedi pessarar reglugeroar um markadseftirlit og
lyfjagat.

Malsmedferdarreglurnar skulu 6dlast gildi ad moétteknu jakveedu aliti frd framkvaemdastjorninni og stjorn Lyfjastofnunar
Evrépu.



Nr. 10/962 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.2.2022

7.  Skrifstofa Lyfjastofnunar Evropu skal veita nefndinni teknilegan, visindalegan og stjoérnsyslulegan studning og skal
tryggja samreemi og geedi alita nefndarinnar og videigandi samraeemingu milli nefndarinnar og annarra nefnda Lyfjastofnunar
Evrépu sem um getur i 56. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 og samramingarhopsins.

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
héféu samradi vid stjorn Lyfjastofnunar Evropu. Varamennirnir skulu vera fulltrdar nefndarmannanna i fjarveru peirra og
greida atkveaedi fyrir hond peirra og pa ma einnig skipa sem skyrslugjafa.

2. Til ad tryggja hasta stig tilskilinnar menntunar og hafis og breitt svid videigandi reynslu skal skipa nefndarmenn og
varamenn nefndarinnar & grundvelli videigandi sérfradipekkingar peirra og reynslu af visindalegu mati a 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 kvegja til allt ad fimm vidbdtarnefndarmenn 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. Med pad i huga ad kvedja til slika nefndarmenn skal nefndin skilgreina pa sérstoku visindalegu heefni sem hver
vidbdtarnefndarmadur leggur af mérkum til nefndarinnar. Tilkvaddir nefndarmenn skulu valdir Gr rédum sérfreedinga sem eru
tilnefndir af adildarrikjunum eda Lyfjastofnun Evrdpu.

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 4 tilteknum visinda- eda taeeknisvidum.

8.  Nefndarmenn og sérfreedingar sem bera abyrgd & pvi ad meta dyralyf skulu reida sig & visindalegt mat og tilféng sem
I6gbeer yfirvold hafa adgang ad. Hvert 1dgbeert yfirvald skal vakta og tryggja visindaleg gadi og sjalfstedi 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 sérfredingunum sem pau hafa tilnefnt fyrir fullnagjandi visinda- og teeknilegum
arreedum.

9.  Adildarrikin skulu ekki gefa nefndarménnum og sérfredingum fyrirmali sem ekki samrymast einstaklingsbundnum
verkefnum peirra eda verkefnum nefndarinnar og skyldum Lyfjastofnunar Evrépu.

141. gr.
Verkefni nefndarinnar

1. Nefndin skal sinna eftirfarandi verkefnum:
a) peim verkefnum sem henni er Gthlutad samkvamt pessari reglugerd og reglugerd (EB) nr. 726/2004,
b) utbda visindaleg alit Lyfjastofnunar Evrépu um spurningar sem varda mat & dyralyfjum og notkun peirra,

c) Utbda alit um visindaleg malefni sem varda mat & dyralyfjum og notkun peirra ad beidni framkveemdastjora Lyfjastofnunar
Evrdpu eda framkveemdastjdrnarinnar,

d) atbua alit Lyfjastofnunar Evrépu um spurningar sem varda hvort umséknir sem eru lagdar fram i samremi vid
malsmedferdina samkvemt midlegri akvoroun eru tekar, sem og um veitingu, breytingu, timabundna nidurfellingu eda
afturkéllun markadsleyfa fyrir dyralyfjum sem eru leyfd samkvamt midlaegri akvordun,

e) taka tilhlydilegt tillit til allra beidna adildarrikja um visindaleg alit,
f) veita leidsdgn vardandi mikilveegar spurningar og malefni almenns visindalegs edlis,

g) Veita visindalegt &lit i tengslum vid samstarf vid Alpjédadyraheilbrigdisstofnunina vegna mats & tilteknum dyralyfjum sem
eru einvoroungu atlud fyrir markadi utan Sambandsins,
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h) veita radgjof um hamarksgildi leifa dyralyfja og sefivara, sem eru notud vid dyrahald, sem sampykkja ma i matveelum Gr
dyrarikinu i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 470/2009,

i) veita visindalega radgjof um notkun sykingalyfja og sniklalyfja i dyrum til ad lagmarka énamistilvik i Sambandinu og
uppfera pa 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 samraeming sé a milli verkefna Lyfjastofnunar Evropu og vinnu légberu
yfirvaldanna.

3. Nefndin skal reyna af fremsta megni ad nd samhljéda visindalegu sampykki vid samantekt alits. Naist slikt samhljéda
sampykki ekki skal i alitinu koma fram afstada meirihluta nefndarmanna og 6lik afstada annarra nefndarmanna asamt
rokstuoningi.

4.  Ef dskad er eftir endurskodun 4 aliti og kostur er gefinn a slikri endurskodun i 16ggjof Sambandsins skal nefndin tilnefna
annan skyrslugjafa og, ef naudsyn krefur, annan medskyrslugjafa en pa sem tilnefndir voru vegna upphaflega alitsins.
i endurskodunarferlinu ma einungis taka & peim lidum alitsins sem umsakjandinn tilgreindi upphaflega og endurskodunin ma
einungis byggjast & 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.

Samramingarhopur um malsmedferdir vegna gagnkveemrar vidurkenningar og samkvemt valddreifdri
akvoraun fyrir dyralyf

1.  Koma skal & fot samremingarh6p um malsmedferdir vegna gagnkveemrar vidurkenningar og samkvaemt valddreifori
akvordun fyrir dyralyf (hér & eftir nefndur ,,samraemingarhdpurinn®).

2. Lyfjastofnun Evropu skal sinna skrifstofuhaldi fyrir samraemingarhépinn til studnings vid malsmedferdarvinnu sam-
reemingarhopsins og til ad tryggja videigandi samrad milli pess hops, Lyfjastofnunar Evropu og logbeerra yfirvalda.

3. Samraemingarhopurinn skal setja sér malsmedferdarreglur sem skulu édlast gildi ad fengnu jakveedu aliti fra framkvaemda-
stjorninni. Starfsreglurnar skulu birtar opinberlega.

4. Framkvemdastjora Lyfjastofnunar Evropu eda fulltrda hans og fulltrGum framkvemdastjornarinnar skal vera heimilt ad
sitja alla fundi samraemingarhopsins.

5. Samraemingarhopurinn skal vinna naid med I6gberu yfirvéldunum og Lyfjastofnun Evropu.
143. gr.
Medlimir samraemingarhdpsins

1. 1 samreemingarhépnum skal vera einn fulltrdi fra hverju adildarriki og skal tilnefning hans vera til priggja ara og unnt ad
endurnyja hana. Adildarrikjum er heimilt ad tilnefna varamann. Medlimum samramingarhdpsins er heimilt ad hafa med sér
sérfreedinga.

2. Vio uppfyllingu & vinnuskyldu sinni skulu medlimir samraeemingarhdpsins og sérfreedingar peirra reida sig a visindaleg og
stjérnunarleg tilfong sem logbeer yfirvold peirra hafa adgang ad, & videigandi visindalegt mat og & tilmeli nefndarinnar. Hvert
logheert yfirvald skal vakta geedi pess mats sem fulltrii pess framkvaemir og audvelda starfsemi hans.

3. Medlimir samraemingarhdpsins skulu reyna af fremsta megni ad na samhljéda sampykki um pau mal sem eru raedd.
144. gr.
Verkefni samramingarhdpsins
Samreemingarhdpurinn skal sinna eftirfarandi verkefnum:
a) skoda spurningar sem varda malsmedferdir vegna gagnkveemrar vidurkenningar og samkveemt valddreifdri akvoérdun,

b) skoda raoleggingar fra vinnuhdpi nefndarinnar um lyfjagat vardandi ahattustjérnunarradstafanir vid lyfjagat sem tengjast
dyralyfjum sem eru leyfd i adildarrikjum og gefa at tilmeeli til adildarrikjanna og markadsleyfishafanna eins og porf er &,
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c) skoda spurningar sem varda breytingar & skilmalum markadsleyfa sem adildarriki veita,

d) beina tilmalum til adildarrikja um pad hvort tiltekid dyralyf eda hopur dyralyfja skuli teljast dyralyf innan gildissvids
pessarar reglugerdar,

e) samrema valid & forystuyfirvaldinu sem ber abyrgd a matinu a nidurstédunum dr 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 & samantektum a eiginleikum
peirra i samreemi vid 3. mgr. 70. gr.

XI. KAFLI

SAMEIGINLEG AKV/AEDI OG MALSMEDFERDARAKV/EDI
145. gr.
Fastanefnd um dyralyf

1.  Framkvemdastjornin skal njota adstodar fastanefndarinnar um dyralyf (hér 4 eftir nefnd ,,fastanefndin®). Pessi fastanefnd
skal vera nefnd i skilningi reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

2. Pegar visad er til pessarar malsgreinar gildir 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.
146. gr.
Breytingar & I1. vidauka

1. Framkvemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, i samreemi vid 2. mgr. 147. gr., til ad breyta
I1. vidauka med pvi ad adlaga krofurnar um taeeknigdgn um gaedi, 6ryggi og verkun dyralyfja ad préun & svidi teekni og visinda.

2. Framkveemdastjornin skal sampykkja framseldar gerdir, i samraemi vid 3. mgr. 147. gr., til ad breyta Il. vidauka til ad na
fram naegilegri ndkvaemni sem tryggir réttarvissu og samreemingu dsamt naudsynlegum uppfaerslum um leid og komist er hja
Onaudsynlegri roskun med Il. vidauka, p.m.t. ad pvi er vardar innleidingu sérteekra krafna vardandi préun nystarlegra
medferdarlyfja fyrir dyr. Framkvemdastjornin skal taka tilhlydilegt tillit til heilbrigdis dyra og manna og til umhverfis-
sjonarmida vid sampykkt pessara framseldu gerda.

147. gr.
Beiting framsalsins

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

2. Framkveemdastjorninni skal falid 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.),
i 5 ar fra 27. jantar 2019. Framkvaemdastjornin 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
Evrdpupingid eda radid andmeeli peirri framlengingu eigi sidar en premur manudum fyrir lok hvers timabils.

3. Framkveemdastjérninni skal falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir, sem um getur i 2. mgr. 146. gr., & timabilinu fra
27. janGar 2019 til 28. janGar 2022.

4. Evrépupingid eda radid getur hvenar 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 afturkéllun skal binda enda & valdaframsalid sem um getur i peirri akvordun. Akvérdunin 6dlast gildi daginn eftir birtingu
hennar i Stjornartidindum Evrépusambandsins eda sidar, eftir pvi sem tilgreint er i henni. Han skal ekki hafa ahrif & gildi neinna
framseldra gerda sem pegar eru i gildi.

5. Framkvamdastjérnin skal, adur en framseld gerd er sampykkt, hafa samrad vio sérfredinga sem hvert adildarriki hefur
tilnefnt i samreemi vid meginreglurnar sem meelt er fyrir um i samstarfssamningnum milli stofnana um betri lagasetningu fra
13. april 2016.

6.  Um leid og framkveemdastjornin sampykkir framselda gerd skal hin samtimis tilkynna pad Evrépupinginu og radinu.



17.2.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 10/965

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 6dlast gildi ad Evropupingid eda radid
hafi ekki haft uppi nein andmeeli innan tveggja méanada fra tilkynningu um gerdina til Evrépupingsins og radsins eda ef badi
Evropupingid og radid hafa upplyst framkveemdastjornina, adur en fresturinn er lidinn, um pa fyriretlan sina ad hreyfa ekki
andmelum. pad timabil skal framlengt um tvo manudi ad frumkvaedi Evropupingsins eda radsins.
148. gr.
Persénuvernd

1. Adildarrikin skulu beita reglugerd Evrdépupingsins og radsins (ESB) 2016/679 (28) um vinnslu persénuupplysinga sem
fram fer i adildarrikjunum samkvamt pessari reglugero.

2. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 (29) gildir um vinnslu persénuupplysinga sem framkvamda-
stjornin og Lyfjastofnun Evropu framkveema samkvaemt pessari reglugerd.

XII. KAFLI
UMBREYTINGAR- OG LOKAAKV/DI
149. gr.
Nidurfelling
Tilskipun 2001/82/EB er felld tr gildi.

Lita ber & tilvisanir i nidurfelldu tilskipunina sem tilvisanir i pessa reglugerd og skulu per lesnar med hlidsjon af
samsvorunartoflunni i 1V. vidauka.

150. gr.
Tengsl vid adrar lagagerdir Sambandsins
1. Ekkert i pessari reglugerd skal tilkad pannig ad pad hafi ahrif & akveedi tilskipunar 96/22/EB.
2. Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 (30) gildir ekki um dyralyf sem falla undir pessa reglugerd.
3. Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 658/2007 (31) gildir ekki um dyralyf sem falla undir pessa reglugerd.
151. gr.
Fyrri umsoknir

1. Ljuka skal malsmedferdum, sem varda umsoknir um markadsleyfi fyrir dyralyfjum eda breytingar sem hafa fengid
gildingu i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 fyrir 28. jantar 2022, i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004.

2. Ljoka skal malsmedferdum sem varda umsoknir um markadsleyfi fyrir dyralyfjum sem hafa fengid gildingu i samraemi
vid tilskipun 2001/82/EB fyrir 28. janar 2022 i samreemi vid pa tilskipun.

3. Ljoka skal malsmedferdum 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 samreemi vid pa tilskipun.

(%) Reglugerd Evrdpupingsins 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) (Stjtio. ESB L 119,
4.5.2016, bls. 1).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 fra 23. oktdber 2018 um vernd einstaklinga med tilliti til vinnslu persénu-
upplysinga stofnana, 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)

(3%) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra 24. névember 2008 um athugun & breytingum & skilmalum markadsleyfa fyrir
mannalyfjum og dyralyfjum (Stjtid. ESB L 334, 12.12.2008, bls. 7).

(31) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 658/2007 fra 14. juni 2007 um fjarhagsleg vidurldg vid brotum & tilteknum skyldum i
tengslum vid markadsleyfi sem veitt eru samkveemt 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 & smaskammtadyralyfjum sem veitt ertu i samreemi vid tilskipun 2001/82/EB
eda reglugerd (EB) nr. 726/2004 fyrir 28. janGar 2022 skulu teljast hafa verid gefin Gt 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 medhdéndlunar & ménnum eins og kvedid er 4 um i 5. mgr. 37. gr.

2. Afram méa bj6da fram dyralyf, sem eru sett & markad i samremi vid tilskipun 2001/82/EB eda reglugerd (EB)
nr. 726/2004, til 29. jantar 2027 jafnvel pd ad pau uppfylli ekki akvaedi pessarar reglugerdar.

3. brétt 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. jantar 2022 og i stadinn skulu pau dkveedi i nidurfelldu gerdunum sem um getur i 1. mgr. pessarar
greinar gilda afram 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. jantar 2022.
Slikar framseldar gerdir og framkveemdargerdir skulu gilda fra 28. jantar 2022.

2. Framkvamdastjornin skal, med fyrirvara um daginn pegar pessi reglugerd kemur til framkvaemda, sampykkja framseldu
gerdirnar sem um getur i 4. mgr. 37. gr. eigi sidar en 27. september 2021. Slikar framseldar gerdir skulu gilda fra 28. janGar 2022.

3. Framkveemdastjornin skal, med fyrirvara um daginn pegar pessi reglugerd kemur til framkvaemda, sampykkja framseldu
gerdirnar sem um getur i 57. gr. (3. mgr.) og 146. gr. (2. mgr.) og framkveemdargerdirnar sem um getur i 55. gr. (3. mgr.) og
60. gr. (1. mgr.) eigi sidar en 27. jantar 2021. Slikar framseldar gerdir og framkveemdargerdir skulu gilda fra 28. jantar 2022.

4. Framkvemdastjornin skal, med fyrirvara um daginn pegar pessi reglugerd kemur til framkvamda, sampykkja framseldu
gerdirnar sem um getur i 109. gr. (1. mgr.) og framkveemdargerdirnar 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. jantar 2022.

5. Med fyrirvara um daginn pegar pessi reglugerd kemur til framkvemda er framkveemdastjorninni veitt vald til ad
sampykkja framseldar gerdir og framkvaemdargerdir sem kvedid er & um i pessari reglugerd, frd og med 27. jantar 2019. Slikar
framseldar gerdir og framkvemdargerdir skulu gilda fr4 28. jantar 2022 nema kvedid sé & um annad i pessari reglugerd.

pegar framkveemdastjérnin sampykkir peer framseldu gerdir og framkvaemdargerdir sem um getur i pessari grein skal hin lata
lida heefilegan tima fra pvi ad peer eru sampykktar og par til paer taka gildi.

154. gr.

Stofnun lyfjagatargagnagrunnsins og framleidslu- og heildsélugagnagrunnsins

Med fyrirvara um daginn pegar pessi reglugerd kemur til framkveemda skal Lyfjastofnun Evrépu, i samstarfi vid adildarrikin og
framkvaemdastjérnina og i samremi vio 74. og 91. gr., eftir pvi sem vid &, sja til pess ad lyfjagatargagnagrunnurinn og
framleidslu- og heildsélugagnagrunnurinn séu stofnadir eigi sidar en 28. jantar 2022.
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155. gr.
Fyrstu innfaerslur légbaerra yfirvalda i vérugagnagrunninn

Eigi sidar en 28. jandar 2022 skulu légbaru yfirvoldin leggja upplysingar um &1l dyralyf, sem eru leyfd i adildarriki peirra &
peim tima, fyrir Lyfjastofnun Evrépu med rafreenum heetti og & pvi snidi sem um getur i a-1id 3. mgr. 55. gr.

156. gr.
Endurskodun a reglum um umhverfisdhaettumat

Framkveemdastjornin skal, fyrir 28. janGar 2022, leggja fyrir Evropupingid og radid skyrslu um hagkvaemniathugun &
endurskodunarkerfi byggdu & virku efni (lysingar efna) og édrum hugsanlegum valkostum fyrir umhverfisdhattumat vegna
dyralyfja og henni skal fylgja, ef vid &, tillaga ad nyrri 16ggjof.

157. gr.
Skyrsla framkvemdastjornarinnar um hefdbundnar jurtavorur sem eru notadar til ad medhéndla dyr

Framkveemdastjornin skal leggja fyrir Evropupingid og radid skyrslu um hefdbundnar jurtavérur sem eru notadar til ad
medhdndla dyr i Sambandinu fyrir 29. jandar 2027. Ef vio & skal framkvaeemdastjornin leggja fram tillégu ad nyrri 16ggjof til ad
taka upp einfaldad kerfi til skraningar & hefdbundnum jurtavérum sem eru notadar til ad medhondla dyr.

Adildarrikin skulu leggja fyrir framkveemdastjornina upplysingar um slikar hefdbundnar jurtavorur innan yfirrddasveeda sinna.
158. gr.
Endurskodun & rédstéfunum vardandi dyr af hestazett

Framkvaemdastjornin skal, eigi sidar en 29. jandar 2025, leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid um mat sitt & astandinu ad
pvi er vardar lyfjamedhdndlun & dyrum af hestaztt og atilokun peirra Gr feedukedjunni, p.m.t. med tilliti til innflutnings & dyrum
af hestaztt frd pridju 16ndum, samhlida 6llum videigandi radstéfunum framkvaemdastjérnarinnar, einkum med tilliti til
heilbrigdis manna, heilbrigdis dyra, hattu & svikum og jafnra samkeppnisskilyrda gagnvart pridju léndum.

159. gr.
Umbreytingarakvaedi vardandi tiltekin vottord um géda framleidsluhaetti

Skuldbindingarnar vardandi vottord um goda framleidsluhatti vegna oOvirkjadra onaemislyfja fyrir dyr sem eru framleidd ur
sjukdomsvoldum og dnaemisvokum sem eru fengnir Or einu eda fleiri dyrum i faraldsfreedilegri einingu og notud til ad
medhodndla pad eda pau dyr i somu faraldsfreedilegu einingunni eda til ad medhondla eitt eda fleiri dyr i einingu sem hafa
stadfest faraldsfreedileg tengsl skulu, med fyrirvara um daginn pegar pessi reglugerd kemur til framkveemda, einungis koma til
framkvemda frd og med peim degi pegar framkvemdargerdirnar par sem melt er fyrir um sérteekar radstafanir um goda
framleidsluhatti ad pvi er vardar pau dyralyf sem um getur i 2. mgr. 93. gr. koma til framkveemda.

160. gr.
Gildistaka og framkvaemd

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra 28. jantar 2022.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Strasshorg 11. desember 2018.

Fyrir hénd Evrépupingsins, Fyrir hénd radsins,
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS

forseti. forseti.



Nr. 10/968 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.2.2022

2.1.

2.2.

2.3.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.
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1. VIDAUKI

UPPLYSINGAR SEM UM GETUR [ A-LID 1. MGR. 8. GR.
Lagagrundvdllur umséknar um markadsleyfi
Umsekjandi
Nafn eda heiti fyrirtekis og fast heimilisfang eda skrad starfsst6d umsakjandans

Nafn eda heiti fyrirteekis og fast heimilisfang eda skrdd starfsst6d eins eda fleiri framleidenda eda innflytjenda fullblina
dyralyfsins og nafn eda heiti fyrirtekis og fast heimilisfang eda skrad starfsst6d framleidanda virka efnisins eda efnanna

Nafn og heimilisfang peirra stédva sem koma ad mismunandi stigum framleidslu, innflutnings, eftirlits og lokasam-
pykktar framleidslulotu

Audkenni dyralyfsins

Heiti dyralyfsins og lifferafredilegur medferdar- og efnakdoi pess (ATCvet-kddi),
Virkt efni eda virk efni og, ef vid &, pynningarefni

Styrkur eda, ef um er ad reeda dnaemislyf fyrir dyr, lifvirkni, virkni eda titri
Lyfjaform

ikomuleid

Marktegund

Upplysingar um framleidslu og lyfjagat

Soénnun fyrir framleidsluleyfi eda vottord um goda framleidsluhatti
Tilvisunarndmer grunnskjals lyfjagatarkerfis

Upplysingar um dyralyf

Tillaga ad samantekt & eiginleikum lyfsins, tekin saman i samreemi vid 35. gr.
Lysing & endanlegri framsetningu dyralyfsins, p.m.t. umbddum og merkingum
Tillaga ad texta med upplysingum sem skal setja a innri umbadir, ystu umbudir og fylgisedil i samraemi vid 10.-16. gr.
Adrar upplysingar

Skréa yfir 16nd par sem markadsleyfi fyrir dyralyfinu hefur verid veitt eda afturkallad

Afrit af 6llum samantektum & eiginleikum lyfsins sem koma fram i skilméalunum fyrir markadsleyfum sem agdildarrikin
hafa veitt

Skra yfir 16nd par sem umsokn hefur verid 16gd fram eda henni synjad
Skra yfir adildarriki par sem setja & dyralyfid & markad

Gagnrynar skyrslur sérfreedinga um gaeodi, 6ryggi og verkun dyralyfsins.
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I1. VIDAUKI

KROFUR SEM UM GETUR [ B-LID 1. MGR. 8. GR. (*)

INNGANGUR OG ALMENNAR MEGINREGLUR

1. Upplysingar og skjol, sem fylgja umsékn um markadsleyfi skv. 12. gr. til 13. gr. d, skulu 16gd fram i samraemi vid
kréfurnar i pessum vidauka og ad teknu tilliti til leidbeininganna sem framkvaemdastjérnin birti i ,, The rules governing
medicinal products in the European Union, Volume 6 B, Notice to applicants, Veterinary medicinal products, Presentation
and Contents of the Dossier (Reglur um lyf i Evropusambandinu, 6. bindi B, Tilkynning til umsakjenda, Dyralyf,
Framsetning og efni malsskjala).

