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. ar pau eru notud i framleidslu lyfsins, ad virku innihaldsef
2022 nr. 14 15. febraar i pvi lyfi.
LAg um dyralyf 5. Upphafsefni:Efni sem virka efnid er unnid ar, p.e. lif-

Toku gildi 2. mars 2022. EES-samningurinni. vidauki reglugerd 2019/5, 201976, feeri, vefir, likamsvokvar eda frumur.

Ef { logum pessum er getid um radherra eda raduneyti an pessaminasvid sé 6. Hjalparefni: Sérhvert innihaldsefni dyralyfs, annad en
tilgreint sérstaklega eda til pess visad, er atthedbrigdisradherra edaheilbrigs- virka efnid eda umbudaefnis.
israduneyti sem fer med 169 pessi.

. 1 . o 7. Onaemislyf fyrir dyr:Dyralyf sem eetlad er til ad gefa

. kafli. Markm|_6, ldgfesting og gildissvid. dyri i pvi skyni ad framkalla virkt eda adfengid 6neemi eda
m 1. gr. Markmid. _ ~ greina 6nemisstodu pess.

0 Markmid pessara laga er ad tryggja geedi og 6ryggi dyra- g samheitadyralyfDyralyf sem hefur sému eigindlegu
lyfia med dryggi og velferd dyra ad leidarljosi. Avallt skalyg megindlegu samsetningu virkra efna og sama lyfiaform
geett aod pvi ad lyf sem notud eru fyrlf dyr séu 6rugg og _V'fkng frumlyfié fyrir dyr og synt hefur verié fram 4 lifjafngildi
peirra tryggd. Markmid laganna er jafnframt ad tryggja 0rpagq og frumlyfsins.

yggi og heilneemi matveela sem framleidd eru Ur dyraafuro- 9. SmaskammtadyralyDyralyf sem unnid er Gr sma-

um hér & landi og efla barattuna gegn onzemi sykingalyfja. gy ammtalyfiastofnum i samreemi vid adfers vis framleidslu
m2.gr Logfestlng. o o smaskammtalyfia sem lyst er i Evropsku lyfiaskranni eda i
O Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fiigfiaskram sem eru notadar opinberlega i adildarrikjunum.
11. desember 2018 um dyralyf og um njéurfe_llingu a ti_Iskip- 10. Onaemi gegn sykingalyfjurGeta hja drverum til ad lifa
un 2001/82/EB skal hafa lagagildi hér & landi med peim a8 o34 dafna vid tiltekinn styrk drverueydandi efnis sera all
I6gunum sem leidir af akvordun sameiginlegu EES-nefdakna nagir til ad letja eda drepa drverur af sému tegund.
innar) um breytingu & II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, 11. Sykingalyf:Oll efni sem hafa bein ahrif & 6rverur og

stadlar, profanir og vottun) sem og bokun 37 (sem inniheldy, o 5 til ad meshondla eda koma i veg fyrir sykingar eda

skrdna sem kvedid er & um i 101. gr.) vid EES-SamninngmitSjl]kd(')ma, b.m.t. bakteriulyf, veirusykingalyf, spatyf
sbr. einnig bokun 1 um altaeka adldgun vid samninginn uH%fruderalyf.

Evrépska efnahagssvaedia, sbr. lég um Evrépska efnahag 2. Sniklalyf: Efni sem drepur snikla eda truflar proska

Svf)e,ala__’ . 2/1993’ bar sem bqkunm er logfest. peirra, notad til ad medhdndla eda koma i veg fyrir sykingu,
Akvoreun sameiginiegu EES-nefndarinnar nr. 371/2021. smitun eda sjukddm sem orsakast af eda berst med sniklum,

" 3."gr. GI|d!SSYI6. . ., p.m.t. efni med feelingarvirkni.

O Log pessi gilda um dyralyf, nema annad sé sérstaklegg s \jerndarmesfera:inngjof Iyfs til hops dyra eftir ad

tekid fram. _ o greining & kliniskum sjikdémi hefur verid stadfest i hluta
0O Um smas6lu og verdlagningu dyralyfia gilda akveedjgpging mes pad fyrir augum ad medhondla kiiniskt veiku
lyfialaga, nema annag sé sérstaklega tekid fram. dyrin og hefta ttbreidslu sjukdémsins til dyra sem pau eru {
O Log pessi gilda hvorki um lyfiablandad fédur ne kliniskagzinni snertingu vid og sem eru i haettu og geetu pegar verid
rannsoknir a dyrum sem eru framkveemdar i 68rum tilgangies forkliniska sykingu.

en vegna ttgafu eda vidhalds markadsleyfis. ) 14. Samband milli vinnings og aheettMat & jakvaedum
O Akveedi dyralyfjareglugerdarinnar, med peim adlogununanifum dyralyfs med tilliti il eftirfarandi dheettu vegmatk-
sem leidir af akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar, shf,4y pess lyfs:

2. gr., ganga framar akveedum laga pessara. a. hvers kyns &haettu sem tengist gaedum, dryggi og verk-

1. kafli. Ordskyringar. un dyralyfsins me@ tilliti til heilbrigdis dyra eda manna,
[ ] 4}. gr. Ordskyringar. b. hvers kyns heettu & 6aeskilegum ahrifum a umhverfid,
O I 16gum pessum er merking eftirtalinna orda og hugtaka c. hvers kyns ahaettu sem vardar myndun énzemis.
sem hér segir: _ _ 15. Merking: Upplysingar & innri eda ystu umbadum.

1. Dyralyf: Oll efni eda efnasamsetningar sem uppfylla 16. Innri umbudir: flat eda annars konar umbudir sem eru
minnst eitt af eftirfarandi skilyréum: i beinni snertingu vid dyralyfid.

a. pau eru s6gd bua yfir eiginleikum sem koma ad gagnii7. ystu umbuairlumbudir sem innri umbuadirnar eru sett-
vid medferd dyrasjukdéma eda til ad fyrirbyggja pa, ari.

b. tilgangur peirra er ad pau skuli nota fyrir dyr, eda gefa18. Fyigisesill: Blad med upplysingum um dyralyf sem

peim, i pvi skyni ad endurheimta, lagfeera eda breyta I8edliinniheldur upplysingar til ad tryggja orugga og ahrifarika
freedilegri starfsemi fyrir tilstilli lyfjafreedilegrar eonaem- notkun pess.

isfreedilegrar verkunar eda verkunar a efnaskipti, 19. brongur markadurMarkadur fyrir eina af eftirfarandi
c. tilgangur peirra er ad pau skuli nota fyrir dyr med pagersum lyfja:

fyrir augum agd greina sjikdoéma, a. dyralyftil ad medhondla eda koma i veg fyrir sjkdéma
d. tilgangur peirra er ad pau skuli nota vid aflifun dyra. sem koma sjaldan upp eda eru bundnir vid afmérkud land-
2. Lyf: Lyf eins og pau eru skilgreind i lyfjalogum. svaedi,
3. Efni: Hvers kyns efni, upprunnid ar: b. dyralyf fyrir adrar dyrategundir en nautgripi, saudfé ti
a. moénnum, kjétframleidslu, svin, haensni, hunda og ketti.
b. dyrum, 20. Lyfjagét: Visindin og vinnan vid ad greina, meta, skilja
C. jurtum, og koma i veg fyrir meintilvik sem grunur er um og énnur
d. idefnum. vandamal sem tengjast Iyfi.

4. Virkt efni: Hvers konar efni eda efnabléndur sem eru 21. Lyfjadvisun dyraleeknisSkjal sem dyralaeknir gefur Gt
aetladar til nota vid framleidslu a dyralyfi og sem verda, pedyrir dyralyfi eda mannalyfi til notkunar i dyrum.
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22. Biotimi til afurdanytingar:Stysti timi sem parf ad lida, a. Meta dyralyf i samraemi vid 16g pessi og peer reglur
vid venjuleg notkunarskilyrdi, fra pvi ad dyri er gefio dyyfl sem gilda & Evrépska efnahagssvaedinu og samkvaemt stofn-
og par til framleida ma matveeli ar pvi dyri, i pvi skyni adsamningi Friverslunarsamtaka Evrépu.
tryggja ad matveelin innihaldi ekki lyfjaleifar sem eru skad b. Annast Gtgafu, breytingu, timabundna nidurfellingu og
legar lydheilsu. afturkéllun markadsleyfa dyralyfja asamt eftirliti medriah