2. begar umsakjendur taka saman malsskjol med umsdkn um markadsleyfi skulu peir einnig taka tillit til ndverandi
pekkingar & svidi dyraleekninga og visindalegra vidmidunarreglna um gedi, 6ryggi og verkun dyralyfja sem Lyfjastofnun
Evrépu hefur birt og annarra vidmidunarreglna Bandalagsins um lyfjagerdarfredi sem framkvemdastjornin hefur birt i
ymsum bindum af ,,The rules governing medicinal products in the European Union“ (Reglur um lyf i Evrépu-
sambandinu).

3. Pegar um er ad reda onnur dyralyf en 6nemislyf fyrir dyr, ad pvi er vardar (lyfjagerdarfraedilega) hlutann um gedi
(edlisefnafraedilegar, liffreedilegar og drverufraedilegar profanir) i malsskjélunum, gilda allar videigandi lysingar efnanna i
Evrdpsku lyfjaskranni, ad medtdldum almennum lysingum efna og almennum koflum hennar. begar um er ad raeda
onaemislyf fyrir dyr, ad pvi er vardar pa hluta méalsskjalanna sem tengjast geedum, éryggi og verkun, gilda allar videigandi
lysingar efnanna i Evropsku lyfjaskranni, ad medtdldum almennum lysingum og almennum kéflum hennar.

4. Framleidsluferlid skal uppfylla krofur tilskipunar framkveemdastjornarinnar 91/412/EBE (1) par sem melt er fyrir um
meginreglur og vidmidunarreglur um dyralyf og samrymast meginreglum og vidmidunarreglum um géda framleidsluhatti
sem framkveemdastjornin birti i ,,The rules governing medicinal products in the European Union, Volume 4 (Reglur um
Iyf i Evrépusambandinu, 4. bindi).

5. 1 umsdkninni skulu koma fram allar upplysingar sem skipta méli vid mat & hlutadeigandi dyralyfi, hvort sem peer eru
hagsteedar eda Ohagsteedar fyrir lyfid. Einkum skal tilgreina allar videigandi upplysingar um préfanir eda tilraunir &
dyralyfi sem er 6lokid eda heett hefur verid vid.

6. Lyfjafreedilegar, eiturefnafreedilegar, leifa- og oryggisprofanir skulu framkveemdar i samreemi vid pau akveadi er varda
godar starfsvenjur vid rannsoknir sem malt er fyrir um i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/10/EB (2) og tilskipun
Evrdpupingsins og radsins 2004/9/EB (3).

7. Adildarrikin skulu tryggja ad allar tilraunir & dyrum fari fram i samreemi vid tilskipun radsins 86/609/EBE (4).

8. Til ad unnt sé ad vakta tengslin milli avinnings og ahattu skulu allar nyjar upplysingar, sem eru ekki i upprunalegu
umsokninni, og allar upplysingar, sem ldta ad lyfjagét, afhentar I6gbeera yfirvaldinu. pegar markadsleyfi hefur verid veitt
skal leggja allar breytingar & innihaldi malsskjalanna fyrir l6gbeeru yfirvoldin i samraemi vid reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (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.

9. Mat & umhverfisaheettu i tengslum vid lokasampykki dyralyfja sem innihalda erfdabreyttar lifverur eda samanstanda af
peim i merkingu 2. gr. tilskipunar Evrdépupingsins og radsins 2001/18/EB (7) skal vera medal malsskjalanna. Upplys-
ingarnar skulu settar fram i samreemi vid akveedi tilskipunar 2001/18/EB og reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004 (8), ad teknu tilliti til leidbeiningarskjala sem framkveemdastjérnin gefur Gt.

10. begar um er ad reeda umsoknir um markadsleyfi fyrir dyralyfjum fyrir akvednar dyrategundir og abendingar sem eiga vid
um minni markadsgeira kann ad vera vid hefi ad beita sveigjanlegri adferd. I slikum tilvikum etti ad taka tillit til
videigandi visindalegra leidbeininga og/eda visindalegrar radgjafar.

(*) Framkvamdastjornin mun breyta pessum vidauka i samreemi vid 146. og 153. gr. Allar tilvisanir { greinar eda ,,pessa tilskipun® i pessum
vidauka skulu, ef annad er ekki tekid fram, lesast sem tilvisanir i tilskipun 2001/82/EB.

(t) Stjtio. EB L 228, 17.8.1991, bls. 70.

(» Stjtid. ESB L 50, 20.2.2004, bls. 44.

(3) Stjtid. ESB L 50, 20.2.2004, bls. 28.

(%) Stjtio. EB L 358, 18.12.1986, bls. 1.

(°) Stjtid. ESB L 159, 27.6.2003, bls. 1.

(6) Stjtid. ESB L 159, 27.6.2003, bls. 24.

(") Stjtio. EB L 106, 17.4.2001, bls. 1.

(8) Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.
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pessi vidauki skiptist i fjora balka:

I 1. balki er lyst stodludum krofum vardandi umséknir um 611 dyralyf nema 6naemislyf fyrir dyr.

1 11. bélki er lyst stddludum kréfum vardandi umsoknir um énaemislyf fyrir dyr.

[ 111. bélki er lyst &kvednum tegundum maélsskjala er varda markadsleyfi og kréfum peim tengdum.
1 1V. balki er lyst krofum um malsskjol er varda akvedin dyralyf.

I. BALKUR
Krofur er varda 6ll dyralyf nema 6naemislyf fyrir dyr

Eftirfarandi krofur skulu gilda um &1l dyralyf nema 6namislyf fyrir dyr, nema pegar annad er tekid fram i I11. balki.

1. HLUTI

Samantekt um malsskjélin
A. STIORNSYSLUUPPLYSINGAR

Tilgreina skal heiti dyralyfsins sem umsoknin vardar og heiti virka efnisins eda efnanna, svo og styrkleika peirra, lyfjaform,
adferd vid inngjof og ikomuleid (sj& f-1id 3. mgr. 12. gr. tilskipunarinnar) og lysa endanlegri framsetningu lyfsins, p.m.t.
umbddum, merkingum og fylgisedli (sja I-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 fullbina lyfsins og framleidandi eda framleidendur
virka efnisins eda efnanna) og, ef vid &, nafn og heimilisfang innflytjandans.

Umsekjandi skal tilgreina fjolda og heiti skjalabinda sem 16gd eru fram umsokninni til studnings og geta pess hvada syni fylgja
med, ef um slikt er ad raeda.

Stjérnsysluupplysingunum 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 & eiginleikum lyfsins, i
samrami vid 14. gr., sem adildarrikin hafa sampykkt og skra yfir 16nd par sem umsékn hefur verid 16gd fram eda synjad.

B. SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS, MERKINGAR OG FYLGISEDILL
Umsakjandinn skal gera tilldgu um samantekt & eiginleikum lyfsins i samreemi vid 14. gr. pessarar tilskipunar.

Leggja skal fram tillogu ad texta fyrir merkingu innri og ystu umbutda i samraemi vid V. balk pessarar tilskipunar, asamt
fylgisedli pegar hans er krafist skv. 61. gr. Ad auki skal umsekjandinn leggja fram eitt eda fleiri synishorn eda eftirlikingar af
endanlegri framsetningu dyralyfsins, & 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 légbeera yfirvaldid.

C. ITARLEGAR OG GAGNRYNAR SAMANTEKTIR

I samreemi vid 3. mgr. 12. gr. skal lata i té itarlegar og gagnrynar samantektir & nidurstsdum lyfjagerdarfraedilegra
(edlisefnafreedilegra, liffreedilegra eda orverufreedilegra) profana, Oryggisprofana og leifaprofana, forkliniskra og Kliniskra
préfana og peirra profana par sem lagt er mat 4 mégulega ahettu 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 umsoknin er
16gd fram. Samantekt skal innihalda mat & hinum ymsu préfunum og tilraunum sem mynda malsskjol markadsleyfisins og i
henni skal fjalla um 6ll atridi er varda mat & geedum, 6ryggi og verkun dyralyfsins. par skulu einnig koma fram itarlegar
nidurstddur profana og tilrauna sem 10gd hafa verid fram og nakveemar bokfraedilegar tilvisanir.

[ vidbeati skal vera samantekt & dllum helstu gégnum, jafnan i formi taflna og linurita pegar unnt er. itarlegu og gagnrynu
samantektirnar og vidbetarnir skulu innihalda nakvaemar millivisanir i upplysingar i adalskjélunum.
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itarlegu 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 samraemi vid krofurnar i 1. vidauka vid tilskipun Evrépupingsins
og radsins 2001/83/EB () ma heildarsamantekt & gaedum, eins og kvedid er a 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.

Ef ldgbeera yfirvaldid hefur lyst pvi opinberlega yfir ad efnafraedilegu, lyfjagerdarfraedilegu og liffreedilegu/orverufraedilegu
upplysingarnar um fullbuna lyfid megi vera hluti af malsskjélunum eingdngu a snidi sameiginlega teekniskjalsins ma setja fram
itarlegu og gagnrynu nidurstddurnar Ur lyfjagerdarfraedilegum préfunum a snidi heildarsamantektarinnar um gaedi.

Ef umsokn vardar dyrategundir eda dbendingar sem eiga vid um minni geira markadarins ma nota snié heildarsamantektarinnar
um gadi an undanfarandi samkomulags vid légbaeru yfirvoldin.

2. HLUTI
Lyfjagerd (edlisefnafreedilegar, liffreedilegar eda orverufraedilegar upplysingar (geaedi))
Grundvallarreglur og -kréfur

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi samkveemt fyrsta undirlid j-lidar 3. mgr. 12. gr., skulu 16gd
fram i samreemi vid eftirfarandi krofur:

Medal lyfjagerdarfreedilegra (edlisefnafreedilegra, liffreedilegra eda orverufreedilegra) gagna vardandi virka efnid eda efnin og
fullbdna dyralyfid skulu vera upplysingar um framleidsluferlid, eiginleika og lysingu peirra, gaedastyringarferli og -krofur, og
stddugleika auk lysingar & samsetningu, préun og framsetningu dyralyfsins.

Allar lysingar efna skulu gilda, ad medtéldum almennum lysingum og almennum koflum i Evropsku lyfjaskranni eda, ef henni
verdur ekki komid vid, pa fra adildarriki.

Oll préfunarferli skulu samraemast vidmidum um greiningu og eftirlit med geedum upphafsefna og fullbtna lyfsins og par ztti
ad taka tillit til leidbeininga og krafna sem pegar eru fyrir hendi. Leggja skal fram nidurstédurnar Ur gildingarrannséknunum.

Lysa skal hverri préfunaradferd nzgilega itarlega til ad haegt sé ad endurtaka hana i samanburdarprofum sem fara fram ad
beidni I6gbeera yfirvaldsins og ef notud eru sérsték teki og bunadur skal lysa peim & fullnegjandi hatt og jafnvel lata
skyringarmynd fylgja. Med forskrift profefnanna sem eru notud & rannsoknarstofunum skal fylgja lysing & framleidsluadferd, ef
purfa pykir. pegar um er ad reeda profunaradferdir sem um getur i Evropsku lyfjaskranni eda i lyfjaskra adildarrikis getur itarleg
tilvitnun i viokomandi lyfjaskra komid i stad pessarar lysingar.

Ef vid & skal nota efnafraedileg og liffredileg vidmidunarefni Evropsku lyfjaskrarinnar. Ef notadar eru adrar vidmidunar-
efnabléndur og stadlar skal tilgreina pa og lysa a itarlegan hatt.

begar virka efnid hefur verid notad i mannalyf sem leyfi er fyrir i samraemi vid kréfur 1. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB mega
efnafreedilegu, lyfjagerdarfraedilegu og liffreedilegu/orverufraedilegu upplysingarnar sem kvedid er & um i einingu 3 i peirri
tilskipun koma i stad gagnanna er varda virka efnid eda fullbina lyfid, eins og vid &.

Efnafraedilegu, lyfjagerdarfreedilegu og liffreedilegu/drverufraedilegu upplysingarnar um virka efnid eda fullbdna lyfid mega
fylgja malsskjélunum & snidi sameiginlega taekniskjalsins eingéngu ef logbeara yfirvaldid hefur lyst pvi yfir opinberlega ad

pessi moguleiki sé fyrir hendi.

Ef umsokn vardar dyrategundir eda &bendingar sem eiga vid um minni geira markadarins, ma nota snid sameiginlega
teekniskjalsins an undanfarandi samkomulags vid l6gbaru yfirvoldin.

A. UPPLYSINGAR UM EIGINDLEGA OG MEGINDLEGA bETTI INNIHALDSEFNANNA
1.  Eigindlegar upplysingar
,»Eigindlegar upplysingar um 61l innihaldsefni i lyfinu merkir hér ad nefna eda lysa:

— virku efni eda efnum,

() Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.
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— innihaldsefnum hjalparefnanna, hvert sem edli peirra eda magn er, p.m.t. litunarefni, rotvarnarefni, 6naemisgledar,
stodgarar, pykkingarefni, fleytiefni, bragd- og ilmefni,

— innihaldsefnum i hjapi dyralyfja til inntéku fyrir dyr, eda sem eru peim gefin & annan hétt, svo sem hylkjum og
gelatinhylkjum.

pessum upplysingum skulu fylgja 6ll videigandi gégn um innri umbuagdir og, par sem vid &, ytri umbudir og hvernig peim
er lokad, asamt upplysingum um buinad sem notadur er med lyfinu eda pad er gefid med og sem afhentur er med pvi.

2. Hefébundin notkun & hugtdkum

Hefdbundin notkun & hugtokum vid lysingu & innihaldsefnum dyralyfja pydir hér, prétt fyrir beitingu annarra akveeda
c-lidar 3. mgr. 12. gr.:

— pegar um er ad reda innihaldsefni sem eru nefnd i Evropsku lyfjaskranni eda, ad 6drum kosti, i lyfjaskra eins
adildarrikjanna, adalheitid i fyrirsdgn vidkomandi lysingar efnis med tilvisun i vidkomandi lyfjaskra,

— pegar um énnur innihaldsefni er ad rada, alpjodlega samheitid (INN), sem Alpj6daheilbrigdismalastofnunin leggur
til, e.t.v. &samt 66ru samheiti eda, séu pessi heiti ekki til, ndkveemt visindaheiti; lysa skal innihaldsefnum sem bera
hvorki alpjédlegt samheiti né nakvemt visindaheiti med yfirlysingu um hvernig og ur hverju pau eru gerd auk
annarra atrida sem mali skipta, eftir pvi sem vid &,

— pegar um litunarefni er ad raeda skal tilgreina pau med E-nimerinu sem peim var Gthlutad i tilskipun 78/25/EBE (10).
3. Megindlegar upplysingar

3.1. Pegar 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 radmmalseiningu eftir pvi hvert
lyfjaformid er.

Nota skal lifvirknieiningar fyrir efni sem er ekki haegt ad skilgreina & efnafreedilegan hatt. Hafi Alpjddaheilbrigdis-
malastofnunin skilgreint alpjédaeiningu fyrir lifvirkni skal hin notud. Ef alpjodaeining hefur ekki verid skilgreind skal
gefa upp lifvirknieiningar pannig ad pad veiti otvireedar upplysingar um virkni efnanna, ef vid & med pvi ad nota einingar
Evrdpsku lyfjaskréarinnar.

Awvallt skal gefa upp lifvirkni & massa- eda rimmalseiningu ef unnt er. Auk pessara upplysinga skal tilgreina:

einn skammt, med tilliti til nytanlegs rammals lyfsins, eftir lokatilbGning pess par sem pad & vid,

— pegar um er ad reeda 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 lyfjabléndunni,

— pegar um er ad reda mixtarur, fleyti, kyrni og 6nnur lyfjaform sem gefin eru i maldum skdmmtum, massa eda
lifvirknieiningar hvers virks efnis i meeldum skammti.

3.2. Greina skal megindlega fra heildarmassa virkra efna sem eru efnasambond eda afleidur og, ef pad er naudsynlegt eda
skiptir mali, frA massa virks eda virkra hluta sameindar.

3.3. Ef dyralyf innihalda virkt efni, sem sott er um markadsleyfi fyrir i fyrsta sinn i einhverju adildarriki, skal kerfisbundid
tilgreina megindlega peetti virks efnis sem er salt eda hydrat sem massa virks eda virkra hluta sameindarinnar. Tilgreina
skal megindlega samsetningu allra dyralyfja, sem leyfd verda padan i fra i adildarrikjunum, & sama hatt ef um sama virka
efnid er ad reeda.

(19 Stjtie. EB L 11, 14.1.1978, bls. 18.
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4. bréun lyfjasamsetningar

Lata skal i té skyringu vardandi val & samsetningu, innihaldsefnum, innri umbGdum, mégulegum frekari umbddum, ystu
umbGdum ef vid &, @tlada virkni hjalparefnanna i fullbina lyfinu og adferdinni sem notud er viéd framleidslu & fullbina
lyfinu. Skyringuna skal rokstydja med visindalegum gégnum um proéun lyfjasamsetningarinnar. Greina skal fra yfirmagni
og rokstydja pad. Syna skal fram & ad orverufraedilegir eiginleikar (drverufraedilegur hreinleiki og érverueydandi virkni)
og notkunarleidbeiningar séu videigandi fyrir tiletlada notkun dyralyfsins eins og tilgreint er i malsskjolum
umsoéknarinnar um markadsleyfid.

B. LYSING A FRAMLEIDSLUADFERD

Veita skal upplysingar um nafn, heimilisfang og abyrgd hvers framleidanda, og um hvern fyrirhugadan framleidslustad eda
starfsst6d sem tengist framleidslu og préfunum.

i lysingu & framleidsluadferd, sem fylgir umsokn um markadsleyfi skv. d-1id 3. mgr. 12. gr., skal gefa fullnagjandi yfirlit yfir
peer adgerdir sem notadar hafa verio.

[ pvi augnamiai skal par a.m.k. tilgreina:

— hin ymsu framleidslustig til ad haegt sé ad meta hvort vinnsluferli vid framleidslu lyfjaformsins geti hafa valdid neikvaedri
breytingu & innihaldsefnunum,

— nékvemar upplysingar um radstafanir sem eru gerdar til ad tryggja einsleitni hins fullbina lyfs pegar um samfellda
framleidslu er ad raeda,

— framleidsluforskriftina sem er notud, auk megindlegra upplysinga um 6ll innihaldsefni, en pé nagir ad tilgreina magn
hjalparefna 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 peer takmarkanir sem gilda, pegar adrar upplysingar
i fylgiskjélum med umsokn syna ad slikt er naudsynlegt vegna gaedaeftirlits med fullbuna lyfinu,

— tilraunarannséknir sem gerdar eru med pad ad markmidi ad gilda framleidsluferlid og, pegar vid &, atlun um ferlisgildingu
fyrir lotur i framleidslusteerd,

— fyrir s&fd lyf, vid safingarskilyroi sem samraemast ekki stadli lyfjaskrar, upplysingar um sefingarferlin og/eda
smitgataradferdir 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
medtéldum lokunarbuinadi, er gert Ur eins og segir i 1. lid A-pattar hér ad framan.

Medal malsskjalanna skulu vera gaedalysingarnar og upplysingar um préfanirnar sem gera & til gaedaeftirlits med 6llum
framleidslulotum upphafsefna.

Venjubundnar préfanir sem eru gerdar a 6llum framleidslulotum upphafsefna skulu vera paer somu og eru tilgreindar i
umsokninni um markadsleyfid. Ef notadar eru adrar profanir en paer sem tilgreindar eru i lyfjaskranni skal syna fram &
ad upphafsefnin standist geedakrofurnar i peirri lyfjaskra.

pegar Evropuskrifstofa um gadi lyfja og heilsuverndar hefur gefio Ut hafisvottord fyrir upphafsefni, virkt efni eda
hjalparefni skal pad vottord vera tilvisun til viskomandi lysingar efnisins i Evrépsku lyfjaskranni.

begar visad er til hafisvottords skal framleidandinn veita umsakjandanum skriflega tryggingu fyrir pvi ad fram-
leiosluferlinu hafi ekki verid breytt fra pvi ad Evrépuskrifstofa um gaedi lyfja og heilsuverndar gaf Gt hafisvottordid.

Framvisa skal greiningarvottordum fyrir upphafsefnin til ad syna fram & ad farid sé ad peirri gaedalysingu sem vid a.



Nr. 10/974 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.2.2022

1.1.  Virkefni

Veita skal upplysingar um nafn, heimilisfang og abyrgd hvers framleidanda, og um hvern fyrirhugadan framleidslustad
eda starfsstdd sem tengist framleidslu og préfunum a virku efni.

pegar um er ad reda 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 afhendir millilidalaust til
logbeerra yfirvalda, sem grunnskjal fyrir virkt efni:

a) nakvem lysing & framleiosluferlinu,
b) lysing & geedastyringu vid framleidslu,
c) lysing & gildingu vinnsluferlisins.

i pvi tilviki skal framleidandi p6 sja umsakjanda fyrir 6llum gégnum sem hann kann ad purfa til ad geta abyrgst
dyralyfid. Framleidandinn skal afhenda umseekjandanum skriflega stadfestingu & pvi ad hann tryggi samkvaemni milli
framleidslulotna og breyti hvorki framleidsluferlinu né gaedalysingunum an pess ad tilkynna umsakjandanum um pad.
Afhenda skal I6gberu yfirvdldunum skjol og upplysingar til studnings umsékn um slika breytingu og slik skjél og
upplysingar skal einnig afhenda umsakjanda pegar peer varda hluta umseakjandans i grunnskjalinu fyrir virkt efni.

par ad auki skal lata i té upplysingar um framleidsluadferd, gedastyringu og 6hreinindi auk gagna sem syna fram &
sameindabyggingu pegar hafisvottord fyrir virka efnid liggur ekki fyrir.

1) Upplysingar um framleidsluferlid skulu m.a. innihalda lysingu & framleidsluferli virka efnisins sem taknar
skuldbindingu umsakjandans vegna framleidslunnar & virka efninu. Tilgreina skal 6ll 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 & ad efnin uppfylli
videigandi stadla med tilliti til &formadrar notkunar.

2) 1 upplysingum um gadastyringu skulu koma fram préfanir (p.m.t. sampykktarvidmidanir) sem framkvaemdar eru
fyrir hvern afgerandi afanga, upplysingar um gedi og eftirlit med milliefnum og um gildingarferlid og/eda
rannsoknir i tengslum vid mat, eins og vid &. Einnig skulu per innihalda gégn um gildingu & peim greiningarad-
ferdum sem beitt er i tengslum vid virka efnid, par sem vid a.

3) 1 upplysingum um ohreinindi skal tilgreina fyrirsjaanleg ohreinindi 4&samt magni og eiginleikum peirra ohreininda
sem finnast. Einnig skulu par koma fram upplysingar um 6ryggi pessara 6hreininda pegar vid a.

4) Pbegar um er ad reda lifteknileg dyralyf skulu gognin sem syna sameindabyggingu innihalda teikningu af
amindsyrurddinni og upplysingar um sameindamassa.

1.1.1. Virk efni sem eru skrad i lyfjaskrar

Almennar og sérteekar lysingar efna i Evropsku lyfjaskranni skulu gilda fyrir 61l virk efni sem eru i henni.

Innihaldsefni sem standast krofur Evropsku lyfjaskréarinnar eda lyfjaskrar adildarrikis teljast fullneegja i-1id 3. mgr.
12. gr. begar svo ber vid skal videigandi tilvisun i viokomandi lyfjaskrad koma i stad lysingar & greiningaradferéum og
ferlum i hverjum videigandi lid.

pegar geedalysing i lysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskra adildarrikis naegir ekki til ad tryggja geedi efnisins
geta logbaer yfirvold bedid umsaekjandann um geaedalysingar sem eiga betur vid, p.m.t. mork fyrir tiltekin 6hreinindi med
préfunaradferdum sem hafa fengio gildingu.

Logbeeru yfirvoldin skulu tilkynna peim yfirvdldum sem bera dbyrgd & vidkomandi lyfjaskrd um petta. Handhafi
markadsleyfisins skal veita yfirvéldunum sem bera abyrgd & peirri lyfjaskra upplysingar um meintu vankantana og
hvada gaedalysingar hafi verid notadar til vidbotar.

pegar lysing virks efnis er ekki fyrir hendi i Evropsku lyfjaskranni en virka efninu er lyst i lyfjaskra adildarrikis mé nota
pa lysingu.
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Ef virku efni er hvorki lyst i Evropsku lyfjaskranni né lyfjaskra adildarrikis er saxttanlegt ad pad samremist lysingu
efnisins i lyfjaskra pridja lands ef synt er fram & ad hun eigi vid; i slikum tilvikum skal umsekjandi leggja fram afrit af
lysingu efnisins dsamt pydingu, eftir pvi sem vid 4. Leggja skal fram gdgn sem syna fram & ad lysing efnisins dugi til ad
haegt sé ad hafa eftirlit med geedum virka efnisins & vidunandi hatt.

1.1.2. Virk efni sem eru ekki skrad i lyfjaskra

Lysing & innihaldsefnum sem eru hvergi skrad i lyfjaskra skal sett fram sem lysing efnis undir pessum fyrirsdgnum:

a) heiti innihaldsefnisins, sem uppfyllir kréfurnar i 2. 1id A-péattar, ad vidbaettum voru- eda visindaheitum,

b) skilgreining & efninu, & samberilegan hétt og gert er i Evropsku lyfjaskranni, ad vidbeattum naudsynlegum gégnum
til Utskyringar, einkum er vardar sameindabyggingu efnisins. Ef adeins er hagt ad lysa efnum med fram-
leidsluadferd skal lysingin vera nagilega itarleg til ad syna eiginleika efnis sem er stddugt badi ad pvi er vardar
samsetningu og ahrif,

¢) 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 dhreininda, einkum peirra sem kunna ad
hafa skadleg ahrif og, ef purfa pykir, peirra sem geetu haft neikveed &hrif & geymslupol lyfsins eda skekkt
nidurstodur efnagreininga med hlidsjon af efnasamsetningunni sem umsaéknin tiltekur,

e) profanir og takmarkanir & vidmidunarbreytum sem skipta mali vegna fullbina lyfsins, t.d. kornasterd og
daudhreinsun, skal lyst og adferdir skulu hafa gildingu pegar vid &,

f) pegar um er ad reeda flokin efnasambdnd Ur jurta- eda dyrarikinu skal annars vegar gera greinarmun & tilvikum par
sem margpett lyfhrif gera pad ad verkum ad naudsynlegt er ad hafa efnafraedilegt, edlisfreedilegt eda liffraedilegt
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 dsettanleg.

pessi gogn skulu syna fram & ad pad mengi préfunaradferda sem lagt er til sé nagilegt til ad hafa eftirlit med gedum
virka efnisins af peim uppruna sem skilgreindur er.

1.1.3. Edlisefnafraedilegir eiginleikar sem geta haft ahrif & 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,

— kornastaerd, eftir dyftingu ef vid 4,
— votnunarstig,

— oliu-/vatnshlutfallsstudull,

— pK/pH gildi.

Fyrstu prir lidirnir eiga ekki vid efni sem eingdngu eru notud i lausn.

1.2.  Hjalparefni

Almennar og sértekar lysingar efna i Evropsku lyfjaskranni gilda fyrir 61l efni sem eru i henni.

Hjalparefni skulu vera i samreemi vid krofur videigandi lysingar i Evropsku lyfjaskranni. begar 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. I sliku
tilviki skal syna fram & ad lysing efnisins eigi vid. begar vid & skal beta vidbdtarpréfunum til ad skoda vidmidunar-
breytur & bord vid kornasterd, daudhreinsun og leysiefnaleifar vid krofurnar i lysingu efnisins. Ef lysing efnis ar
lyfjaskra er ekki fyrir hendi skal leggja til geedalysingu og rokstydja hana. Fylgja skal kréfum um geedalysingar eins og
meelt er fyrir um i a- til e-1id i 1id 1.1.2 ad pvi er vardar virka efnid. Leggja skal fram paer adferdir sem lagdar eru til
asamt gildingargdgnum peim til studnings.
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Litunarefni sem nota & i dyralyf skulu uppfylla krofurnar i tilskipun 78/25/EBE nema pegar akvedin dyralyf til
stadbundinnar notkunar eiga i hlut, eins og t.d. skordyradrepandi halsélar og eyrnamerki, par sem notkun annarra
litunarefna er réttletanleg.

Litunarefni skulu uppfylla hreinleikaskilyrdi eins og mealt er fyrir um i tilskipun radsins 95/45/EB (1).

Ef um er ad raeda 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 nakveemar upplysingar um framleidslu, eiginleika og eftirlit med efnunum og tilgreina
millivisanir i gdgn sem stydja 6ryggi peirra, baedi klinisk og éklinisk.

1.3.  Lokunarbinadur ilata
1.3.1. Virkt efni

Lata skal i té upplysingar um lokunarbinag ilata virka efnisins. Upplysingapdrfin skal radast af edlisfreedilegu astandi
(fljotandi, fast) virka efnisins.

1.3.2. Fullbuid lyf

Léta skal i té upplysingar um lokunarbinad ilata fullbuna lyfsins. Upplysingap6rfin skal radast af ikomuleid dyralyfsins
og edlisfredilegu astandi (fljotandi, fast) lyfjaformsins.

Umbudaefni skulu vera i samraemi vid krofur i videigandi lysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni. begar 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. I sliku tilviki skal syna fram & ad lysing efnisins eigi vid.

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 umbudaefna.

Leggja skal fram upplysingar um samsetningu, framleidslu og 6ryggi nyrra umbidaefna sem komast i snertingu vid
lyfid.

Leggja skal fram geedalysingar og, ef vid &, gogn um nothefi fyrir allan skdmmtunar- eda inngjafarbinad sem afhentur
er med dyralyfinu.

1.4.  Efni af liffreedilegum uppruna

Pegar notud eru upprunaefni eins og orverur, jurta- eda dyravefir, frumur eda vokvar (ad bl6di medtdldu) dr ménnum
eda dyrum eda erfdabreyttar frumur vid framleidslu dyralyfja skal lysa og skjalfesta uppruna og ségu upphafsefnanna.

I lysingu & upphafsefni skal tilgreina framleidsluskipulag, adferdir vid ad hreinsa grunnefnin/gera grunnefnin 6virk og
gilding peirra og allar adferdir vid vinnslueftirlit sem eiga ad tryggja gadi, 6ryggi og samkvaemni milli framleidslulotna
hins fullbdna lyfs.

pegar frumus6fn eru notud skal syna fram & ad eiginleikar frumna hafi haldist obreyttir fram ad pvi umsaningarprepi
sem er notad vid framleidslu, og lengur.

Rannsaka skal saningarefni, frumuséfn og bléndusermi og, pegar pess er kostur, upprunaefnin sem pau eru unnin ur til
ad tryggja ad pau innihaldi ekki adskotaefni.

Pegar notud eru upphafsefni Ur dyrum eda ménnum skal lysa peim radstdfunum sem beitt er til ad tryggja ad pau séu an
hugsanlegra sjukdoémsvalda.

Ef tilvist adskotaefna sem geta valdid sjukdémi er 6hjakvaemileg skal adeins nota grunnefnid pegar tryggt er ad pessi
efni verdi fjarleegd og/eda gerd Ovirk & seinni vinnslustigum og skal pad stadfest.

(1) Stjtid. EB L 226, 22.9.1995, bls. 1.
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Leggja skal fram gogn sem syna fram & ad saningarefni, frumusaningarefni, sermislotur og énnur efni Gr dyrategundum
sem skipta mali vid midlun smitandi svampheilakvilla samremist leidbeiningunum sem mida ad pvi ad draga, sem
framast er kostur, Ur hattu 4 ad smitvaldur svampheilakvilla i dyrum berist med manna- og dyralyfjum (12), og einnig
samsvarandi lysingu efnisins i Evropsku lyfjaskranni. Nota ma hafisvottord sem Evrdpuskrifstofa um gadi lyfja og
heilsuverndar gefur Gt, med tilvisun i videigandi lysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni, til ad syna fram & ad farid sé ad
akveedum.

D. SAMANBURBARPROFANIR A MILLISTIGUM FRAMLEIDSLUFERLISINS

Malsskjolin skulu innihalda upplysingar um profanir vegna eftirlits med lyfinu sem unnt er ad framkvaema a millistigum i
framleidsluferlinu, i pvi skyni ad tryggja samreemi i teeknilegum eiginleikum og framleidsluferlinu.

pessar profanir eru naudsynlegar til ad kanna hvort dyralyfid er i samraemi vid forskrift pegar umsakjandi leggur, i
undantekningartilvikum, fram tilldgu um greiningaradferd til ad préfa hid fullbdna lyf sem felur ekki i sér magngreiningu a
Ollum virkum efnum (eda éllum efnispattum hjalparefnisins sem standast purfa somu kréfur og virku efnin).

pad sama gildir pegar gaedaeftirlit med fullbina lyfinu byggist a vinnslueftirliti, einkum ef pad er framleidsluadferdin sem fyrst
og fremst er notud til ad skilgreina efnid.

Ef haegt er ad geyma millivoru &dur en frekari vinnsla eda fyrsta samsetning fer fram, skal skilgreina geymslupol millivérunnar
& grundvelli gagnanna ar stédugleikarannséknunum.

E. PROFANIR A FULLBUNA LYFINU

Vio eftirlit med fullbanu Iyfi er litid svo & ad til hverrar framleidslulotu fullbdins lyfs teljist allar einingar lyfjaforms sem gerdar
eru Ur sama upphafsmagni grunnefnis og sem sama r6d framleidsluadgerda og/eda saefingaradgerda hefur verid gerd & eda, sé
um samfellt vinnsluferli ad reeda, allar einingar sem eru framleiddar & akvednum tima.

T umsokn um markadsleyfi skal telja upp 61l venjubundin prof sem eru gerd & hverri framleidslueiningu fullbdins lyfs. Geta skal
tioni profana sem eru ekki venjubundnar. Tilgreina skal leyfileg mork vid lokasampykkt.

Malsskjolin skulu innihalda upplysingar um samanburdarpréfanir & fullbdna lyfinu vid lokasampykkt. Upplysingarnar og
skjolin skulu vera i samreemi vid eftirfarandi krofur:

Akvadi 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
lyfjaskranni eda, ef ekki par, i lyfjaskra adildarrikis, skal pad rokstutt med pvi ad leggja fram sdnnun fyrir pvi ad hid fullbdna
Iyf steedist geedakrofur lyfjaskrarinnar fyrir vidskomandi lyfjaform veeri pad préfad i samreemi vid pessar lysingar efnanna.

1. Almennir eiginleikar fullbuins lyfs

Awvallt skal gera tilteknar préfanir & almennum eiginleikum fullbdins lyfs. begar vid & skulu pessar profanir taka til
dkvordunar & medalmassa og hamarksfravikum, til vélrenna, edlis- eda 6rverufredilegra profana, skynmatseiginleika og
edliseiginleika, svo sem edlismassa, syrustigs, brotstuduls. Umsakjandi skal i hverju tilviki fyrir sig greina fra stédlum og
polmdrkum fyrir hvern pessara eiginleika.

Lysa skal nakveemlega préfunarskilyrdum og, ef vid &, bunadi og teekjum sem notud eru, og stédlum, 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 fést lyfjaform sem gefa parf inn um munn gangast undir rannséknir i glasi & pvi hvernig virka efnid eda
virku efnin losna og leysnihrada peirra, nema synt sé fram & ad slikt sé ekki naudsynlegt. bessar rannsoknir skulu einnig
framkvaemdar pegar inngjof fer fram med 60rum hetti, ef l6gbaer yfirvold adildarrikisins sem um reedir telja pad
naudsynlegt.

2. Sanngreining og magngreining virks efnis eda virkra efna

Annadhvort skal sann- og magngreina virkt eda virk efni i daemigerdu syni Ur framleidslulotu eda i nokkrum
skammtaeiningum sem eru efnagreindar hver fyrir sig.

(1) Stjtid. ESB C 24, 28.1.2004, bls. 6.
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Leyfilegt hamarksfravik fra tilgreindu magni virks efnis i fullbinu Iyfi skal ekki vera meira en + 5% & framleidslutima
nema god og gild rok meeli med meira fraviki.

Framleidandi skal, & grundvelli stédugleikapréfana, leggja fram rokstuddar tillogur um haestu asettanleg fraviksmork i
magni virks efnis i fullblnu lyfi sem skulu gilda til loka fyrirhugads geymslutima.

[ akvednum tilvikum pegar um sérlega floknar efnabléndur er ad rada par sem virk efni eru fjdlmoérg eda til stadar i mjdg
litlum meeli og magngreining peirra krefst margslunginna rannsékna sem erfitt er ad gera & hverri framleidslulotu, er
heimilt ad sleppa magngreiningu & einu eda fleiri virkum efnum i fullbdna lyfinu en p6 einungis med pvi skylausa skilyrdi
ad slik magngreining fari fram a millistigum vinnsluferlisins. Ekki ma beita pessari einfoldudu adferd vid profanir a
eiginleikum hlutadeigandi efna. Auk hennar skal nota megindlega matsadferd sem gerir logbeeru yfirvaldi kleift ad
sanngreina, eftir ad lyfid er komid & markad, ad lyfid sé eins og gaedalysing pess segir til um.

Skylt er ad gera liffreedilega magngreiningu i lifi eda i glasi pegar edlisefnafreedilegar adferdir gefa ekki fullnaegjandi
upplysingar um gaedi lyfsins. Sé pess kostur skal magngreiningin taka til vidmidunarefna og tolfredilegra greininga sem
gera Kkleift ad reikna Ut 6ryggismorkin. pegar ekki er haegt ad gera pessar profanir & fullblnu lyfi ma gera paer & millistigi,
eins seint og unnt er i framleidsluferlinu.

begar nidurbrot & sér stad medan & framleidslu fullblna lyfsins stendur skal tilgreina leyfilegt hamarksmagn
nidurbrotsefna, adskilinna og i heild, strax ad framleidslu lokinni.

Ef upplysingar, sem eru veittar skv. B-peetti, syna ad notad er talsvert yfirmagn af virku efni vid framleidslu lyfsins eda
gdgn um stddugleika syna ad magn virka efnisins minnkar vid geymslu skal lysing & samanburdarpréfunum & fullbina
lyfinu fela i sér, eftir pvi sem vid &, efnafraedilegar og, ef purfa pykir, eiturefna- og lyfjafraedilegar rannsoknir & peim
breytingum sem hafa ordid 4 efninu og jafnvel lysingu & eiginleikum og/eda magngreiningu nidurbrotsefnanna.

3. Sanngreining og magngreining efnispatta hjalparefnis

Skylt skal vera ad framkvaema sanngreiningarpréfun og profun & efri og nedri moérkum & hverju Orverueydandi
rotvarnarefni og hverju hjélparefni sem er liklegt til ad hafa ahrif & lifadgengi virka efnisins, nema lifadgengio sé stadfest
med 6drum videigandi préfunum. Skylt skal vera ad framkvaema sanngreiningarpréfun og préfun & efri mérkum & hverju
praavarnarefni og hverju hjalparefni sem liklegt er til ad hafa truflandi hrif & lifedlisfreedilega starfsemi og profun & laegri
morkum skal einnig framkveema & praavarnarefnum vid lokasampykkt.

4.  Oryggisprofanir

Ad fratdldum nidurstédum Ur eiturefna- og lyfjafreedilegum profunum, sem lagdar eru fram med umsokn um markadsleyfi,
skulu upplysingar um 6ryggispréfanir, til ad kanna t.d. sefingu og bakteriuinneitur, &tid fylgja greiningarupplysingunum
par sem slikra profana er krafist ad stadaldri til ad sannprofa gaedi lyfsins.

F. STOPUGLEIKAPROFUN

1. Virkefni

Tilgreina skal endurpréfunartima og geymsluskilyrdi fyrir virka efnid nema pegar fjallad er um virka efnid i lysingu
efnisins i Evropsku lyfjaskranni og framleidandi fullbina lyfsins endurpréfar virka efnid ad fullu rétt &dur en pad er notad i
framleidslu & fullbdna lyfinu.

Gogn um stddugleika skulu 16gd fram til ad stydja vid skilgreinda endurpréfunartimann og geymsluskilyrdin. Greina skal
frd tegund peirra stddugleikarannsokna sem gerdar eru, rannsoknaragtlunum og greiningaradferdunum sem notadar eru og
gildingu peirra asamt itarlegum nidurstddum. Leggja skal fram skuldbindingu um st6dugleika og samantekt &
rannsdknaraztluninni.

Pegar & hinn boginn hafisvottord fyrir virka efnid, af peim uppruna sem lagdur er til, liggur fyrir og par er tilgreindur
endurpréfunartimi asamt geymsluskilyrdum, er ekki krafist stodugleikagagna fyrir virka efnid af peim uppruna.

2. Fullbuio Iyf

Lysa skal rannsoknum sem hafa verid gerdar til ad akveda geymslupol, radlogd geymsluskilyrdi og gaedalysingar i lok
geymslupolstimans sem umsekjandinn leggur til.

Greina skal fra tegund peirra stddugleikarannsékna sem gerdar eru, rannsoknaraatlunum og greiningaradferdunum sem
notadar eru og gildingu peirra dsamt itarlegum nidurstéoum.
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Ef porf er & lokatilbuningi fullbdna lyfsins eda pynningar & pvi adur en pad er gefid inn er krafist upplysinga um
fyrirhugad geymslupol og geadalysingar lyfsins eftir lokatilbtning/pynningu sem eru studd videigandi upplysingum um
stodugleika.

pegar um er ad raeda fjdlskammtailat skal par sem vid a leggja fram upplysingar um stédugleika 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 hatta er & ad i fullbina lyfinu geti myndast nidurbrotsefni skal umsakjandinn geta peirra og tilgreina
sanngreiningaradferdir og profunarferli.

[ &lyktunum skulu koma fram nidurstddur greininga sem renna stodum undir fyrirhugadan geymslupolstima og, ef vid 4,
geymslupolstima lyfs sem er i notkun, vid radlégd geymsluskilyrdi og geaedalysingar fullblna lyfsins i lok
geymslupolstimans og, ef vid &, i lok geymslupolstimans eftir ad lyfid hefur verid tekid i notkun, vid pessi radlogdu
geymsluskilyrdi.

Tilgreina skal asattanlegt magn nidurbrotsefna, adskilinna og i heild, i lok geymslupolstima.

Nidurstddur ar rannsoknum & milliverkun lyfs og ilats skulu lagdar fram ef heetta er & slikri milliverkun, einkum pegar um
stungulyf er ad raeda.

Leggja skal fram skuldbindingu um stddugleika og samantekt & rannséknarasetluninni.
G. ADRAR UPPLYSINGAR
Upplysingar vardandi geedi dyralyfsins sem ekki komu fram i fyrri lidum geta verid hluti af malsskjélunum.

Pegar um er ad raeda lyfjaforblondur (lyf sem atlad er ad vera hluti af lyfjabléndudu fodri) skal lata i té upplysingar um hlutfall
innihalds, leidbeiningar um isetningu, einsleitni peirra i f6dri, samrymanlegt/hentugt fodur, stddugleika peirra i f6ori, og pann
geymslupolstima sem lagdur er til pegar peer eru komnar i f60rid. Einnig skal lata i té geedalysingu fyrir lyfjablandad fédur sem
framleitt er med pessum forbléndum i samraemi vid radlégdu notkunarleidbeiningarnar.

3. HLUTI
Préfanir er varda 6ryggi og leifar

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsokn um markadsleyfi samkvaemt 6drum og fjérda undirlid j-lidar 3. mgr. 12. gr.,
skulu 16gd fram i samreemi vid eftirfarandi krofur:

A. ORYGGISPROFANIR

I. kafli
Framkveemd préfana
I g6gnum um oryggi skal eftirfarandi koma fram:

a) Hugsanleg eiturhrif dyralyfsins og 6ll heettuleg eda 6zskileg ahrif sem kunna ad koma fram vid fyrirhugada notkun lyfsins
fyrir dyr; pessi ahrif skal meta med hlidsjon af pvi hversu alvarlegt sjukdémsastandid er,

b) hugsanleg skadleg ahrif & menn af voldum leifa dyralyfsins eda efnisins i afurdum dyra sem hafa fengid pad og hvada
erfidleika pessar leifar hafa i for med sér vid idnadarvinnslu matvala,

c) moguleg dhetta fyrir menn sem komast i snertingu vid dyralyfid, t.d. pegar dyrinu er gefid lyfid,
d) hugsanleg ahatta fyrir umhverfid sem stafar af notkun dyralyfsins.