23. Setning & markadFyrsta skipti sem dyralyf er bodid héfum markadsleyfa dyralyfja, Utgafu leyfa til samhlid@-vi
fram & markadi i 6llum eda i einu eda fleiri adildarrikjumskipta med dyralyf og skraningu sméskammtadyralyfja i
eftir pvi sem vid a. samreemi vid 16g pessi og paer reglur sem gilda & Evropska

24. Heildsala: Oll starfsemi sem felst i pvi ad kaupa inn.gfnahagssveedinu.
geyma, afhenda eda flytja Gt dyralyf, ad undanskilinni af- c. Afgreida umsoknir um leyfi til ad flytja inn og selja
greidslu dyralyfja i smasolu til almennings. gegn lyfijadvisun dyralyf sem ekki hafa markadsleyfi hér a

25. Dyr sem gefa af sér afurdir til manneldiByr sem gefa landi.
af sér afurdir til manneldis eins og pau eru skilgreind id-li d- Taka & moti og skra tilkynntar aukaverkanir dyralyfja
2. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 478/ dyraleeknum, umradamonnum dyra i lyfiagat Lyfjastofn-
2009 um malsmedferd Bandalagsins vid akvordun vismidinar og gagnagrunna Lyfjastofnunar Evropu.
unargilda fyrir leifar lyfiafreedilega virkra efna i matvaen e. Veita leyfi til framleidslu og heildsélu dyralyfja hér
ar dyrarikinu. a landi, hafa eftirlit med slikri starfsemi, p.m.t. eftirined

26. Auglysing & dyralyfjumHvers konar kynning i tengsl- frambodi dyralyfja hér a landi, og skra upplysingar um veitt
um vid dyralyf til ad studla ad afhendingu, dreifingu, soluleyfi til framleidslu og heildsélu dyralyfja i gagnagrunna
avisun eda notkun dyralyfia og neer einnig til afhendingd#/fiastofnunar Evropu.
synishorna og kostunar. f. Veita leyfi og hafa eftirlit med s6lu dyralaekna & lyfjum

27. Stjorun raesimerkjaferlisFerli til ad framkveema Sem @tlunin er ad nota fyrir dyr.
virka voktun & lyfiagatargégnum um dyralyf til ad meta 9. Hafa eftirlit med innflutningi dyralyfja, lyfiaefna og
lyfjagatargégnin og akvarda hvort einhver breyting hefdpréefna_tll lyfiagerdar eda annarrar voru sem undir stofnun
ordid & sambandinu milli vinnings og &haettu af umraedéa heyrir.
um dyralyfjum med pad fyrir augum ad greina ahaettu fyrir h. Hafa eftirlit med dyralyfjaauglysingum.
heilbrigdi dyra eda manna eda fyrir umhverfisvernd. i. Veita leyfi til solu dyralyfja skv. b-1id 9. gr.

28. Faraldsfraedileg einingFaraldsfraedileg eining eins og - Sinna 68rum verkefnum er lita ad framkveemd laga
hin er skilgreind 7 39. télul. 4. gr. reglugerdar (ESB) 201dpessara, p.m.t. samvinnu vid erlendar stofnanir a svi@-dyr
429 um smitandi dyrasjikdéma og um breytingu og nidufyfiamala.
fellingu & tilteknum gerdum a svidi dyraheilbrigdis. IV. kafli. Markadsleyfi dyralyfja.

29. Dyralyfjareglugerdin: Reglugerd Evropupingsins og B 7. gr. Aimennt.
radsins (ESB) 2019/6 fr4 11. desember 2018 um dyralyf ag Einungis er heimilt ad markadssetja hér & landi dyralyf
um nidurfellingu 4 tilskipun 2001/82/EB, dsamt vidaukum. sem Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi fyrir.