Allar nidurst6dur skulu vera areidanlegar og hafa almennt gildi. begar vid & skal beita sterdfreedilegum og tolfredilegum
adferoum til ad hanna tilraunaadferdir og meta nidurstdodur. Auk pess skal lata i té upplysingar um medferdarfreedilega
moguleika tengda lyfinu og hvada heettur geti stafad af notkun pess.

i sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad profa umbrotsefni médurefnisins 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 reeda.
1. Né&kvaem sanngreining & lyfinu og virku efni eda efnum pess

— alpjodlegt samheiti (INN),
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— IUPAC-heiti (IUPAC: Alpj6dasamtdk um hreina og hagnyta efnafraedi),
CAS-nimer (CAS: Upplysingapjonusta um idefni),

— medferdarfreedileg, lyfjafreedileg og efnafraedileg flokkun,

samheiti og skammstafanir,

— byggingarformula,

sameindaformula,

— sameindamassi,

hreinleikastig,

eigindleg og megindleg samsetning 6hreininda,

— lysing & edlisfreedilegum eiginleikum,

braedslumark,

— sudumark,

gufuprystingur,

— leysni i vatni og lifreenum leysiefnum, gefid upp sem g/I, &samt hitastigi,
péttni,

— brotstudull, snaningur o.s.frv.,

— samsetning lyfsins.
2. Liflyfjafreedi

Lyfjafreedirannsoknir hafa grundvallarpydingu fyrir skilning & peirri verkun sem kallar fram laekningaverkun dyralyfsins
0g pvi ber ad beeta lyfjafreedirannséknum med tilraunadyr og marktegundir inn i 4. hluta.

Lyfjafreedirannsdknir geta po einnig studlad ad skilningi & eiturefnafredilegum fyrirbeerum. Ef dyralyf kallar fram
lyfjafraedileg ahrif &n eiturverkana eda vid minni skammta en kalla fram eiturhrif skal auk pess taka tillit til pessara
lyfjafraedilegu ahrifa vid mat & oryggi dyralyfsins.

[ inngangi upplysingagagnanna um éryggi skal pvi avallt veita itarlegar upplysingar um lyfjafreedilegar rannsoknir med
tilraunadyr og allar videigandi upplysingar sem komid hafa fram vid kliniskar rannsdknir & markdyrinu.

2.1.  Lyfhrifafraedi

Lata skal i té upplysingar um verkunarhetti virka efnisins eda efnanna dsamt upplysingum um fyrsta og annars stigs
lyfhrif til ad studla ad skilningi & mégulegum skadlegum &hrifum samkvamt dyrarannséknunum.

2.2.  Lyfjahvarfafraedi

Léta skal i té gbogn 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). Gégnin skulu tengjast nidurstddunum er varda
skammta/ahrif Gr lyfjafreedilegu og eiturefnafreedilegu rannséknunum, til ad &kvarda videigandi vahrifamork.
Samanburdur & lyfjahvarfafreedilegum nidurstédum sem fast i rannsoknum & marktegundinni, 4. hluti, 1. kafli, pattur
A.2. skal fylgja i 4. hluta til ad dkvarda megi gildi peirra nidurstada sem fengust i eiturefnarannséknunum 4 eiturhrifum
i marktegundinni.

3. Eiturefnafraedi

Eiturefnafreedigdgnin skulu samraemast leidbeiningunum sem Lyfjastofnun Evrépu birtir um almennt verklag vid préfun
og leidbeiningar um tilteknar rannséknir. 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
ad leggja mat & éryggi hvers konar leifa sem finna ma i matveelum sem atlud eru til manneldis,

2) viobétarpréfanir sem kunna ad vera naudsynlegar, had tilteknum eiturefnafredilegum 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 talkun gagna sem fast i grunn- eda vidbdtarprofunum.

Vid rannsoknirnar skal nota virka efnid eda efnin, ekki fullbina lyfid. begar porf er & rannséknum & fullbuna lyfinu er
pad tekid fram i textanum sem hér fer & eftir.

3.1.  Eiturhrif eftir einn skammt
Rannsoknir & eiturhrifum eftir einn skammt ma nota til ad segja fyrir um:
— moguleg ahrif bradrar ofskdmmtunar & marktegundir,
— moguleg ahrif & menn ef peim er gefid lyfid af slysni,
— skammta sem henta til ranns6kna & endurtekinni skdmmtun.

Rannsoknir & eiturhrifum eftir einn skammt ettu ad leida i ljos brad eiturhrif efnisins og hversu lengi eiturhrifin eru ad
koma fram og dvina.

Rannsoknir paer sem & ad framkveema 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 hid pa skal
rannsaka peer vahrifaleidir.

3.2.  Eiturhrif eftir endurtekna skammta

Profunum & eiturhrifum eftir endurtekna skammta er annars vegar &tlad ad syna allar lifedlisfraedilegar og/eda sjuklegar
breytingar sem stafa af endurtekinni gjof virks efnis eda bléndu virkra efna, sem verid er ad rannsaka, og hins vegar ad
dkvarda tengslin milli pessara breytinga og skammtasteerda.

Pegar um er ad reda lyfjafredilega virkt efni eda dyralyf sem eingdngu eru &tlud dyrum sem gefa ekki af sér afurdir til
manneldis nagir venjulega ad rannsaka eiturhrif eftir endurtekna skammta i einni tegund tilraunadyra. | stad pessarar
rannsoknar getur komid rannsékn & markdyrinu. Tidni lyfjagjafar, ikomuleid og lengd rannsoknarinnar skal midast vid
fyrirhugud skilyrdi vid kliniska notkun. Rannsakandinn skal rokstydja umfang og lengd tilraunanna og val
skammtasteerda.

pegar um er ad reeda efni eda dyralyf sem &tlud eru dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis skal framkvaema
(90 daga) profanir & eiturhrifum eftir endurtekna skammta & nagdyri og dyrategund sem ekki er nagdyr, til ad greina
marklifferi og eiturefnafraedilega endapunkta og videigandi dyrategund og skammtasterdir sem nota & i préfunum &
langvinnum eiturhrifum, ef vid &.

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 hetti og rokstydja adferdir vio
lyfjagjof, tidni lyfjagjafar og lengd tilraunanna.

Yfirleitt skal velja hamarksskammt pannig ad hann leidi i lj6s skadleg ahrif. Engin eiturhrif ettu ad koma fram vegna
minnsta skammits.

Mat & eiturhrifum skal byggjast & athugun a hegdun, vexti, bl6ofraedi og lifedlisfreedilegum préfunum, einkum ad pvi er
vardar Utskilnadarliffeeri, og einnig & krufningarskyrslum og tilheyrandi vefjafreedilegum upplysingum. Val & flokkum
préfana og umfang peirra fer eftir pvi hvada dyrategund er notud og visindalegri pekkingu & hverjum tima.

Pegar um er ad raeda nyjar samsetningar pekktra efna sem hafa verid rannsakadar i samraemi vid akveedi pessarar
tilskipunar getur rannsakandi breytt profunum 4 eiturhrifum eftir endurtekna skammta eftir pérfum, nema pegar profanir
& eiturhrifum hafa leitt i [jos virkniaukningu eda ny eiturhrif, og skal hann feera fram asteedur fyrir breytingunum.

3.3.  Pbol hja marktegundinni

Leggja skal fram samantekt um 6l merki um 6pol sem malast vid rannsdknir & marktegund, yfirleitt med endanlegu
samsetningunni, i samrami vid krofurnar i B-peetti I. kafla 4. hluta. Tilgreina skal vidkomandi rannséknir, skdmmtunina
sem olli dpolinu og vidkomandi tegundir og dyrakyn. Einnig skal leggja fram upplysingar um allar éveentar
lifedlisfraedilegar breytingar. [ 4. hluta skulu vera itarlegar skyrslur um pessar rannsoknir.

3.4.  Eiturhrif a @xlun, ad medtdldum eiturhrifum & proskun
3.4.1. Rannsékn & ahrifum & &xlun

Markmidid med pessari rannsokn er ad greina mégulega skerdingu & exlunarhafni karl- eda kvendyrs eda skadleg ahrif
& afkvaemi sem stafa af inngjof dyralyfsins eda efnisins sem verio er ad rannsaka.
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Pegar um er ad reda lyfjafredilega virk efni eda dyralyf sem a&tlud eru dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis skal
framkveema rannséknina & ahrifum & &xlun med axlunarrannsékn sem neer til fjdlda kynsl6da og er hénnud til ad greina
oll ahrif & &xlun spendyra. Til peirra teljast ahrif & frjosemi karl- og kvendyra, mékun, getnad, hreidrun, getu til ad
vidhalda pungun til fullrar medgdngu, fedingu, mjoélkurmyndun, lifun, voxt og proskun afkvaemis fra fedingu ad
fraferum, kynproska og sidari aexlunarstarfsemi fullorona afkveemisins. Nota skal a.m.k. prjar skammtasteerdir. Velja
skal hamarksskammtinn pannig ad hann leidi i 1jés skadleg ahrif. Engin eiturhrif &ttu ad koma fram vegna minnsta
skammts.

3.4.2. Rannsokn a eiturhrifum & proskun

begar um er ad reda lyfjafreedilega virk efni eda dyralyf atlud dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis skal gera
préfanir & eiturhrifum & proskun. bessar profanir skulu hannadar til ad greina hvers kyns skadleg ahrif & kvendyr med
fangi og a proskun fésturvisis og fosturs eftir ad kvendyrid hefur komist i snertingu vid efnid sem um radir, alla
medgonguna fra hreidrun fram ad deginum adur en fading er aetlud. Slik skadleg ahrif eru m.a. aukin eiturhrif midad
vid pad sem greinist hja kvendyrum sem ekki eru med fangi, daudi fésturvisis/fosturdaudi, breytingar & vexti og
likamsbyggingu fosturs. Naudsynlegt er ad gera profun a eiturhrifum & proskun i rottum. Hugsanlega er porf & ad gera
rannsokn a annarri dyrategund, med hlidsjon af peim nidurstéoum sem fast, i samraemi vid vidteknar leidbeiningar.

Pegar um er ad reeda lyfjafreedilega virk efni eda dyralyf sem eru ekki a&tlud dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis
skal rannsaka eiturhrif & proskun i a.m.k. einni tegund, sem ma vera marktegundin, ef lyfid er stlad kvendyrum sem
kunna ad verda notud til undaneldis. begar notkun dyralyfsins myndi & hinn béginn hafa i for med sér umtalsverd vahrif
fyrir notendur skal framkveema stadladar rannsoknir & eiturhrifum.

3.5.  Erfoaeiturhrif

Préfanir & hugsanlegum erfdaeiturhrifum skal framkveema til ad leida i 1jés breytingar sem efni getur valdid & 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 erfdaeiturhrifum.

Yfirleitt skal framkvaema stadlada réd prdéfana & erfoaeiturhrifum virka efnisins eda efnanna i glasi og i lifi, i samraemi
vid vidteknar leidbeiningar. T sumum tilvikum kann einnig ad vera naudsynlegt ad préfa eitt eda fleiri umbrotsefni sem
koma fyrir sem leifar i matveelum.

3.6.  Krabbameinsvaldandi ahrif

Pegar akvedid er hvort porf sé & gera profanir & krabbameinsvaldandi ahrifum skal taka tillit til nidurstada profana &
erfdaeiturhrifum, vensla byggingar og virkni og nidurstada préfana & altekum eiturhrifum sem kunna ad skipta mali
hvad vardar &xlismein i langtimarannséknum.

Taka skal hvers kyns tegundabundna eiturhrifaverkun til athugunar og einnig allan mismun & umbrotum sem kemur
fram hja préfunartegundinni, marktegundinni og ménnum.

pegar naudsynlegt er ad framkveema profun & krabbameinsvaldandi ahrifum er yfirleitt pérf & tveggja ara rannsékn med
rottum og 18 méanada rannsokn med musum. Rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum ma framkvaema med einni
nagdyrategund, helst rottum, ef visindaleg rék eru videigandi.

3.7.  Undanpégur

pegar dyralyf er &tlad til stadbundinnar notkunar skal rannsaka alteekt frasog i marktegundinni. Ef synt er fram & ad
alteek gleypni sé 6veruleg ma sleppa profunum & eiturhrifum vid endurtekna skammta og & krabbameinsvaldandi
&hrifum, nema i eftirfarandi tilvikum:

— begar buast ma vid ad dyrinu verdi gefid dyralyfid um munn midad vid fyrirmelin um skilyrdi vid notkun, eda

— begar buast ma vid pvi ad notandi dyralyfsins komist i snertingu vié pad eftir 6drum leidum en i gegnum hid midad
vid fyrirmalin um skilyrdi vid notkun eda

— pegar virka efnid eda umbrotsefnin kunna ad berast i matvaeli sem unnin eru Gr dyrinu sem hefur verid medhdndlad
med lyfinu.

4, Adrar krofur
4.1.  Sérstakar rannsoknir

Pegar um er ad raeda tiltekna efnahdpa eda ef medal ahrifanna sem koma fram vid rannséknir a endurtekinni
skammtagjof & dyrum eru breytingar sem gefa til kynna t.d. énemiseiturhrif, taugaeiturhrif eda innkirtlatruflanir skal
gera frekari préfanir, t.d. nemingarrannsoknir eda préfanir a seinkudum taugaeiturhrifum. Med hlidsjon af eiginleikum
lyfsins kann ad vera naudsynlegt ad framkveema vidbdtarrannsdknir til ad leggja mat & pa verkun sem er grundvéllur
eiturhrifanna eda ertingarmattarins. Slikar rannséknir skal yfirleitt framkvaema & endanlegu samsetningunni.
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Vid honnun pessara rannsékna og mat & nidurstddum ar peim skal taka mid af visindapekkingu og vidteknum
leidbeiningum.

4.2, Orverufredilegir eiginleikar leifa
4.2.1. Moguleg ahrif & parmafléru manna

Rannsaka skal moguleika & orverufredilegri aheettu fyrir parmafléoru manna vegna leifa af 6rverueydandi efnasam-
béndum i samreemi vid vidteknar leidbeiningar.

4.2.2. Mdoguleg ahrif & érverur sem eru notadar i idnadarvinnslu matvela

[ akvednum tilvikum kann ad vera naudsynlegt ad profa hvort 6rverufradilega virkar leifar geti raskad taeknilegum
ferlum i matveelaidnadi.

4.3.  Athuganir & ménnum
Leggja skal fram upplysingar um hvort lyfjafreedilega virk efni i dyralyfinu eru notud sem lyf vid laekningar @ ménnum;
ef svo er skal gera samantekt & dllum ahrifum (p.m.t. aukaverkunum) sem koma i ljos hja& ménnum og orsékum bpeirra,
svo fremi ad pau hafi pydingu vid mat & o6ryggi dyralyfsins, med hlidsjon af birtum heimildum ef vid &; ef

innihaldsefnin i dyralyfjunum eru ekki notud eda eru ekki lengur notud sem lyf vid leekningar & ménnum skal gefa upp
asteedurnar fyrir pvi.

4.4.  Myndun énamis
Gogn um mogulega uppkomu 6nemra bakteria sem eru mikilvaegar vegna heilbrigdis manna eru naudsynleg hvad

dyralyf vardar. | pessu sambandi er einkar mikilveaegt ad lita til pess hvernig slikt 6nami myndast. begar naudsyn krefur
skal leggja til radstafanir til ad takmarka myndun 6namis vid fyrirhugada notkun dyralyfsins.

Takast skal & vid 6nemi sem skiptir mali vegna kliniskrar notkunar lyfsins i samreemi vid 4. hluta. begar vid & skal vera
millivisun i gégnin sem lyst er i 4. hluta.

5. Oryggi notenda
I 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
vardandi dhaettustjornun.

6. Mat & umhverfisahaettu
6.1.  Mat a umhverfisahattu af véldum dyralyfja sem ekki innihalda erfdabreyttar lifverur eda samanstanda af peim
Framkveema skal mat & umhverfisahzttu til ad leggja mat & moéguleg skadleg ahrif sem notkun dyralyfsins getur haft &

umhverfid og til ad greina pa ahettu sem slik ahrif hafa i for med sér. Vid slikt mat skal einnig greina allar
varudarradstafanir sem kunna ad vera naudsynlegar til ad draga Ur slikri ahattu.

Ad 06llu jofnu skal matid fara fram i tveimur afongum. Atid skal framkvaema fyrri 4fanga matsins. Nakveemar lysingar &
matinu skulu lagdar fram i samraemi vid vidteknar leidbeiningar. bar skulu vera upplysingar um méguleg vahrif &
umhverfid af lyfinu og ahattustigio 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 meli er liklegt ad lyfio komist beint Gt i vistkerfi,

— hvort verid geti ad dyrin sem fa lyfjamedferd skilji lyfid, virk efni pess eda hlutadeigandi umbrotsefni Gt i
umhverfid og pravirkni i slikum drgangsefnum,

— forgun 6notadra dyralyfja eda annarra Urgangsefna.
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[ 6drum afanga skal framkveema frekari sérteekar rannsoknir & afdrifum og ahrifum lyfsins & akvedin vistkerfi, i
samreemi vid vidteknar leidbeiningar. Taka skal tillit til umfangs vahrifa & umhverfid af voldum lyfsins, sem og
fyrirliggjandi upplysinga um edlisefnafreedilega, lyfjafreedilega og/eda eiturefnafreedilega eiginleika efnisins eda
efnanna sem um raedir, p.m.t. umbrotsefni ef um er ad reeda ahaettu sem greind hefur verid vid adrar préfanir og tilraunir
sem krafist er samkvaemt pessari tilskipun.

6.2.  Mat & umhverfisahattu af voldum dyralyfja sem ekki innihalda erfdabreyttar lifverur eda samanstanda af peim

Ef um 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.

1. kafli
Framsetning upplysinga og skjala
Malsskjél 6ryggispréfana skulu fela i sér eftirfarandi:

— skré yfir allar rannsoknir sem malsskjolin innihalda,

— yfirlysingu til stadfestingar & pvi ad med fylgi 61l gogn, hagsted jafnt sem Ohagsted, sem umsakjanda er kunnugt um
pegar hann leggur skjolin fram,

— rokstudning fyrir pvi ef einhverjum tegundum rannsokna er sleppt,
— Utskyringu & pvi ef annars konar rannsokn er h6fd med,

— umfjollun um pau &hrif sem hvers konar rannsdknir sem eru eldri en rannséknir framkvemdar i samraemi vid g6dar
starfsvenjur vid rannsoknir samkvamt tilskipun 2004/10/EB geta haft 4 dhattumatid i heild sinni.

Hver rannsdknarskyrsla skal innihalda:

— afrit af rannsdknaraztluninni (adferdarlysingu),

— yfirlysingu um ad godum starfsvenjum vid rannsdknir sé fylgt, par sem vid 4,
— lysingu & adferdum, tekjum og efnum sem notud eru,

— lysingu & profunarkerfinu og rékstudning fyrir vali & pvi,

— lysingu & peim nidurstddum sem fast, naegilega itarlega til ad haegt sé ad meta nidurstddurnar & gagnryninn hatt, 6had
tulkun héfundar,

— tolfreedilega greiningu & nidurstddunum, ef vid 4,

— umfj6llun um nidurstédurnar med athugasemdum um moérk um merkjanleg ahrif og moérk um engin merkjanleg ahrif og um
ovenjulegar nidurstddur, ef einhverjar eru,

— nékvaema lysingu og itarlega umfjéllun um nidurstédur rannséknarinnar & 6ryggissnidi virka efnisins og mikilveegi pessara
nidurstadna pegar meta skal hattuna sem folki kann ad stafa af leifum.

B. PROFUN VEGNA LEIFA

1. kafli
Framkveemd préfana

1. Inngangur

Ad pvi er vardar pennan vidauka gilda skilgreiningarnar i reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 (13).
Tilgangur pess ad rannsaka brotthvarf leifa i @tum vefjum eda eggjum, mjélk og hunangi dr dyrum sem hafa fengio
lyfjamedferd er ad akvarda vid hvada adstedur og i hvada magni lyfjaleifar kunna ad sitja eftir i matveelum sem framleidd

eru Ur pessum dyrum. par ad auki skulu rannsoknirnar gera mogulegt ad akvarda bidtima til afurdanytingar.

Pegar um er ad reeda dyralyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis skulu gogn ar rannséknum a leifum leida i 1jés:

() Stjtid. EB L 224, 2.4.1990, bls. 1.
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1) ihve miklum mali og hversu lengi dyralyfjaleifar eda umbrotsefni peirra sitja eftir i @tum vef dyra sem fengid hafa
lyfjamedferd eda i mjolk, eggjum og/eda hunangi pessara dyra,

2) ad heegt sé ad akvarda raunhafan bidtima til afurdanytingar sem virda skal vid venjulegar adsteedur i dyraraekt til ad
fyrirbyggja heilsuspillandi ahrif & neytendur afurda af dyrum sem fengid hafa lyfjamedferd eda erfidleika vid
ionadarvinnslu matveela,

3) ad greiningaradferdin eda -adferdirnar sem beitt er i rannsékninni & brotthvarfi leifa hafi fengid nagilega gildingu til
ad heaegt sé ad treysta pvi ad gogn um leifar sem 16gd eru fram séu videigandi grundvollur fyrir bidtima til
afurdanytingar.

2. Umbrot og lyfjaleifahvorf
2.1. Lyfjahvarfafredi (frasog, dreifing, umbrot, Gtskilnadur)

Leggja skal fram samantekt & lyfjahvarfafredilegum gégnum med millivisun i lyfjahvarfafreedilegar rannsoknir a
marktegundum sem lagdar voru fram i 4. hluta. Ekki er naudsynlegt ad leggja fram rannséknarskyrsluna i heild sinni.

Markmidid med rannséknum & lyfjahvarfafreedi med tilliti til dyralyfjaleifa er ad meta frasog, dreifingu, umbrot og
atskilnad lyfsins i marktegundinni.

Marktegundinni skal gefinn steersti radlagdi skammtur af fullbina lyfinu, eda samsetningu med samberilega eiginleika
hvad vardar lifadgengi og fullblna lyfid.

Lysa skal magni frasogs dyralyfsins til fullnustu med hlidsjon af adferd vid lyfjagjof. Ef synt er ad altekt frasog lyfja til
stadbundinnar notkunar i likamann sé dverulegt er ekki krafist frekari rannsékna & leifum.

Lysa skal dreifingu dyralyfsins i marktegundinni, athuga hvort pad getur bundist blddvokvaprotini 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.
2.2. Brotthvarf leifa

Markmidid med pessum rannsoknum, sem felast i pvi ad mala hversu hratt leifarnar hverfa Gr markdyrinu eftir sidustu
inngjof lyfsins, er ad gera kleift ad dkvarda bidtima til afurdanytingar.

begar tilraunadyrio hefur fengid sidasta skammtinn af dyralyfinu skal akvarda magn leifa i dyrinu neegilega oft med
greiningaradferdum sem hafa fengid gildingu og lysa skal teekniadgerdum og areidanleika og neemi adferdanna sem eru
notadar.

3. Aoferd til greiningar a leifum

Greiningaradferdinni eda -adferdunum sem beitt er i rannsdkninni eda rannséknunum & brotthvarfi leifa og gildingu
hennar eda peirra skal lysa & itarlegan hatt.

Lysa skal eftirfarandi eiginleikum:

— sérstokum eiginleikum,

— nakveemni,

— samkvaemni,

— greiningarmérkum,

— magngreiningarmdrkum,

— notagildi og notkunarsvidi vid venjuleg skilyrdi a rannséknarstofu,
— nami fyrir truflunum,

— stdougleika leifanna sem sitja eftir.

Meta skal hversu hentug greiningaradferdin sem 16gd er til er med tilliti til visinda- og teeknipekkingar & peim tima pegar
umséknin er 16gd inn.

Greiningaradferdin skal 16gd fram & alpjodlega vidurkenndu snidi.



Nr. 10/986 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.2.2022

1. kafli
Framsetning upplysinga og skjala
1. Audkenning lyfsins
Lata skal i té audkenningu dyralyfsins eda -lyfjanna sem notud eru i préfuninni, p.m.t.:
— samsetningu,
— edlis- og efnafraedilegar (styrk og hreinleika) nidurstodur Gr préfum a viokomandi framleidslulotu eda lotum,
— audkenni framleidslulotunnar,
— tengsl vid fullblna lyfid,
— edlisvirkni og hreinleika geislamerktra efna,
— stadsetningu merktra frumeinda i sameindinni.
Malsskjél profana a leifum skulu innihalda:
— skrd yfir allar rannsoknir sem malsskjolin innihalda,

— yfirlysingu til stadfestingar & pvi ad med fylgi 61l gogn, hagsted jafnt sem dhagsted, sem umsakjanda er kunnugt um
pegar hann leggur skjélin fram,

— rokstudning fyrir pvi ef einhverjum tegundum rannsokna er sleppt,
— utskyringu & pvi ef annars konar rannsokn er h6fd med,

— umfjéllun um pau ahrif sem hvers konar rannséknir sem eru eldri en rannsoknir framkveemdar i samraeemi vid godar
starfsvenjur vid rannsoknir geta haft & dhaettumatid i heild sinni,

— tillégu um bidtima til afurdanytingar.

Hver rannsdknarskyrsla skal innihalda:

— afrit af rannsoknaraatluninni (adferdarlysingu),

— yfirlysingu um ad g6dum starfsvenjum vid rannsoknir sé fylgt, par sem vid 4,
— lysingu & adferdum, tekjum og efnum sem notud eru,

— lysingu & peim nidurstddum sem fast sem skal vera nagilega itarleg til ad haegt sé ad meta nidurstédurnar & gagnryninn
hatt, 6had tilkun hofundar,

— tolfreedilega greiningu & nidurstddunum, ef vid 4,
— umfjéllun um nidurstddurnar,

— hlutlega umfjollun um nidurstddurnar sem fast, og tillégur vardandi naudsynlegan bidtima til afurdanytingar svo haegt
sé ad tryggja ad engar leifar sem geetu verid heattulegar neytendum séu til stadar i matveelum sem unnin eru Gr dyrum
sem hafa fengid lyfjamedferd.

4. HLUTI
Forkliniskar og kliniskar profanir

Upplysingar og skjol, sem fylgja skulu umsdknum um markadsleyfi samkvaemt pridja undirlid j-lidar 3. mgr. 12. gr., skulu 16gd
fram i samreemi vid eftirfarandi krofur.

1. kafli
Forkliniskar krofur
Krafist er forkliniskra rannsokna til ad akvarda lyfjafreedilega virkni lyfsins og pol gagnvart lyfinu.
A LIFLYFJAFREDI
A.l. Lyfhrifafraedi
Lysa skal eiginleikum lyfhrifa virka efnisins eda efnanna sem dyralyfid inniheldur.

[ fyrsta lagi skal lysa & fullnagjandi hatt peim verkunarhetti og lyfjafredilegum ahrifum sem eru grundvéllur fyrir radlagdri
notkun pess. Nidurstédum ber ad lysa megindlega (t.d. med linuritum yfir samband skammta og verkunar, samband tima og
verkunar 0.s.frv.) og bera peer saman vid upplysingar um efni med pekkta virkni, par sem pvi verdur vid komid. begar pvi er
haldid fram ad 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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I 66ru lagi skal lata i té lyfjafreedilegt heildarmat & virka efninu asamt sérstkum tilvisunum i moguleg annars stigs
lyfjafraedileg ahrif. Almennt séd skal rannsaka ahrifin & starfsemi helstu liffera.

Rannsaka skal 6l &hrif annarra eiginleika lyfjanna (t.d. ikomuleidar eda samsetningar) & lyfjafradilega virkni virka efnisins.

Rannsoknirnar verda ad vera pvi nakvaemari eftir pvi sem magn radlagds skammts nalgast magn sem liklegt er til ad valda
aukaverkunum.

Lysa skal tilraunaadferdum svo itarlega ad hagt sé ad endurtaka peer, nema pear séu stadladar adferdir, og skal rannsakandi syna
fram a gildi peirra. Greina skal skyrt og skilmerkilega fra nidurstédum rannsoknanna og, ad pvi er vardar akvednar tegundir
préfana, tolfraedilegri markteekni peirra.

Einnig skal rannsaka allar megindlegar breytingar a vidbrégoum vid endurtekna notkun a efninu, nema hagt sé ad faera gild rok
fyrir pvi ad slikt sé ekki naudsynlegt.

Grundvollur fyrir fostum samsetningum lyfja getur verid af lyfjafraedilegum toga eda radist af kliniskum visbendingum. T fyrra
tilvikinu skulu lyfhrifafreedilegar og/eda lyfjahvarfafreedilegar rannsoknir syna fram & paer milliverkanir sem geta gefid
bléndunni sjalfri gildi vid kliniska notkun. | seinna tilvikinu, pegar leitad er visindalegra raka fyrir lyfjabléndunni med
medferdartilraunum, skal rannséknin leida i ljos hvort kalla megi fram fyrirhugud ahrif bléndunnar 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 kjolinn.

A.2. Myndun 6naemis

Gogn um mogulega uppkomu 6naemra lifvera sem hafa kliniskt mikilveegi eru naudsynleg vegna dyralyfja pegar pad a vio.
I pessu sambandi er einkar mikilvagt ad lita til pess hvernig slikt 6nami myndast. Umsekjandi skal leggja til radstafanir til ad
takmarka myndun 6namis vid fyrirhugada notkun dyralyfsins.

begar vid & skal vera millivisun i gégnin sem lyst er i 3. hluta.

A.3. Lyfjahvarfafreedi

Lyfjahvarfafreedileg grunngdgn um nytt virkt efni eru naudsynleg i tengslum vid mat & klinisku 6ryggi og verkun dyralyfsins.
Markmidum lyfjahvarfafraedilegra rannsokna & marktegundinni ma skipta i prji meginsvid:

i. lysandi lyfjahvarfafreedi sem leidir til &kvordunar grunnferibreyta,

ii. notkun pessara faribreyta til ad rannsaka sambandid milli skdémmtunar, styrks i bl6di og vef yfir tima og lyfjafraedilegra
eda meoferdarfraedilegra dhrifa eda eiturhrifa,

iii. samanburdi, pegar vid 4, & hvarfafredi mismunandi marktegunda og rannsékn mégulegs mismunar milli tegunda sem
hefur ahrif & 6ryggi marktegunda og verkun dyralyfsins.

Oftast er naudsynlegt ad gera lyfjahvarfafraedilegar rannsoknir a marktegundinni til vidbotar vid lyfhrifafreedilegar rannsdknir
til studnings &kvordunar & skilvirkri skommtun (ikomuleid og ikomustadur, skammtasterd, timabil milli skammta, fjoldi
inngjafa, 0.s.frv.). Lyfjahvarfafredilegar aukarannsoknir kunna ad vera naudsynlegar til ad dkvarda skommtun i samraemi vid
akvednar pydisbreytur.

begar lyfjahvarfafraedilegar rannséknir hafa verio lagdar fram skv. 3. hluta skal vera millivisun i slikar rannséknir.

pegar um er ad reeda nyjar blondur pekktra efna sem hafa verid rannsakadar i samraemi vid akvaedi pessarar tilskipunar er ekki
krafist rannsokna & lyfjahvérfum fostu lyfjabldndunnar ef hagt er ad syna fram & ad eiginleikar virku efnanna breytist ekki, ad
pvi er lyfjahvorf vardar, séu pau gefin i fastri lyfjablondu.

Rannsaka skal lifadgengi & videigandi hatt til ad akvarda lifjafngildi:

— pegar ny samsetning dyralyfs er borin saman vid pa sem fyrir er,

— pegar naudsynlegt er ad bera nyja adferd vid lyfjagjof eda ikomuleido 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
6pols og akvarda videigandi 6ryggismork pegar notud er radlogd ikomuleid eda ikomuleidir. bessu er haegt ad na fram med pvi
ad auka laeekningaskammtinn og/eda lengd medferdarinnar. I skyrslunni um tilraunirnar skulu koma fram itarlegar upplysingar
um &1l lyfjafraedileg ahrif sem buist er vid og allar aukaverkanir.

Il. kafli
Kliniskar krofur
1. Almennar meginreglur

Markmid kliniskra tilrauna er ad syna fram & eda fera sonnur & ahrif dyralyfsins eftir inngjof samkvaemt tillégdu
skommtuninni eftir tilldgdu ikomuleidinni og tilgreina abendingar og frabendingar eftir tegund, aldri, kyni og kynferdi,
leidbeiningar um notkun pess og einnig allar aukaverkanir sem pad kann ad hafa i for med sér.

Nidurstodur tilraunanna skulu stadfestar med gdgnum sem fengin eru vid venjulegar vettvangsadstaedur.

Vid Kliniskar tilraunir skal nota samanburdarhopa dyra (kliniskar samanburdarprofanir) nema rok séu ferd fyrir 6oru.
Nidurstédur vardandi verkun skulu bornar saman vid nidurstdédur fengnar Ur marktegundunum sem medhdndladar hafa
verid med dyralyfi sem leyft er i Bandalaginu fyrir somu &bendingar til notkunar i sému marktegundum, eda fengid lyfleysu
eda enga medhdndlun. Skyra skal fra 6llum nidurstdoum sem fast, jafnt jakveedum sem neikvaedum.

Beita skal vidteknum tolfreedilegum meginreglum vid hénnun rannséknaraatlunar, vid greiningu og mat & kliniskum
tilraunum, nema rék séu feerd fyrir 60ru.

Pegar um er ad reeda dyralyf sem eingdngu er &tlad ad auka afurdasemi skal sérstaklega taka tillit til:

1) magns afurda dyrsins,
2) gxda dyraafurdanna (eiginleika er varda skynmat, nzeringu, hreinleti og teknilega patti),
3) naringargetu og voxt marktegundarinnar,
4) almenns heilbrigdisastands marktegundarinnar.
2. Framkveemd kliniskra profana

Vid allar kliniskar préfanir & dyrum skal fylgja itarlegri rannséknaraztlun.

Kliniskar préfanir & vettvangi skulu gerdar i samreemi vid vidteknar meginreglur er gilda um godar Kkliniskar starfsvenjur,
nema rok séu feerd fyrir 6dru.

Adur en vettvangsprofun af nokkru tagi hefst skal eigandi dyranna, sem & ad nota i tilrauninni, veita upplyst sampykki sitt
og skal pad skjalfest. Einkum skal veita eiganda dyranna skriflegar upplysingar um hvada afleidingar péatttaka 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 préfunina, medaritad og dagsett af eiganda dyranna.

Ef vettvangsprofunin er ekki blind tilraun skulu dkveedi 55., 56. og 57. gr. gilda & hlidsteedan hatt um merkingu samsetninga
sem nota & i dyraleknisfreedilegum vettvangsprofunum. Ordin ,,Einungis til dyraleeknisfraedilegra vettvangsprofana® skulu
avallt birtast & dberandi og 6afméaanlegan hatt & merkimidanum.

1. kafli
Upplysingar og skjél

Malsskjélin er varda verkun skulu innihalda 6ll forklinisk og klinisk gogn og/eda nidurstédur préfana, hvort sem peer eru
dyralyfjunum i hag eda ekki, til ad gera mogulegt ad leggja hlutlaegt heildarmat & samband ahzttu og avinnings i tengslum vid

Iyfid.
1. Nidurstéour forkliniskra préfana

begar kostur gefst skal avallt veita upplysingar um nidurstédur ar:

a) profunum sem syna fram & lyfjafraedilegri virkni,
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b) profunum sem syna fram & lyfhrifafraedilegu verkunina sem er grundvdllur leekningaverkunarinnar,
c) profunum sem syna fram & helstu lyfjahvarfafraedilegu einkennin,

d) profunum sem syna fram & dryggi markdyrsins,

e) profunum sem gerdar eru til ad rannsaka 6nemi.

Faist 6veentar nidurstodur i pessum préfunum skal veita itarlegar upplysingar um peer.
par ad auki skal leggja fram eftirfarandi upplysingar um allar forkliniskar rannséknir:

a) samantekt,

b) itarlega rannsdknaraaetlun dsamt lysingu a adferdum, banadi og efnum sem eru notud, upplysingar um tegund, aldur,
byngd, kynferdi, fjolda, kyn eda stofn dyra, audkenningu dyra, skammta, ikomuleid og skipulagningu lyfjagjafar;

c) tolfreedilega greiningu & nidurstéounum, ef vid &,
d) hlutleega umfjéllun um nidurstddurnar sem fast og, i framhaldi af henni, alyktanir um verkun og éryggi dyralyfsins.

Ef einhverjum pessara gagna er sleppt ad einhverju eda 6llu leyti skal pad rokstutt.

2. Nidurstdour kliniskra préfana

Hver rannsakandi um sig skal afhenda allar upplysingar & adskildum skyrslublédum pegar um einstaklingsmedferd er ad
reeda en & sameiginlegum skyrslublédum pegar um hépmedferd er ad reeda.

Upplysingarnar skulu settar fram & eftirfarandi hatt:

a) nafn, heimilisfang, starf og tilskilin menntun og hefi rannsakandans sem stjérnar tilrauninni,
b) hvar og hvenzer medferd & sér stad; nafn og heimilisfang eiganda dyranna;

c) einstok atridi rannsoknaraatlunar klinisku préfunarinnar dsamt lysingum & peim adferdum sem eru notadar, p.m.t.
adferoum vid slembirddun og blindun, einstdk atridi eins og ikomuleid, lyfjagjafaraeetlun, skammtur, audkenning
tilraunadyra, tegundar, kynja eda stofna, aldurs, pyngdar, kynferdis og likamsastands peirra,

d) aodferd vid umsjon og fédrun dyra og upplysingar um samsetningu f6durs og um eiginleika og magn allra féduraukefna,
e) sjukdémssaga (eins itarleg og unnt er), p.m.t. tilvik allra vidbdtarsjukdoéma og hversu lengi peir vérudu,

f)  sjukdomsgreining og adferdir vid framkveemd hennar,

g) Klinisk einkenni, samkvaemt hefdbundnum vidmidunum ef unnt er,

h) nékvaem greining & samsetningu dyralyfsins sem notad er i klinisku préfuninni og edlis- og efnafraedilegar profunar-
nidurstodur fyrir pa lotu eda lotur sem eiga i hlut,

i) steroir dyralyfjaskammta, adferd vid lyfjagjof, ikomuleid og tidni inngjafar og vartdarradstafanir vid lyfjagjof, ef
einhverjar eru (hversu langan tima stungugjof varir 0.s.frv.),

j) timalengd meoferdar og athugunartimabilsins eftir hana,

k) allar upplysingar vardandi 6nnur dyralyf sem hafa verid gefin & rannsdknartimanum, annadhvort 4dur eda & sama tima
og préfunarlyfid og, i seinna tilvikinu, upplysingar um milliverkanir sem vart verdur vid,

1) allar nidurstédur ar klinisku préfununum, med itarlegum lysingum & nidurstédunum & grundvelli vidmida um verkun
og endapunkta sem tilgreindir eru i rannsdknaraztlun klinisku préfunarinnar, ad medtéldum nidurstédum tolfraedilegra
greininga ef vid 4,

m) allar upplysingar um 6veent 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) é&hrif & afurdasemi dyrs, ef vid 4,
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0) ahrif & gedi matvaela sem fengin eru ar dyrum sem hafa fengid lyfjamedferd, einkum pegar um er ad reeda dyralyf sem
a&tlud eru til ad auka afurdasemi,

p) alyktun um &ryggi og verkun i hverju tilviki fyrir sig eda samantekt & tidéni og 6drum videigandi breytum pegar um er
ad raeda sérteeka fjoldamedferd.

Ef einu eda fleiri af atridum a) til p) er sleppt skal greina fra astedum fyrir pvi.

Handhafi markadsleyfisins skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad frumskjélin, sem gdgnin sem 16gd eru
fram byggjast &, séu geymd i fimm &r hid minnsta eftir ad leyfid fyrir dyralyfinu rennur Gt.

Gera skal samantekt um per klinisku athuganir sem gerdar voru i hverri kliniskri préfun og nidurstédur ar 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 kynferai,

b) fjoldi dyra sem voru tekin Ur tilraununum &adur en peim lauk og asteedur fyrir pvi,
c) pegar um samanburdardyr er ad reeda, hvort pau:
— fengu enga medferd,
— fengu lyfleysu eda
— fengu annad dyralyf sem leyft er i Bandalaginu fyrir sému dbendingu til notkunar i sému marktegund eda
— fengu sama virka efnid sem verid var ad rannsaka, i annarri samsetningu eda eftir annarri ikomuleid,
d) tidni aukaverkana sem komu i 1jos,
e) athugasemdir um ahrif & afurdasemi dyra, ef vid &,

f) upplysingar um tilraunadyr sem kunna ad vera i ahattuh6pum vegna aldurs, vegna pess hvernig pau eru alin eda fodrud
eda vegna pess hvernig & ad nota pau, eda dyr sem taka parf sérstakt tillit til vegna lifedlisfreedilegs astands eda
sjukdémsastands,

g) tolfredileg greining & nidurstédunum.

Ad lokum skal rannsakandi setja fram almennar alyktanir um verkun og 6ryggi dyralyfsins vid fyrirhugud notkunarskilyrdi,
pa einkum upplysingar um &bendingar og frabendingar, skammtasterdir og medallengd medferdar og, pegar vid &, allar
milliverkanir vid 6nnur dyralyf eda foduraukefni sem og sérstakar varddarradstafanir sem gera parf vid medferd og klinisk
einkenni ofskdmmtunar, pegar peirra verour vart.

Pegar um er ad reeda lyf sem eru fastar lyfjablondur skal rannsakandinn einnig draga alyktanir um éryggi og verkun lyfsins i
samanburdi vid pad pegar virku efnin i bléndunni eru gefin hvert fyrir sig.

Il. BALKUR
Krofur sem gilda um onaemislyf fyrir dyr

Med fyrirvara um sérteeku kréfurnar sem meelt er fyrir um i 16ggjof Bandalagsins vardandi eftirlit med tilteknum smitandi
dyrasjukdomum og utrymingu peirra skulu eftirfarandi krofur gilda um énamisfraedileg dyralyf nema pegar lyfin eru atlud
akvednum dyrategundum eda fyrir tilteknar abendingar eins og skilgreint er i 111. balki og videigandi leidbeiningum.

1. HLUTI

Samantekt um malsskjélin

A. STIORNSYSLUUPPLYSINGAR

Tilgreina skal heiti dnemisfreedilega dyralyfsins sem umsdknin fjallar um svo og heiti virka efnisins eda efnanna asamt
lifvirkni, styrkleika eda titri, lyfjaformi, adferd vid gjof og ikomuleid, ef vid &, og lysingu & endanlegri framsetningu lyfsins,
p.m.t. umbUdir, merkingar og fylgisedill. Pynningarefni ma setja i umbadir med boéluefnagldsunum eda i sér umbudir.
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Upplysingar um pynningarefni sem naudsynleg eru vid gerd endanlega boluefnisins skulu fylgja med i malsskjélunum.
Onamisfraedilegt dyralyf telst eitt lyf jafnvel pott porf sé & fleiri en einu pynningarefni til ad hagt sé ad tilreida mismunandi
bléndur fullbdna lyfsins, sem kann ad vera til inngjafar eftir 6likum fkomuleidum 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 &, nafn og heimilisfang innflytjandans.

Umsekjandi skal tilgreina fjélda og heiti skjalabinda sem 16g0 eru fram umsékninni til studnings og geta pess hvada synishorn
fylgja med, ef um slikt er ad reda.

Stjérnsysluupplysingunum skulu fylgja afrit af skjali sem synir ad framleidandi hafi leyfi til ad framleida dnaemislyf fyrir dyr,
eins og pad er skilgreint i 44. gr. bar ad auki skal leggja fram skra yfir lifverur sem unnid er med a framleidslustad.

Umsakjandi skal leggja fram skra yfir 16nd par sem leyfi hefur verid veitt, og skra yfir 16nd par sem umsékn hefur verid 16gd
fram eda synjad.

B. SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS, MERKINGAR OG FYLGISEDILL
Umsakjandinn skal gera tilldgu ad samantekt & eiginleikum lyfsins i samraemi vid 14. gr.

Leggja skal fram tillogu ad texta fyrir merkingu innri og ystu umbudda i samraemi vid V. balk pessarar tilskipunar, dsamt
fylgisedli pegar hans er krafist skv. 61. gr. Ad auki skal umsekjandinn leggja fram eitt eda fleiri synishorn eda eftirlikingar af
endanlegri framsetningu dyralyfsins, & 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 l6gbara yfirvaldid.

C. ITARLEGAR OG GAGNRYNAR SAMANTEKTIR

Hver itarleg og gagnrynin samantekt, eins og um getur i annarri undirgrein 3. mgr. 12. gr., skal gerd i ljési peirrar
visindapekkingar sem er fyrir hendi & peim tima sem umsoéknin er 16gd fram. Samantektin skal innihalda mat & hinum ymsu
préfunum og tilraunum sem mynda malsskjél markadsleyfisins og i henni skal fjalla um &1l atridi er varda mat & geedum, 6ryggi
og verkun 6nemisfreedilega dyralyfsins. par skulu einnig koma fram itarlegar nidurstddur préfana og tilrauna sem lagdar hafa
verid fram og nakveemar bokfraedilegar tilvisanir.

[ vidbati skal vera samantekt & dllum helstu gégnum, jafnan i formi taflna og linurita pegar unnt er. itarlegu og gagnrynu
samantektirnar skulu innihalda ndkveemar millivisanir i upplysingar sem er ad finna i adalskjélunum.

itarlegu og gagnrynu samantektirnar skulu undirritadar og dagsettar og upplysingar um menntun héfundar, starfspjalfun og
reynslu skulu fylgja. Gera skal grein fyrir faglegum tengslum héfundar vié umsakjandann.

2. HLUTI
Efnafreedilegar, lyfjagerdarfradilegar og liffraedilegar/drverufreedilegar upplysingar (gaedi)

Oll préfunarferli skulu samraemast naudsynlegum vidmidum um greiningu og eftirlit med gaedum upphafsefnanna og fullbina
lyfsins og vera adferdir sem hafa fengid gildingu. Leggja skal fram nidurstédurnar ar gildingarrannsoknunum. Lysa skal 6llum
sérstokum tekjum og bunadi sem kann ad vera notadur & nagilega itarlegan hatt og mégulega lata teikningu fylgja. Med
forskrift profefnanna sem eru notud & rannsoknarstofunum skal fylgja lysing & framleidsluadferd, ef purfa pykir.

Pegar um er ad reda profunaradferdir sem um getur i Evropsku lyfjaskranni eda i lyfjaskré adildarrikis getur itarleg tilvitnun i
vidkomandi lyfjaskra komid i stad pessarar lysingar.

Nota skal efnafredileg og liffreedileg viomidunarefni Evropsku lyfjaskrarinnar, ef pau eru fyrir hendi. Ef notadar eru adrar
vidmidunarefnabléndur og stadlar skal tilgreina pau og lysa & itarlegan hatt.

A.  UPPLYSINGAR UM EIGINDLEGA OG MEGINDLEGA b/ATTI INNIHALDSEFNANNA

1.  Eigindlegar upplysingar
,Bigindlegar upplysingar um 61l innihaldsefni 1 6naemislyfi 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, stédgarar, fleytiefni,
litunarefni, bragdefni, ilmefni, merkiefni o.s.frv.

— innihaldsefnum lyfjaformsins sem gefa a dyrum.

pessum upplysingum skulu fylgja allar videigandi upplysingar um {latid og, par sem vid &, hvernig pvi er lokad, asamt
upplysingum um banad sem dnaemislyfid fyrir dyr er notad eda gefid med og afhentur verdur med lyfinu. Ef taekid er ekki
afhent med 6naemislyfinu fyrir dyr skal lata i té videigandi upplysingar um teekid pegar pad er naudsynlegt til ad haegt sé
ad leggja mat & lyfio.

2.  ,,Hefobundin notkun 4 hugtokum*

~Hefobundin notkun & hugtokum® vid lysingu a4 innihaldsefnum on@mislyfja fyrir dyr pydir hér, pratt fyrir beitingu
annarra akveeda c-lidar 3. mgr. 12. gr.:

— begar um er ad raeda innihaldsefni sem eru nefnd i Evrépsku lyfjaskranni eda, ad 6drum Kkosti, i lyfjaskra eins
adildarrikjanna, adalheitid i viokomandi lysingu efnis, sem verdur pa skyldubundid fyrir 6ll slik efni, dsamt tilvisun {
vidkomandi lyfjaskra,

— pegar um énnur efni er ad reeda, alpjddlega samheitid, sem Alpjédaheilbrigdismalastofnunin leggur til, e.t.v. d&samt
60ru 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 ar hverju pau eru gerd auk annarra atrida sem mali
skipta eftir pvi sem vid 4,

— pegar um litunarefni er ad reda, E-ndmer sem litarefnum voru gefin i tilskipun 78/25/EBE.

3. Megindlegar upplysingar
begar gefnar eru ,,megindlegar upplysingar” um virk efni i onemislyfjum fyrir dyr er naudsynlegt ad gefa jafnan upp,
pegar unnt er, fjdlda lifvera, magn tilgreinds protins, massa, fjdlda alpjodaeininga (ae) eda fjolda lifvirknieininga, annad

hvort i skammta- eda rimmalseiningu og, ad pvi er vardar 6naemisglaedinn og innihaldsefni hjalparefha, massa eda
rummal hvers efnis med tilhlydilegu tilliti til atridanna sem kvedid er a um i B-paetti.

Ef alpjodleg eining hefur verid skilgreind fyrir lifvirkni skal hin notud.

Lifvirknieiningar sem ekki hafa verid birtar upplysingar um skulu gefnar upp & pann hétt ad upplysingar um virkni
innihaldsefnanna séu Gtvireedar, t.d. med pvi ad tilgreina dnaemishrifin sem eru grundvéllur fyrir kvérdun skammtsins.

4. Préun lyfsins

Leggja skal fram skyringu ad pvi er vardar samsetningu, efnispeetti og ilat og stydja hana visindalegum gégnum um préun
lyfsins. Greina skal fra yfirmagni og rokstydja pad.

B. LYSING A FRAMLEIDSLUADFERD

I lysingu & framleidsluadferd, sem fylgir umsékn um markadsleyfi skv. d-1id 3. mgr. 12. gr., skal gefa fullnagjandi lysingu &
peim adgerdum sem notadar hafa verid.

i pvi markmidi skal par a.m.k. tilgreina:

— hin ymsu framleidslustig (p.m.t. framleidslu énaemisvakans og hreinsunarferlin) pannig ad heegt sé ad leggja mat &
samanburdarnakvaemni framleidsluferlisins og hattuna a skadlegum ahrifum & fullbunu lyfin, eins og t.d. drverumengun,
og syna skal fram & gildingu mikilveegra stiga i framleidsluferlinu og framleidsluferlisins i heild sinni med pvi ad leggja
fram nidurstddur ar premur samfelldum lotum sem framleiddar eru med adferdinni sem hér er lyst,

— pegar um samfellda framleidslu er ad raeda, nakvemar upplysingar um vartdarradstafanir sem eru gerdar til ad tryggja
einsleitni og samkvaemni hverrar framleidslulotu hins fullbdna lyfs,

— lista yfir &1l efni og prepin par sem pau eru notud, ad medtéldum peim sem ekki er haegt ad endurheimta vid framleidslu,

— upplysingar um bléndun asamt megindlegu upplysingunum um &ll efni sem eru notud,
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— 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 oOnzmislyfsins fyrir dyr.
Raktunarmidlar 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 raektunarmidla ad svo miklu leyti sem
yfirvold telja ad slikar upplysingar tengist geedum fullbina lyfsins og hvers konar ahattu sem kann ad vera til stadar. Ef efni ar
dyrarikinu eru notud til ad framleida pessa rektunarmidla skal tilgreina dyrategundina og vefinn sem notadur er.

Malsskjélin skulu innihalda geedalysingarnar, upplysingar um préfanirnar sem gerdar skulu til gedastyringar & 6llum lotum
upphafsefna og nidurstddur fyrir lotu allra efnispatta sem notadir eru, og skulu 16gd fram i samreemi vid eftirfarandi akveedi.

1.  Upphafsefni sem eru skrad i lyfjaskram

Lysingar efna i Evrépsku lyfjaskranni skulu gilda fyrir 611 upphafsefni sem eru i henni.

pegar um onnur efni er ad raeda getur hvert adildarriki krafist pess ad lyf, sem eru framleidd & yfirrddasveedi pess,
samrymist lyfjaskra pess.

Innihaldsefni sem standast kréfur Evropsku lyfjaskrarinnar eda lyfjaskrar adildarrikis teljast fullnagja i-1id 3. mgr. 12. gr.
Pegar svo ber vid getur itarleg tilvisun i viskomandi lyfjaskra komid i stad lysingar & greiningaradferdum.

Litunarefni skulu i 6llum tilvikum fullnaegja krofum samkvaemt tilskipun 78/25/EBE.

Venjubundnar profanir 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 a ad
upphafsefnin standist geedakrofurnar i peirri lyfjaskréa.

Sé asteda til ad etla ad gedalysing eda onnur akveedi i lysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskra adildarrikis
na&gi ekki til ad tryggja geedi efnisins geta logbaer yfirvold bedid pann sem saekir um markadsleyfid um gadalysingar sem
eiga betur vid. Yfirvoldunum sem bera abyrgd & vidkomandi lyfjaskra skal tilkynnt um hina meintu vankanta.

Ef upphafsefni er hvorki lyst i Evropsku lyfjaskranni né lyfjaskra adildarrikis er heegt ad fallast & samraemi pess vid
lysingu efnisins i 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 d&samt pydingu, eftir pvi sem vid 4.

begar upphafsefni Gr dyrarikinu eru notud skulu pau samramast vidkomandi lysingum efnanna, p.m.t. almennum
lysingum og almennum koflum Evrépsku lyfjaskréarinnar. Profanirnar og eftirlitid sem framkvemt er skulu vera
videigandi fyrir upphafsefnin.

Umsakjandinn skal leggja fram gogn sem syna fram & ad upphafsefnin og framleidsla dyralyfjanna samraemist kréfunum
i leiobeiningunum um ad draga sem framast er kostur Ur hattu & ad smitvaldur svampheilakvilla i dyrum berist med
manna- og dyralyfjum og samraemist einnig kréfum samsvarandi lysingar efnisins i Evropsku lyfjaskranni. Nota ma
hafisvottord sem Evropuskrifstofa um gadi lyfja og heilsuverndar gefur at, med tilvisun i videigandi lysingu efnis i
Evrdpsku lyfjaskranni, til ad syna fram & ad farid sé ad akvadum.

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 a frumulotukerfi og vidurkenndum frumusaningarefnum. Vio
framleidslu & 6nemislyfi fyrir dyr sem samanstendur af sermi skal tilgreina uppruna, almennt heilsufar og énemisastand
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. begar upphafsefni eru buin til med
erfdatekni skal beta vid upplysingarnar t.d. lysingu & upprunafrumum eda -stofnum, uppbyggingu tjaningarferju (heiti,
uppruni, hlutverk eftirmyndunareiningar, eflir6d styrils og adrir stjornpeettir), styringu a basarédum fyrir DNA eda RNA
sem er skotid inn i ferjuna, fakirnisrédum plasmidferju i frumum, plasmidi sem er notad fyrir flutning, vidbettum eda
brottnumdum genum, liffredilegum eiginleikum lokasmidinnar og genanna sem tjad eru, eintakafjélda og erfdast6d-
ugleika.

A saningarefnum, p.m.t. frumusaningarefnum og hréasermi til framleidslu métsermis, skal gera sanngreiningarpréfun og
profun til ad kanna hvort pau innihalda adskotaefni.

Leggja skal fram upplysingar um 6ll efni af liffreedilegum uppruna sem eru notud a einhverjum stigum framleidslunnar.
upplysingunum skal koma fram:

— nékvaem lysing & uppruna efnisins,

— nakvam lysing a allri medhdéndlun, hreinsun og dvirkjun sem beitt er og gégn um gildingu pessara ferla og eftirlit
medan & framleidslu stendur,

— nékvaem lysing & 6llum mengunarpréfunum sem eru gerdar & 6llum framleidslulotum efnisins.

Finnist adskotaefni eda grunur er um ad pau séu til stadar skal henda viokomandi efni eda nota i algjérum undan-
tekningartilvikum og pa einungis pegar tryggt er ad 4framhaldandi vinnsla lyfsins eydi adskotaefnunum og/eda geri pau
ovirk, og syna verdur fram 4 ad adskotaefnunum hafi verid eytt eda pau gerd 6virk.

begar notud eru frumusaningarefni skal syna fram & ad eiginleikar frumna hafi haldist 6breyttir fram ad lokaprepi
umsaningar i framleidslunni.

begar boluefni er lifandi og veiklad skal syna fram & stodugleika veiklunareiginleika saningarefnisins.

Leggja skal fram gdgn sem syna fram & ad saningarefnin, frumusaningarefnin, sermislotur, og 6nnur efni Gr dyra-
tegundum sem skipta mali vid midlun smitandi svampheilakvilla, samreemist leidbeiningum sem mida ad pvi ad draga
sem framast er kostur Ur haettu & ad smitvaldur svampheilakvilla i dyrum berist med manna- og dyralyfjum og einnig
samsvarandi lysingu efnanna i Evropsku lyfjaskranni. Nota ma heafisvottord sem gefin eru Gt af Evrdpuskrifstofu um gaedi
lyfja og heilsuverndar, med tilvisun i videigandi lysingu efnis i Evrdpsku lyfjaskranni, til ad syna fram 4 ad farid sé ad
akveedum.

Ef pess er krafist skal leggja fram syni af liffredilega upphafsefninu eda préfefnunum sem eru notud i préfunar-
adferounum til ad I6gbeera yfirvaldio geti latid gera profanir vegna eftirlits.

2.2. Upphafsefni sem eru ekki af lifrenum uppruna
Lysingin skal sett fram eins og lysing efnis, undir pessum fyrirsdgnum:
— heiti upphafsefnisins, sem uppfyllir kréfurnar i 2. lid A-péttar, ad vidbeattum voru- eda visindaheitum,
— lysing a upphafsefninu sem er sett fram & samberilegan hatt og pegar efni er lyst i Evropsku lyfjaskranni,
— hlutverk upphafsefnisins,
— sanngreiningaradferdir,

— sérstakar varGdarradstafanir sem kunna ad vera naudsynlegar vid geymslu upphafsefnis, auk geymslupols, ef purfa
pykir.

D. SAMANBURDARPROFANIR | FRAMLEIDSLUFERLINU

1) Maélsskjolin skulu innihalda upplysingar um samanburdarprdfanir sem framkveemdar eru & millivorum i framleidslu i
pvi skyni ad tryggja samreemi i framleidsluferlinu og fullbina lyfinu.

2) Pbegar um er ad raeda dvirkjud eda afeitrud boluefni skal prdfa 6virkjun eda afeitrun i hverri framleidslulotu eins fljott
0g audid er ad loknu 6virkjunar- eda afeitrunarferlinu og ad lokinni hlutleysingu, ef um slikt er ad raeda, og adur en
naesta framleidsluprep & sér stad.

E. SAMANBURDARPROFANIR A LYFINU FULLBUNU

i 6llum préfunum skal lysa adferdum vid greiningu & fullodna lyfinu & naegilega itarlegan hétt til ad hagt sé ad leggja mat &
geeoi.
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Malsskjélin skulu innihalda upplysingar um samanburdarpréfanir & fullbina lyfinu. begar til eru videigandi lysingar efna en
notadar eru adrar préfunaradferdir og 6nnur mork en getio er i lysingu efnanna i Evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, pa i
lyfjaskra adildarrikis, skal leggja fram sonnun fyrir pvi ad fullblna lyfid stedist gedakrofur lyfjaskrarinnar fyrir viokomandi
lyfjaform veeri pad profad i samraeemi vid pessar lysingar efnanna. I umsokninni um markadsleyfi skal telja upp paer préfanir
sem eru gerdar & deemigerdum synum Ur hverri framleidslulotu fullbdins lyfs. Tidni peirra préfana sem eru ekki gerdar a hverri
framleidslulotu skal getid. Tilgreina skal leyfileg mork vid lokasampykkt.

Nota skal efnafraedileg og liffredileg viomidunarefni Evrépsku lyfjaskrarinnar, ef pau eru fyrir hendi. Ef notadar eru adrar
vidmidunarefnabléndur og stadlar skal tilgreina pau og lysa & itarlegan hatt.

1. Almennir eiginleikar fullbuins lyfs

begar vid & skulu pessar préfanir & almennum eiginleikum taka til akvordunar & medalmassa og hamarksfravikum,
vélrenna, edlis- eda efnafredilegra profana, edliseiginleika svo sem edlismassa, syrustigs, seigju 0.s.frv. Umsakjandi skal
i hverju tilviki fyrir sig greina fra geedalysingum, med videigandi 6ryggismorkum, fyrir hvern pessara eiginleika.

2. Sanngreining & virka efninu eda efnunum
begar porf krefur skal gera sérstaka sanngreiningarpréfun.
3. Titrieda styrkur lotu

Framkveema skal magnakvordun & virka efninu i hverri lotu til ad syna ad i hverri lotu verdi nagilegur styrkur eda titri til
ad tryggja 6ryggi hennar og verkun.

4. Sanngreining og magngreining 6nemisglaeda

Sannpréfa skal magn og edli énaemisglaedisins og efnispatta hans i fullbdnu lyfinu ad svo miklu leyti sem til eru
profunaradferdir til pess.

5. Sanngreining og magngreining efnispatta hjalparefnis
Ad svo miklu leyti sem pad telst naudsynlegt skal a.m.k. gera sanngreiningarprof & hjalparefni eda -efnum.

Skylt skal vera ad gera profun & efri og nedri mérkum rotvarnarefna. Skylt skal vera ad gera préfun & efri mérkum annarra
efnispétta hjalparefna sem likleg eru til ad hafa aukaverkun i for med sér.

6.  Oryggisprofanir

Ad fratéldum nidurstédum Gr profunum, sem lagdar eru fram i samraemi vid 3. hlutann i pessum balki (6ryggisprofanir),
skal leggja fram upplysingar um 6ryggisprofanir & lotunum. bessar préfanir skulu helst vera rannsdknir & ofskdmmtun
sem eru gerdar a a.m.k. einni af neemustu markdyrategundunum og a.m.k. eftir peirri ikomuleid sem hefur mesta ahattu i
for med sér. Venjubundnar 6ryggisprofanir & lotum ma fella nidur af asteedum er varda velferd dyra pegar neagilega
margar samfelldar lotur hafa verid framleiddar og synt hefur verid fram & ad peer standast préfunina.

7. Sefingar- og hreinleikapréfun

Til ad syna ad lyfid sé hvorki mengad af adskotaefnum né 6drum efnum skal gera videigandi préfanir sem eru i samreemi
vid edli 6nemislyfsins fyrir dyr, adferdin og skilyrdin vid framleidslu. Ef ferri préfanir eru venjulega framkveemdar &
hverri lotu en kvedid er & um i viokomandi Evropskri lyfjaskra skulu préfanirnar sem framkveemdar eru teljast afgerandi
fyrir samkvaemni vid lysingu efnisins. Lata skal i té¢ sénnun fyrir pvi ad onaemisfreedilega dyralyfio myndi standast
krofurnar ef pad veeri profad ad fullu i samreemi vid lysingu efnisins.

8.  Afgangsraki
i hverri framleidslulotu frostpurrkadra lyfja skal kanna hvort afgangsraki sé til stadar.
9. Ovirkjun

pegar um er ad reda dvirkjud bdluefni skal gera préfun a lyfinu i endanlega ilatinu til ad sannreyna 6virkjun nema slik
préfun hafi farid fram einhvern tima & sidari stigum framleidsluferilsins.

F. SAMRZAEMI MILLI FRAMLEIDSLULOTNA

Til ad tryggja samraemi i gedum lyfsins fra einni lotu til annarrar, og til ad syna fram a ad fario sé ad gaedalysingum, skal leggja
fram teemandi rannsoknaraaetlun fyrir prjar samfelldar lotur par sem fram koma nidurstédur dr éllum préfunum sem gerdar voru
vid framleidsluna og a fullbdnu 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 samremi vid
eftirfarandi krofur.

Lysa skal préfununum sem hafa verid gerdar til ad renna stodum undir geymslupolstimann sem umsakjandi leggur til. bessar
profanir skulu avallt vera rannséknir i rauntima; peer skulu framkvaemdar & naegilegum fjdlda framleidslulotna sem framleiddar
eru i samremi vid pad framleidsluferli sem lyst er og & lyfjum sem geymd eru i neytendaumbGdum og skulu fela i sér
liffreedilegar og edlisefnafreedilegar stodugleikaprofanir.

Alyktanirnar skulu fela i sér nidurstédurnar Gr greiningum sem renna stodum undir fyrirhugad geymslupol vid allar
fyrirhugadar geymsluadstaedur.

begar lyf eru gefin i fodri skal, ef porf krefur, einnig veita upplysingar um geymslupol lyfsins & mismunandi bléndunarstigum
pegar pad er blandad i samreemi vid fyrirmali.

Ef porf er & lokatilbaningi fullbdins lyfs &dur 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 gdgn til studnings fyrirhugudu
geymslupoli lyfsins eftir lokatilbining.

Nota ma gogn um stddugleika, 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 rékstutt.
Syna skal fram & verkun rotvarnaradferdar.

Neagilegt kann ad vera ad lata i té upplysingar um verkun rotvarnarefna i 6drum samsvarandi 6nemislyfjum fyrir dyr fra sama
framleidanda.

H.  APRAR UPPLYSINGAR

Upplysingar vardandi gaedi 6naemislyfsins fyrir dyr sem ekki komu fram i fyrri lidum geta verid hluti af malsskjolunum.
3. HLUTI
Oryggispréfanir
A INNGANGUR OG ALMENNAR KROFUR

Oryggisprofanir skulu syna ahaettu sem 6naemislyf fyrir dyr geta haft i for med sér pegar pau eru notud & fyrirhugadan hétt vid
medferd dyra og meta skal dhattuna med hlidsjon af hugsanlegum avinningi sem fylgir lyfinu.

pegar énemislyf fyrir dyr eru unnin ar lifverum, einkum lifverum sem geta dreifst med bdlusettum dyrum, skal meta ahattuna
fyrir 6bolusett dyr af sému tegund eda 6drum tegundum sem gaetu komist i snertingu vid per.

Oryggisrannsoknir skulu gerdar & marktegundinni. Skammturinn sem & ad nota skal vera pad magn lyfsins sem notendum er
radlagt ad taka og lotan sem notud er vid oryggistilraunir skal koma ar lotu eda lotum sem framleiddar eru samkvemt
framleidsluferlinu sem lyst er i 2. hluta umsoknarinnar.

Ef um er ad reda onemislyf fyrir dyr sem inniheldur lifandi lifveru skal skammturinn sem & ad nota i profuninni a
rannsoknarstofu, eins og lyst er i pattum B.1 og B.2, vera pad magn lyfsins sem inniheldur hasta mégulega titra. Ef naudsyn
krefur ma stilla styrk 6nemisvakans til ad nd naudsynlegum skammti. begar um er ad raeda 6virkjud béluefni skal skammturinn
sem notadur er vera pad radlagda notkunarmagn sem inniheldur hdmarksmagn af énemisvaka, nema rék séu ferd fyrir 60ru.

Nota skal 6ryggisgogn til ad leggja mat & mogulega ahaettu & ad menn komist i snertingu vid dyralyfio, t.d. pegar dyrinu er gefid
Iyfid.
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B. PROFANIR A RANNSOKNARSTOFU
1. Oryggi vid gjof & einum skammti

Onamislyfid fyrir dyr skal gefid, i radlégdum skammti og eftir sérhverri radlagdri ikomuleid, dyrum af éllum 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. begar vid & skal gera itarlegar storsejar og smasajar
rannséknir & inndalingarstad vio krufningu. Adrar hlutlegar vidmidanir, svo sem endaparmshiti og melingar &
afurdasemi, skulu skradar.

Fylgst skal med dyrunum og pau skodud par til ekki ma blast vid meiri svérunum, en i 6llum tilvikum skal fylgst meo
dyrunum og pau skodud i minnst fjortan daga eftir lyfjagjof.

Pessi rannsokn getur verid hluti af skyldubundnu rannsékninni med endurteknum skammti skv. 3. 1id eda henni ma sleppa
ef ekki koma i 1j6s merki um altekar eda stadbundnar svaranir i nidurstddunni Ur rannsokninni & of stérum skammti sem
er skyldubundin skv. 2. 1id.

2. Oryggi vio gjof & of stérum skammiti einu sinni

Einungis parf ad préfa lifandi 6nemislyf fyrir dyr med tilliti til ofskdmmtunar.

Of stor skammtur af onemislyfi fyrir dyr skal gefinn dyrum Gr nemustu flokkum marktegundarinnar eftir sérhverri
radlagdri ikomuleid, eda radldgdum ikomuleidum, nema haegt sé ad réttleta val 4 peim nemustu af nokkrum svipudum
ikomuleidum. begar um er ad rzda Onemislyf sem gefin eru med innsprautun skal val & skammtasteerdum og
ikomuleid(um) taka mid af hamarksrammalinu sem hagt er ad gefa inn & hvada staka inndzlingarstad 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 endaparmshiti og melingar & afurdasemi, skulu skradar.

Pegar vio & skal gera itarlegar stérsaejar og smasajar rannsoknir & inndeelingarstad vid krufningu ef slikt hefur ekki farid
fram skv. 1. lid.

3. Oryggi vid endurtekna gjof 4 einum skammiti

Pegar um er ad reda 6namislyf fyrir dyr sem gefa & inn oftar en einu sinni, sem hluta af grunnaatlun til bolusetningar, er
skyldubundid ad gera rannsékn med endurtekinni gjof & einum skammti til ad leida i 1jos hvers kyns aukaverkanir sem
slik inngjof getur haft i for med sér. bessar profanir skal gera & nemustu flokkum marktegundarinnar (t.d. tilteknum
kynjum, aldursflokkum) og nota sérhverja radlagoa ikomuleid.

Fylgst skal med dyrunum og pau skodud vegna allra ummerkja um alteekar eda stadbundnar svaranir i minnst 14 daga eftir
sidustu inngjof. Adrar hlutlegar viomidanir, svo sem endaparmshiti og malingar & afurdasemi, skulu skradar.

4. Rannsokn a exlunargetu

ihuga parf hvort rannsaka skuli @xlunarhafni ef gogn gefa til kynna ad upphafsefnid, sem lyfid er unnid dr, kunni ad vera
ahaettupattur. Rannsaka skal exlunarhafni karldyra og kvendyra, med fangi og an pess, og skal nota radlagdan skammt og
nemustu ikomuleidina. Ad auki skal rannsaka skadleg ahrif & afkvaemi og verkanir sem geta valdid vanskdpun og
fosturlati.

Pessar rannsoknir geta verid hluti af 6ryggisrannséknum peim sem lyst er i 1., 2. og 3. lid eda af vettvangsrannsoknunum
sem kvedid er & um i C-peetti.

5.  Rannsékn & énaemisvirkni

Geti 6naemislyfid fyrir dyr haft aukaverkanir & 6nzmissvorunina hja bolusetta dyrinu eda afkveemi pess skal gera
videigandi prof til ad meta 6naemisvirknina.

6.  Sérstakar krofur er varda lifandi boluefni
6.1. Utbreidsla béluefnisstofnsins

Rannsaka skal hvort bélusetningarstofninn berist fra bélusettum markdyrum til 6bolusettra markdyra og nota vid pad pa
raolégéu ikomuleid sem er liklegust til ad slikt gerist. Ad auki parf ef til vill a0 rannsaka Utbreidslu til annarra
dyrategunda en marktegunda sem gaetu verid mjog nemar fyrir lifandi bolusetningarstofnum.
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6.2. Dreifing i bolusetta dyrinu

Rannsaka skal hvort lifveran finnist i saur, pvagi, mjolk, eggjum, seyti ar munni, nefi eda i 66rum seytum, eins og vio a.
AQ auki kann ad vera naudsynlegt ad rannsaka dreifingu bélusetningarstofnsins i likamanum, einkum & peim stédum par
sem adsteedur til fjdlgunar lifverunnar eru bestar. begar um er ad raeda lifandi boluefni gegn sjukdémum sem berst milli
manna og dyra i skilningi tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2003/99/EB (24) til notkunar i dyrum sem gefa af sér
afurdir til manneldis skal vid pessar rannsoknir einkum taka tillit til prafestu lifverunnar vid inndeelingarstadinn.

6.3. Endurnyjun meinvirkni i veikludum béluefnum

Endurnyjun meinvirkni skal rannsékud med frumsaningarstofninum. Ef frumsaningarstofninn er ekki faanlegur i nagilegu
magni skal rannsaka pa saningu sem notud er til framleidslunnar sem hefur legstu umsaningartéluna. Rokstydja skal
notkun & 68rum umsaningarkosti. Vid fyrstu bolusetningu skal nota pa ikomuleid par sem liklegast er ad béluefnid 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 0r tilraunadyrunum. begar lifveran getur ekki fjolgad sér negilega skal umsa
eins oft og unnt er i marktegundinni.

6.4. Liffreedilegir eiginleikar bdluefnisstofns

Naudsynlegt kann ad vera ad gera adrar profanir til ad dkvarda eins ndkveemlega og unnt er pa liffredilegu eiginleika sem
bla i bélusetningarstofninum (t.d. hvort pau eru taugasekin).

6.5. Endurrédun eda endursamrddun i genamengi bélusetningarstofna

Fjalla skal um likur & endurrédun eda endursamrddun i genamengi bélusetningarstofns vid stofna sem fyrir eru & svadinu
eda adra stofna.

7. Oryggi notenda

i pessum lid skal fjallad um pau ahrif sem komu fram i undanfarandi lidum, par sem tengja skal pessi ahrif vid gerd og
umfang vahrifa & menn vegna lyfsins med pad i huga ad setja saman videigandi varnadarord fyrir notendur og gera adrar
radstafanir vardandi ahaettustjornun.

8.  Rannsoéknir & lyfjaleifum

Pegar um er ad reeda 6nemislyf fyrir dyr er venjulega ekki porf & ad rannsaka leifar. P4 skal athuga hvort leifar kunna ad
verda eftir i matveelum pegar énaemisgleedar og/eda rotvarnarefni eru notud vid framleidslu énemislyfja fyrir dyr. Ef porf
krefur skal kanna verkun pessara leifa.

Leggja skal til bidtima til afurdanytingar og raeda hvort hann sé nagilegur med hlidsjon af peim rannséknum & leifum sem
kunna ad hafa verid gerdar.

9.  Milliverkanir

Ef yfirlysing um samrymanleika vid énnur 6neemislyf fyrir dyr liggur fyrir i samantekt & eiginleikum lyfsins skal rannsaka
Oryggi peirra tengsla. Lysa skal 6llum 68rum pekktum milliverkunum vid dyralyf.

C. VETTVANGSRANNSOKNIR

Vi@ nidurstddur Gr rannséknum sem gerdar eru & rannsoknarstofum skal baeta gégnum ar vettvangsrannséknum med pvi ad nota
lotur i samreemi vid framleidsluferlid eins og pvi er lyst i markadsleyfisumsékninni, nema hagt sé ad réttleta annad. Haegt er ad
rannsaka badi 6ryggi og verkun i sému vettvangsrannsdéknunum.

D. MAT A UMHVERFISAHATTU

Markmidid med mati & umhverfisahattu er ad meta hvort notkun lyfsins geti haft skadleg ahrif & umhverfid og tilgreina hvada
vartdarradstafanir purfi ad gera til ad draga Ur peim.

A0 6llu jofnu skal matid fara fram i tveimur aféngum. Atid skal framkvaema fyrri 4fanga matsins. Nakvaemar lysingar & matinu
skulu lag®ar fram i samraemi vid vidteknar leidbeiningar. par skulu vera upplysingar um méguleg vahrif & umhverfid af lyfinu
0g aheettustigio i tengslum vid slik vahrif, einkum med tilliti til eftirfarandi atrida:

— marktegundarinnar og pess notkunarmynsturs sem lagt er til,

— adferd vid lyfjagjof, einkum i hve miklum meeli er liklegt ad lyfid komist beint Ut i vistkerfid,

() Stjtid. ESB L 325, 12.12.2003, bls. 31.



17.2.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 10/999

— hvort verid geti ad dyrin sem fa lyfjamedferd skilji lyfid eda virk efni pess Gt i umhverfid og pravirkni i slikum
Grgangsefnum,

— forgun onotadra lyfja eda lyfjalrgangs.

pegar um er ad raeoa lifandi béluefnisstofna sem geta valdid sjakdémi sem berst milli manna og dyra skal leggja mat & ahzttuna
sem monnum stafar af peim.

Gefi nidurstédur Ur fyrsta afanga til kynna ad lyfid geti haft vahrif 4 umhverfid skal umsakjandi hefja nasta afanga og meta
hugsanlega ahzttu sem umhverfinu geti stafad af dyralyfinu. Ef p&rf krefur skal athuga nanar ahrif lyfsins (& jardveg, vatn, loft,
lagarkerfi, lifverur utan markhéps).

E. NAUDSYNLEGT MAT A AHATTU AF VOLDUM DYRALYFJA SEM INNIHALDA ERFDABREYTTAR LIFVERUR EPA
SAMANSTANDA AF PEIM

Pegar um er ad reeda dyralyf sem innihalda erfdabreyttar lifverur eda samanstanda af peim skulu umsokninni einnig fylgja
skjolin sem krafist er skv. 2. gr. og C-hluta tilskipunar 2001/18/EB.

4. HLUTI
Proéfanir & verkun

I. kafli
1. Almennar meginreglur

Markmidid med peim tilraunum sem lyst er i pessum hluta er ad syna eda stadfesta verkun énaemislyfsins fyrir dyr. Allar
fullyrdingar umsakjanda er varda eiginleika, verkanir og notkun lyfsins skulu studdar til fullnustu af nidurstédum ar
sérstokum tilraunum sem eru tilgreindar i umsokninni um markadsleyfi.

2. Framkvemd tilrauna

Allar tilraunir med tilliti til verkunar skulu gerdar i samraeemi vid yfirvegada og itarlega rannséknaraatlun sem liggja skal
fyrir & skriflegu formi &dur en tilraunin hefst. Dyralaeknir skal hafa eftirlit med velferd préfunardyranna og taka skal fullt
tillit til hennar vid vinnslu rannsdknardztlun tilraunar og alla framkveemd tilraunarinnar.

Krafist er fyrir fram &kvedinna, kerfisbundinna, skriflegra verklagsreglna um skipulagningu, framkvemd, gagnaséfnun,
skjalfestingu og sannprofun tilrauna er varda verkun.

Vettvangsprofanir skulu gerdar i samreemi vid vidteknar meginreglur er gilda um godar kliniskar starfsvenjur, nema rok séu
feerd fyrir 60ru.

Adur en vettvangsprofun af nokkru tagi hefst skal eigandi dyranna, sem & ad nota i tilrauninni, veita upplyst sampykki sitt
og skal pad skjalfest. Einkum skal veita eiganda dyranna skriflegar upplysingar um hvada afleidingar pétttaka 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, medéritad og dagsett af eiganda dyranna.

Ef vettvangsprofunin er ekki blind tilraun skulu dkveedi 55., 56. og 57. gr. gilda & hlidstedan hatt um merkingu samsetninga
sem nota & i dyraleknisfraedilegum vettvangsprofunum. Ordin ,,Einungis til dyraleeknisfreedilegra vettvangsprofana® skulu
avallt birtast & dberandi og 6afméaanlegan hatt & merkimidanum.

1. kafli
A. ALMENNAR KROFUR
1. Val & 6nemisvékum eda bdlusetningarstofnum skal rokstutt med dyrafarséttargdgnum.

2. Tilraunir er tengjast verkun og eru framkvemdar & rannsoknarstofu skulu vera samanburdartilraunir par sem til
samanburdar eru notud dyr sem ekki hafa verio medhdndlud, nema slikt sé ekki réttletanlegt med tilliti til velferdar dyra og
haegt sé ad syna fram a verkun med 6drum heetti.

Ad 6llu jofnu skulu pessar rannsoknarstofutilraunir studdar med tilraunum sem framkveemdar eru vid vettvangsadstaedur par
sem notud eru samanburdardyr sem ekki hafa verid medhéndlud.

Ollum tilraunum skal lyst & ndgu 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 nidurstddum sem fast, jafnt hagsteedum sem éhagstedum.

3. Syna skal fram & verkun énaemislyfs fyrir dyr fyrir sérhvern flokk marktegunda sem melt er med ad fai boélusetningu, fyrir
sérhverja radlagda ikomuleid og samkvamt fyrirhugadri bélusetningarastlun. Meta skal & vidunandi hatt ahrif motefna sem
hafa fengist a dvirkan hatt eda koma frd modur & verkun béluefnis. Syna skal fram & hvenar 6nami tekur ad hrifa og hversu
lengi pad varar og stydja pad med gégnum Ur tilraunum, nema hzagt sé ad réttleta annad.

4. Syna skal fram & verkun hvers efnispattar i fleirgildum og samsettum 6namislyfjum fyrir dyr. Ef melt er med pvi ad lyfid
sé gefid inn i samsetningu vid eda & sama tima og 6nnur dyralyf skal syna fram & ad pau séu samrymanleg.

5. Pegar lyf er hluti af bolusetningarazetlun sem umsaekjandi meelir med skal syna fram & ad 6naemislyfid fyrir dyr setji af stad
eda auki verkun eda studli ad arangri dztlunarinnar i heild.

6. 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.

7. Ef yfirlysing um samrymanleika vid énnur 6naemislyf liggur fyrir i samantekt & eiginleikum lyfsins skal rannsaka verkun
tengslanna. Lysa skal 6llum &drum pekktum milliverkunum vid hvers kyns 6nnur dyralyf. Leyfa ma samhlida eda samtimis
notkun ef videigandi rannsoknir liggja fyrir pvi til studnings.

8. Pegar um er ad reda onemislyf fyrir dyr sem eru notud til sjikdomsgreininga og gefin dyrum skal umsakjandi tilgreina
hvernig & ad talka svaranir vid lyfinu.

9. Pegar um er ad reeda boluefni sem @tlad er ad greina & milli bolusettra og syktra dyra (merkiboluefni), par sem upplysingar
um verkun eru byggdar & greiningarpréfunum sem gerdar eru i glasi, skal Iata i té neegileg gdgn um greiningarpréfanirnar til
ad haegt sé ad leggja videigandi mat & fullyrdingarnar er lGta ad merkingareiginleikunum.

B. PROFANIR A RANNSOKNARSTOFU

1. Jafnan ber ad syna fram a verkun med areiti vid vel styrdar adstedur & rannsoknarstofu eftir ad markdyrinu hefur verid
gefid onaemislyfid fyrir dyr vid radlégd notkunarskilyrdi. beaer adsteedur sem areitid fer fram vid skulu vera eins likar
nattdrulegum 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 reeda dnnur lyf skal nota lotur sem innihalda lagmarksmagn af virka innihaldsefninu, nema hagt sé ad
feera rok fyrir 60ru.

2. Ef unnt er skal tilgreina og skjalfesta 6nemishvorfin (frumubundnir eda vessabundnir, stadbundnir eda almennir flokkar
onaemisglébulins) sem hefjast eftir ad markdyrinu hefur verid gefid 6naemislyf fyrir dyr eftir radlagdri ikomuleid.

C. VETTVANGSPROFANIR
1. Vid nidurstdédur Ur préfunum sem gerdar eru & rannsoknarstofu skal beeta vid gdgnum ar vettvangspréfunum med pvi ad
nota lotur sem eru deemigerdar fyrir framleidsluferlid eins og pvi er lyst i markadsleyfisumsokninni, nema hagt sé ad faera

rok fyrir 60ru. Heegt er ad rannsaka badi 6ryggi og verkun i sdmu vettvangsrannsékninni.

2. Seé ekki hagt ad syna fram & verkun med préfunum & rannséknarstofu ma fallast & ad vettvangsprofanir neagi.

5. HLUTI
Upplysingar og skjol
A. INNGANGUR
Malsskjol er luta ad 6ryggi og verkun skulu innihalda inngang par sem vidfangsefnid er skilgreint 09 préfanir, sem hafa verid
geroar i samreemi vid 3. og 4. hluta, tilgreindar, d&samt samantekt, med tilvisunum i birtar heimildir. I samantektinni skal fjallad

& hlutlegan hatt um allar nidurstddur sem fast og i framhaldi af pvi skal alykta um 6ryggi og verkun énaemislyfsins 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 rannséknir:

1) samantekt,
2) nafn peirrar stofnunar sem framkveemdi rannsoknirnar,

3) itarlega rannsoknaratlun tilraunar med lysingu & peim adferdum, tekjum og efnum sem notud eru, upplysingar s.s.
tegund eda kyn dyra, um flokka dyra, uppruna peirra, audkenni og fjélda, adbinad og fodrun (medal annars skal gera grein
fyrir pvi hvort dyrin voru laus vid ékvedin smitefni og/eda tiltekin motefni og edli og magni allra aukefna i fodrinu),
skammtasteerd, ikomuleid, axtlun og dagsetningar fyrir lyfjagjof, auk lysingar & peim tolfrediadferoum sem notadar eru
og rokstudnings fyrir peim,

4) begar um samanburdardyr er ad reda, hvort pau fengu lyfleysu eda enga lyfjamedferd,

5) pegar um medhéndlud dyr er ad reda og pegar vid &, hvort pau hafi fengid profunarlyfid eda annad lyf sem er leyft er i
Bandalaginu,

6) allar almennar og einstaklingsbundnar athuganir og nidurstddur (med medalgildum og stadalfravikum), hagstedar jafnt
sem Ghagsteedar. Lysa skal gognunum nagilega itarlega til ad haegt sé ad meta nidurstddurnar & gagnryninn hatt og 6had
talkun héfundar. Ounnin gogn skal setja fram & tofluformi. Eftirmyndir af skram, dérmyndum o.s.frv. geta fylgt
nidurstddunum til upplysingar og Gtskyringar,

7) edli, tidni og timalengd aukaverkana sem greindust,

8) fjoldi dyra sem voru tekin Ur rannséknunum adur en peim lauk og asteedur fyrir pvi,

9) tdlfraedileg greining & nidurstddum, pegar pess er krafist i préfunardaetluninni, og dreifni gagna,
10) tilvik allra vidbdtarsjukdéma og hversu lengi peir vrudu,

11) allar upplysingar um dyralyf (6nnur en lyfid sem verid er ad rannsaka) sem naudsynlegt var ad gefa medan & rannsokninni
stoa,

12) hlutleega umfjéllun um nidurstddurnar sem fast og, i framhaldi af henni, alyktanir um 6ryggi og verkun lyfsins.
C. VETTVANGSRANNSOKNIR

Upplysingar um vettvangsrannsoknir verda ad vera négu nakveemar til ad heegt sé ad fella hlutleegan dém. Til peirra teljast:

1) Samantekt,
2) nafn, heimilisfang, starf og tilskilin menntun og hafi yfirrannsakanda,

3) inngjafarstadur og dagsetning inngjafar, audkenniskddi sem hegt er ad tengja vid nafn og heimilisfang eiganda dyrsins
eda dyranna,

4) upplysingar um rannsoknaragtlun profunarinnar dsamt lysingu & peim adferdum, tekjum og efnum sem eru notud,
upplysingar s.s. ikomuleidin, lyfjagjafaragetlunin, skammturinn, um flokka dyra, athugunartimabilid, sermisvérunin og
adrar rannsoknir & dyrunum eftir lyfjagjof,

5) pegar um samanburdardyr er ad reda, hvort pau fengu lyfleysu eda enga lyfjamedferd,

6) tilgreining dyranna sem fengu lyfjamedferd og samanburdardyranna (fyrir hopinn eda hvert einstakt dyr, eftir pvi sem vid
a), t.d. tegundir, kyn eda stofnar, aldur, pyngd, kynferdi og likamsastand,

7) stutt lysing & adferd vid raektun og fédrun par sem greint er fra edli og magni allra aukefna sem kunna ad vera i fodrinu,

8) allar upplysingar um athuganir, afurdasemi og nidurstddur (med medalgildum og stadalfravikum); gdégn um einstaklinga ef
gerdar eru profanir og melingar & einstaklingum,

9) allar athuganir og nidurstddur Ur rannsoknunum, hagstaedar jafnt sem 6hagstadar, og teemandi yfirlysing um peer athuganir
0g nidurstddur dr hlutlegum préfunum a virkninni sem parf til ad meta lyfid; tilgreina skal paer adferdir sem notadar voru
og Utskyra pyoingu allra fravika i nidurstédum, ef einhver voru,
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10) ahrif & afurdasemi dyranna,

11) fjéldi dyra sem voru tekin Gr rannséknunum adur en peim lauk og astaedur fyrir pvi,
12) edli, tidni og timalengd aukaverkana sem greindust,

13) tilvik allra vidbotarsjukdéma og hversu lengi peir vérudu,

14) allar upplysingar um dyralyf (6nnur en lyfid sem verid er ad rannsaka) sem gefin voru annadhvort & undan eda & sama
tima og profunarlyfid eda a athugunartimanum; upplysingar um milliverkanir sem i 1jés komu,

15) hlutleeg umfjollun um nidurstddurnar sem fengust og, i framhaldi af henni, alyktanir um éryggi og verkun lyfsins.

6. HLUTI
Bokfreedilegar tilvisanir

Gera skal itarlega skra yfir allar békfraedilegu tilvisanirnar sem fram koma i samantektinni sem um getur i 1. hluta.

11l. BALKUR
Krofur tengdar sérteekum markadsleyfisumsoknum

1. Sambheitadyralyf

Umsoknir sem gerdar eru & grundvelli 13. gr. (samheitadyralyf) skulu innihalda gégnin sem um getur i 1. og 2. hluta i
I balki pessa vidauka dsamt mati & umhverfisahattu og gdgnum sem syna fram & ad lyfid sé med sdému eigindlegu og
megindlegu samsetningu ad pvi er vardar virk innihaldsefni og & sama lyfjaformi og samanburdarlyfid, og gégnum sem
syna fram a lifjafngildi lyfsins og samanburdarlyfsins. begar frumlyf fyrir dyr er liffreedilegt lyf skal uppfylla kréfur um
upplysingar eins og kvedid er & um i 2. pzetti um samsvarandi liffredileg dyralyf.

begar um er ad reda samheitadyralyf skulu itarlegu og gagnrynu samantektirnar um 6ryggi og verkun einkum beinast ad
eftirfarandi pattum:

— rékunum fyrir pvi ad lyfid sé i meginatridum eins og lyf sem hefur pegar verid leyft,

— samantekt yfir 6hreinindi i framleidslulotum virka efnisins eda efnanna, svo og i fullbina lyfinu (og, ef vid &, yfir
nidurbrot lyfja vio geymslu), sem tilgreint er ad verdi i lyfinu sem & ad markadssetja, d&samt mati & pessum
Ohreinindum,

— mati & lifjafngildisrannsoknum eda rokstudningi fyrir pvi ad slikar rannsoknir voru ekki gerdar, med tilvisun i
vidteknar leidbeiningar,

— vidbotargdgnum frd umsaekjanda, ef vid 4, til ad syna fram & jafngildi 6ryggis- og verkunareiginleika mismunandi
salta, estra eda afleida virks efnis sem er leyft, og pessi gogn skulu innihalda sannanir fyrir pvi ad engin breyting hafi
ordid a lyfjahvarfafredilegum eda lyfhrifalegum eiginleikum leeknismedferdarlega hlutans og/eda 4 eiturhrifum, sem
gatu haft ahrif & 6ryggis-/verkunarsnidio.

Fjalla skal um allar fullyrdingar i samantektinni & eiginleikum lyfs, sem eru ekki pekktar eda verda ekki leiddar af
eiginleikum lyfsins og/eda lyfjaflokki pess, i Oklinisku eda Klinisku yfirlitunum eda samantektunum og stydja peer
visunum i birt rit og/eda frekari rannsoknir.

pegar um er ad reda samheitadyralyf sem atlud eru til inngjafar i vodva, undir eda i gegnum had, skal lata i té eftirfarandi
vidbotargogn:

— gbgn sem syna fram & jafngilt eda mismunandi brotthvarf leifa vid inngjafarstadinn sem hagt er ad stydja med
videigandi rannsoknum a eydingu leifa,

— gobgn sem syna fram & pol i markdyrinu vid inngjafarstadinn sem haegt er ad stydja med videigandi rannséknum a poli
i markdyrum.

2. Samsvarandi liffreedileg dyralyf

begar liffreedilegt dyralyf sem er samsvarandi liffredilegu samanburdardyralyfi uppfyllir ekki skilyrdin samkvaemt
skilgreiningunni & samheitalyfi i samraemi vid 4. mgr. 13. gr. skulu upplysingar sem leggja & fram ekki takmarkast vid
1. og 2. hluta (lyfjagerdarfredileg, efnafradileg og liffredileg gogn) og studd gégnum um lifjafngildi og lifadgengi. |
slikum tilvikum skal leggja fram vidbotargdgn, einkum er varda 6ryggi og verkun lyfsins.
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— Tegund og umfang vidhotargagnanna (p.e. eiturefnafraedilegra og annarra dryggisrannsékna og videigandi kliniskra
rannsokna) skal radast af hverju tilviki fyrir sig i samraemi vid vidkomandi, visindalegar vidmidunarreglur.

— Vegna fjolbreytileika liffredilegra dyralyfja skal l16gheera yfirvaldid akvarda naudsynlegar rannsoknir sem getid er
um i 3. og 4. hluta og taka tillit til sérstakra eiginleika hvers liffreedilegs dyralyfs fyrir sig.

Meginreglunum sem & ad beita skal lyst i leidbeiningum sem Lyfjastofnun Evrépu skal sampykkja ad teknu filliti til
eiginleika liffreedilega dyralyfsins sem um er ad reda. Ef liffredilega samanburdardyralyfid tengist fleiri en einni
abendingu skal rokstydja verkun og oryggi liffredilega dyralyfsins sem fullyrt er ad samsvari pvi eda, ef naudsyn krefur,
syna sérstaklega fram & 6ryggi pess og verkun fyrir hverja abendingu sem fullyrt er um.

3. Hefd fyrir notkun til dyraleekninga

Eftirfarandi sértekar 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 1. balki pessa vidauka.
Vegna 3. og 4. hluta skal leggja fram itarlegar tilvisanir i freedirit ad pvi er vardar allar hlidar éryggis og verkunar.
Eftirfarandi sérteekar reglur skulu gilda pegar syna skal fram & ad um hefd fyrir notkun til dyraleekninga sé ad reeda:

3.1. Taka skal tillit til eftirfarandi patta pegar stadfesta parf ad hefd sé fyrir notkun innihaldsefna i dyralyfjum til
dyralaekninga:

a) pess tima sem virkt efni hefur verid notad,

b) megindlegra patta sem varda notkun virka efnisins,

¢) visindalegs dhuga & notkun virka efnisins (sem endurspeglast i birtum visindaskrifum),
d) samkveemni i visindalegu mati.

Hugsast getur ad mislangan tima purfi til ad stadfesta ad hefd sé fyrir notkun hinna ymsu efna. T 8llum tilvikum skal s&
timi sem parf 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 & kerfisbundinn og skjalfestan hatt i Bandalaginu.

3.2. [ gégnunum sem umsekjandinn leggur fram skal fjallad um allar hlidar 6ryggis- og/eda verkunarmatsins & lyfinu sem
&tlad er fyrir dbendinguna sem 1690 er til i marktegundinni med peirri ikomuleid og skémmtun sem 16g0 er til. Pau skulu
fela i sér ryni & vidkomandi heimildum eda visa til hennar og taka ber fillit til rannsokna badi fyrir og eftir
markadssetningu og til birtra visindaskrifa sem varda pa reynslu sem fengist hefur med faraldsfraedirannséknum, einkum
rannsoknum & svidi samanburdarfaraldsfraedi. Leggja skal fram allar skjalfestar upplysingar, hvort sem peer eru hagstaedar
eda Ohagstedar. Med tilliti til dkveedanna um hefd fyrir notkun til dyraleekninga er sérstaklega brynt ad skyra ad
bokfradilegar tilvisanir i annars konar sénnunargdgn (rannsoknir ad lokinni markadssetningu, faraldsfreedirannséknir
o0.s.frv.), en ekki adeins préfanir og rannséknir, geti talist fullgild sénnun um 6ryggi og verkun lyfs ef umsakjandi skyrir
og rokstydur notkun pessara upplysinga a fullnaegjandi hatt.

3.3. Sérstaklega skal hugad ad pvi hvort einhverjar upplysingar skortir og feera verdur rok fyrir pvi ad tekist hafi ad syna fram
& vidunandi 6ryggi og/eda verkun pott sumar rannsdknir vanti.

3.4. I itarlegu og gagnrynu samantektunum & dryggi og verkun verdur ad koma fram skyring & mikilvaegi allra gagna sem hafa
verid 16gd fram og varda lyf sem er annad en pad sem atlunin er ad markadssetja. Kveda skal upp urskurd um pad hvort
rannsakada lyfid geti talist samsvarandi pvi lyfi sem sétt er um markadsleyfi fyrir pratt fyrir pann mun sem er & peim.

3.5. Reynsla eftir markadssetningu annarra lyfja sem innihalda sému innihaldsefni er sérstaklega pydingarmikil og
umsakjendur skulu leggja sérstaka aherslu & pann patt.
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4.  Samsett dyralyf

Pegar um er ad reeda 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 & 6ryggi og verkun hvers virks efnis fyrir sig. Engu ad
sidur skal vera mogulegt ad lata i té upplysingar um hvert efni fyrir sig i umsékn um fasta samsetningu. Framlagning
gagna um hvert virkt efni um sig, dsamt naudsynlegum rannséknum & 6ryggi notenda, eydingu leifa og kliniskum
rannsoknum & lyfjum med fastri samsetningu, getur talist videigandi grundvéllur fyrir pvi ad lata 6gert ad afhenda gogn
um samsetta lyfid af astedum er varda velferd dyra og 6naudsynlegar préfanir a dyrum, nema grunur leiki & milliverkun
sem leidir til aukinna eiturhrifa. Ef vid & skal leggja fram upplysingar um framleidslustadi og um 6ryggismat vardandi
adskotaefni.

5. Umsoknir med upplystu sampykki

Umsoknir sem byggjast & 13. gr. ¢ skulu innihalda gdgnin 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. I 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 &
tilteknum ferlum, einkum ad pvi er vardar 6ryggi og verkun dyralyfsins pegar umsakjandi getur synt fram & ad hann sé
ofeer um ad lata i té itarleg gdgn um virkni og 6ryggi vid edlilegar notkunaradsteedur, eins og kvedid er & um i 3. mgr.
26. gr. pessarar tilskipunar.

Um greiningu & grunnkréfum fyrir hvers kyns notkun sem getid er i pessum lid skulu gilda vidmidunarreglur sem
Lyfjastofnun Evrépu skal sampykkja.

7. Blandadar umsoknir um markadsleyfi

Blandadar umsoknir um markadsleyfi eru umsdknir par sem 3. og/eda 4. hluti malsskjalanna samanstendur af rannséknum
& Oryggi og verkun sem umsekjandi framkveemir auk bokfradilegra tilvisana. Allar adrir hlutar eru i samreemi vid pa
fyrirmynd sem kemur fram i I. hluta I. balks pessa vidauka. Légbera 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

I pessum hluta er meelt fyrir um sértaekar krofur fyrir tilgreind dyralyf i tengslum vid edli virka efnisins sem pau innihalda.
1. Onamislyf fyrir dyr
A. GRUNNSKJAL FYRIR ONAMISVAKA | BOLUEFNI

Hugtakid ,,grunnskjal fyrir 6neemisvaka i boluefni* er innleitt fyrir dkvedin onemisfredileg dyralyf, pratt fyrir C-patt 2. hluta
I1. balks um virk efni.

i pessum vidauka merkir grunnskjal fyrir 6naemisvaka i boluefni sjalfstedan hluta umsoknargagna med markadsleyfi fyrir
boluefni og inniheldur allar vidkomandi upplysingar um gaedi hvers virks efnis sem er hluti af pessu dyralyfi. pessi sjalfstedi
hluti getur verid sameiginlegur fyrir eitt eda fleiri eingild og/eda samsett boluefni fra sama umsakjanda eda markadsleyfishafa.

Lyfjastofnun Evrépu skal sampykkja visindalegar leidbeiningar um framlagningu og mat & grunnskjali fyrir dnemisvaka i
boluefni. Vid framlagningar- og matsferli grunnskjals fyrir 6namisvaka i boluefni skal fylgja peim leidbeiningum sem
framkveemdastjornin birti i ,,The rules governing medicinal products in the European Union, Volume 6B, Notice to
Applicants®, (Reglur um lyf i Evropusambandinu, 6. bindi, Tilkynning til umsakjenda).

B. MALSSKIOL FYRIR MARGA STOFNA

Hugtakid ,,malsskjol fyrir marga stofna“ er innleitt til notkunar vegna tiltekinna oénaemislyfja fyrir dyr (gin- og klaufaveiki,
fuglainfliensa og blatunga), pratt fyrir C-patt 2. hluta 1. balks um virk efni.

Malsskjol fyrir marga stofna merkir ein malsskjél sem innihalda videigandi upplysingar um sérstakt og itarlegt visindalegt mat
& mismunandi mdguleikum & stofnum/samsetningum stofna sem gerir mogulegt ad heimila bdluefni gegn veirum med
mismunandi 6naemisvékum.
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Lyfjastofnun Evrépu skal sampykkja visindalegar leidbeiningar um framlagningu og mat & malsskjélum fyrir marga stofna. Vid
framlagningar- og matsferli malsskjala fyrir marga stofna skal fylgja peim leidbeiningum sem framkvamdastjornin birti i ,, The
rules governing medicinal products in the European Union, Volume 6B, Notice to Applicants® (Reglur um lyf i Evropu-
sambandinu, 6. bindi B, Tilkynning til umseakjenda).

2. Smaskammtadyralyf

[ pessum 1id eru sett fram sérakvaedi um beitingu 2. og 3. hluta . balks vegna smaskammtadyralyfja samkvaemt
skilgreiningu i 8. mgr. 1. gr.

2. HLUTI

Akvadi 2. hluta skulu gilda fyrir gogn sem eru 16gd fram i samrami vid 18. gr. pegar sméaskammtadyralyf, sem um getur |
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 & 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. Hefdbundid eda
hefdbundin heiti sem eru notud i hverju adildarriki skulu koma fram eftir pvi sem vid &.

b) Eftirlit med upphafsefnum

Vidbotargdgn um smaskammtalyfjastofninn skulu fylgja peim upplysingum og gégnum um upphafsefnin sem fylgja
umsékninni, p.e. 6ll efni sem eru notud og verda hluti af fullbdna smaskammtadyralyfinu, p.m.t. hrdefni og milliefni fram ad
lokapynningu.

Almennar gedakrofur gilda um 6ll upphafs- og hréefni, sem og um millistig framleidsluferlisins fram ad lokapynningu, sem
verda hluti af fullbina smaskammtalyfinu. begar eitradur efnispattur er til stadar skal hafa eftirlit med honum eftir
lokapynninguna, ef hagt er. Ef slikt er hins vegar ekki mdgulegt vegna mikillar pynningar skal yfirleitt hafa eftirlit med eitrada
efnispaettinum fyrr i ferlinu. Lysa skal ndkvemlega hverju prepi i framleidsluferlinu frd upphafsefnunum og til
lokapynningarinnar sem & ad verda hluti af fullbdna lyfinu.

Ef efnin eru pynnt skulu pynningarprepin framkveemd i samraemi vid framleidsluadferdir smaskammtalyfja sem meelt er fyrir
um i vidkomandi lysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni eda, liggi han ekki fyrir par, i opinberri lyfjaskra adildarrikis.

c) Samanburdarpréfanir & fullbdna lyfinu

Almennar geedakrofur skulu gilda um fullbGin smaskammtadyralyf Umsekjandinn skal rokstydja allar undantekningar &
videigandi hatt

Oll innihaldsefni, sem hafa eiturefnafraedilega pydingu, skulu sanngreind og magngreind. Ef fera ma fyrir pvi rok ad
sanngreiningu og/eda magngreiningu allra innihaldsefna sem hafa eiturefnafradilega pydingu verdi ekki vid komid, t.d. vegna
pynningar peirra i fullbina lyfinu, skal syna fram & gaedin med heildargildingu framleidslu- og pynningarferlisins.

d) Stodugleikaprofanir

Syna verdur fram & stddugleika fullbina lyfsins. Ad 6llu jofnu er unnt ad heimfera gégn um stédugleika smaskammta-
lyfjastofnanna yfir & pynningar peirra eda virkniaukningu. Ef hvorki er unnt ad koma vid sanngreiningu né magngreiningu a
virka efninu vegna pynningarstigsins ma hafa hlidsjon af gégnum um stddugleika lyfjaformsins.

3. HLUTI
Akvadi 3. hluta skulu gilda um einfaldada skraningu sméaskammtadyralyfja sem um getur i 1. mgr. 17. gr. pessarar tilskipunar

med eftirfarandi geedalysingu, med fyrirvara um akveedi reglugerdar (EBE) nr. 2377/90 sem gilda um efni sem finna ma i
smaskammtalyfjastofnum etludum til inngjafar til dyrategunda sem gefa af sér afurdir til manneldis.

Ef einhverjar upplysingar vantar skal feera rok fyrir pvi ad peer liggja ekki fyrir, t.d. skal feera rék fyrir pvi ad synt hafi verid
fram & viounandi 6ryggi p6tt nidurstddur sumra rannsokna liggi ekki fyrir.
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1. VIDAUKI

SKRA YFIR SKYLDUR SEM UM GETUR I 1. MGR. 136. GR.

1) skylda umsakjanda ad leggja fram réttar upplysingar og skj6l eins og um getur i 4. mgr. 6. gr.,

2) skylda ad leggja fram, i umsékn sem er 16gd fram i samreemi vid 62. gr., pau gégn sem um getur i b-1id 2. mgr. peirrar
greinar,

3) skylda ad fara ad skilyrdunum sem um getur i 23. og 25. gr.,
4) skylda a0 fara ad peim skilyréum sem fram koma i markadsleyfi dyralyfs, eins og um getur i 1. mgr. 36. gr.,

5) skylda ad innleida naudsynlegar breytingar a skilmalum markadsleyfisins til a0 taka mid af framférum & svidi teekni og
visinda og til ad unnt sé ad framleida dyralyfin og hafa eftirlit med peim med almennt vidurkenndum, visindalegum
adferdum, eins og kvedid er 4 um i 3. mgr. 58. gr.,

6) skylda ad halda samantektinni & eiginleikum lyfs, fylgisedli og merkingum uppferdum i samrami vid nyjustu
visindapekkingu, eins og kvedid er aum i 4. mgr. 58. gr.,

7) skylda ad skra i vorugagnagrunninn per dagsetningar pegar leyfd dyralyf peirra eru sett & markad og upplysingar um
tilteekileika hvers dyralyfs i hverju vidkomandi adildarriki og, eftir pvi sem vid &, dagsetningar timabundinnar
nidurfellingar eda afturkdllunar vidskomandi markadsleyfa, sem og gégn sem varda sélumagn lyfsins eins og kvedid er &
um i 6. mgr. og 11. mgr. 58. gr., i peirri rg,

8) skylda ad leggja fram, innan timamarka sem sett eru ad beioni ldgbars yfirvalds eda Lyfjastofnunar Evrépu, gogn sem
syna fram & ad sambandid milli &vinnings og &hattu hafi haldist jakveett, eins og kvedid er 4 um i 9. mgr. 58. gr.,

9) skylda ad afhenda allar nyjar upplysingar sem gatu kallad a breytingar & skilmalum markadsleyfisins, ad tilkynna um
hvers kyns bonn eda takmarkanir af halfu I6gbarra yfirvalda i I6ndum par sem dyralyfid er sett & markad, eda ad afhenda
allar upplysingar sem geta haft ahrif & mat & avinningi og ahettu af notkun vidkomandi lyfs, eins og um getur i 10. mgr.
58. or.,

10) skylda ad setja dyralyfid & markad i samreemi vid samantektina & eiginleikum lyfsins og merkingarnar og fylgisedilinn
samkvamt markadsleyfinu,

11) skylda ad skra og tilkynna um grun um meintilvik sem grunur er um sem tengjast dyralyfjum peirra, i samraemi vid 2. mgr.
76.gr.,

12) skylda ad safna tilteknum gdgnum um lyfjagat til vidbotar vid pau gogn sem talin eru upp i 2. mgr. 73. gr. og ad
framkveema eftirlitsrannsoknir eftir markadssetningu i samraemi vid 3. mgr. 76. gr.,

13) skylda ad sja til pess ad opinberar yfirlysingar sem varda upplysingar um ahyggjuefni sem varda lyfjagat séu settar fram &
hlutleegan hétt og séu ekki blekkjandi og ad tilkynna Lyfjastofnun Evrépu um par eins og kvedid er 4 um i 11. mgr.
77.9r.,

14) skylda ad starfraekja lyfjagatarkerfi til ad uppfylla verkefni & svidi lyfjagatar, p.m.t. vidhald & grunnskjali lyfjagatarkerfis i
samraemi vid 77. gr.,

15) skylda ad leggja fram, ad beidni Lyfjastofnunar Evrdpu, afrit af grunnskjali eda skjolum lyfjagatarkerfisins, eins og kvedid
eraumi6. mgr. 79. gr.,

16) skylda ad koma i framkvaemd stjérnun raesimerkjaferlisins og ad skra nidurstéour og Utkomur Gr pvi ferli i samraemi vid
1. 09 2. mgr. 81. gr,

17) skylda ad afhenda Lyfjastofnun Evropu allar fyrirliggjandi upplysingar sem tengjast malskoti vegna hagsmuna
Sambandsins eins og um getur i 3. mgr. 82. gr.
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IV. VIDAUKI
SAMSVORUNARTAFLA
Tilskipun 2001/82/EB pessi reglugerd
1.gr. 4. gr.
1. mgr. 2. gr. 1. mgr. 2. gr.
2. mgr. 2. gr. 3.qgr.
3. mgr. 2. gr. 2.,3.094. mgr. 2. gr.
3.gr. 4. mgr. 2. gr.
2.mgr. 4. gr. 6. mgr. 5. gr.
5.0r. 5.0r.
Annar malslidur 1. mgr. 5. gr. 3. mgr. 38. gr.
2.mgr. 5. gr. 1. mgr. 58. gr.
1. 0g 2. mgr. 6. gr. 3. mgr. 8. gr.
3. mgr. 6. gr. 4. mgr. 8. gr.
7.4r. 116. gr.
8.qr. 116. gr.
prigji malslidur 8. gr.
9.0r. 9.qr.
10. gr. 112. gr.
11.gr. 113.,114. og 115. gr.
12. gr. 8.qr.
1. mgr. 13. gr. 18. gr.
2. mgr. 13. gr. 8.099. mgr. 4. gr.
3.094. mgr. 13. gr. 19. gr.
5. mgr. 13. gr. 38., 39. og 40. gr.
6. mgr. 13. gr. 41. gr.
13.9r.a 22.qr.
13.9gr.b 20. gr.
13.9gr.c 21.gr.
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pessi reglugerd

14.

16.

17.

18.

19.

20.

ar.

ar.

ar.

ar.

ar.

ar.

1. mgr. 21. gr.

2. mgr. 21. gr.

22.

23.

24,

25.

ar.

ar.

ar.

ar.

3. mgr. 26. gr.

27.

27.

27.

28.

30.

31.

32.

33.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

44.

45.

46.

ar.

gr.b
ar.
ar.
ar.
ar.
ar.
ar.
ar.
ar.
ar.
ar.
ar.
ar.
ar.

ar.

35. gr.

85. gr.

86. gr.
87.qr.

85. gr.

85. gr.
47.9r.

46. gr.

48. gr.

28. 09 29. gr.
30. gr.
33.gr.

25. 09 26. gr.
58. gr.

6. mgr. 58. gr.
60. gr.
2.mgr. 5. gr.
37.qr.

142. og 143. gr.
49. 0g 52. gr.
54. gr.

82. gr.
83.gr.
84.qr.

84. gr.

60. gr.

129. gr.

88. gr.

89. gr.

90. gr.
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47. gr. 90. gr.

48. gr. 92. gr.

49, gr. 90. gr.

50. gr. 93. 0g 96. gr.
50.9r.a 95. gr

51. gr. 89. gr.

52. gr. 97. gr.

53.gr. 97.gr.

55.gr. 97.gr.

56. gr. 97. gr.

58. gr. 10. og 11. gr.
59. gr. 12.gr.

60. gr. 4. mgr. 11. gr.
61. gr. 14. gr.

64. gr. 16. gr.

65. gr. 99. og 100. gr.
66. gr. 103. gr.
67.9r. 34.9gr.

68. gr. 103. gr.

69. gr. 108. gr.

70. gr. 111. gr.
71.gr. 110. gr.
72.qr. 73.qr.

73.qr. 73.09 74. gr.
74.gr. 78.gr.

75. 0r. 77.9r.

76. 9r. 79. 9r.

2. mgr. 78. gr. 130. gr.
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80. gr. 123. gr.
81. gr. 127. gr.
82. gr. 128. gr.
83. gr. 129. og 130. gr.
84. gr. 134. gr.
1. 09 2. mgr. 85. gr. 133. gr.

3. mgr. 85. gr.
87.qr.
88. gr.
89. gr.
90. gr.
93.gr.
95. gr.

95.9r.a

119. og 120. gr.
2. mgr. 79. gr.
146. gr.

145. gr.

137. gr.

98. gr.

2.mgr. 9. gr.

117. gr.