1. kafli. Yfirstjorn og hlutverk Lyfjastofnunar. O Markadsleyfi dyralyfia hefur 6takmarkadan gildistima.

m 5. gr. Yfirstjorn. Degar L(ij e|£ aéi raaeéa ma}rkaésleyf]i fyrir pr?ngan ma{)kaé skal
< i . « ad endurskodad innan fimm &ra fra Gtgafu pess, sbr. 24. gr.

EmRaéherra fer med yfirstjom mala samkveemt logum besgyralyfjaregIugeréarinnar. Markadsleyfi i undanteknitidia

' ' vikum skal gilda i eitt &r i senn og skal endurnyjad minnst

m 6. 9“ Lyfjastofnu"n. ., ) _ premur manudum fyrir lok gildistimans, sbr. 27. gr. dyra-

O Lyfjastofnun er I6gbeert stjornvald skv. 137. gr. dyralnyanyjareglugeraarinnar.

reglugerdarinnar. _ O Lyfjastofnun skal birta opinberlega allar akvardanir um

O Lyfjastofnun annast framkveemd dyralyfjareglugerdarinnyeiingu markadsleyfis, synjun pess, timabundna nidurfell
ar, laga pessara, sérakvaeda i 6drum logum sem fja!la t#Bu eda breytingu med skilmalabreytingu.

dyralyf og annarra regina um efnid nema annad sé serstak-ginngis skal veita markadsleyfi fyrir dyralyfi til umsaeekj-
lega tekid fram i I6gum eda reglugerdum. anda sem hefur stadfestu & Evropska efnahagssvaedinu. Kraf-
O Lyfiastofnun annast eftirlit med dyralyfium samkveembn ym stasfestu & Evropska efnahagssvaedinu skal einnig
[6gum pessum, dyralyfjareglugerdinni og 6drum reglurgilda um markadsleyfishafa.

nema annad sé sérstaklega tekid fram i logum eda regig-g gr. Umsoknir um markadsleyfi.

gerdum. O Umso6kn um markadsleyfi skal vera rafreen. Umsokn um
O Hvorki forstjori né adrir starfsmenn Lyfjastofnunar meganarkadsleyfi skal send til Lyfjastofnunar. Markadsleyfi sam
eiga sérstakra og verulegra hagsmuna ad geeta i proun, frgglemt midleegri akvérdun skal send til Lyfiastofnunar Evr-
leidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildséba opu.

smasolu dyralyfja. O Um malsmedferd umsokna um markadsleyfi fer eftir V.
O Lyfjastofnun getur fiallad um einsték mal og tekidkafla laga pessara og akvaedum lil. kafla dyralyfiareglugerd-
akvoroun um pau ad eigin frumkveedi eda samkvaemt €frinnar.

indi eda abendingu. O Radherra er heimilt ad setja reglugerd um veitingu mark-
O Lyfjastofnun setur sér reglur um malsmedferd, svo seadsleyfa fyrir dyralyf, p.m.t. um medferd umsokna, vid-
um medferd umsokna um kliniskar rannsoknir a dyrum agrkenningu midlaegra markadsleyfa, gagnkvaemar og sidari
medferd tilkynninga um alvarleg atvik. vidurkenningar & markadsleyfum dyralyfja, breytingu 4-ski

O Hlutverk Lyfjastofnunar er m.a. ao: malum markadsleyfis, afturkollun og nidurfellingu markads
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leyfis og undanpagur vegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfidanytingar og um framkveemd kliniskra lyfjarannsdékna &

hér a landi. dyrum.

m 9. gr. Undanpagur frd markadsleyfi. m 13. gr. Merkingar & innri og ystu umbudum.

O brétt fyrir akveedi 1. mgr. 7. gr. er heimilt ad selja hér & Merkingar ainnri og ystu umbadum dyralyfja skulu vera i
landi eftirfarandi dyralyf &n markadsleyfis: samraemi vid peer krofur sem fram koma i Il. kafla dyralyfja-

a. Ovirkjud énaemislyf fyrir dyr sem eru framleidd arreglugerdarinnar.
sjikdémsvoldum og énaemisvokum sem eru fengnir Gr dyid Lyfjastofnun getur akvedid ad beeta skuli audkenniskdda
eda dyrum T faraldsfraedilegri einingu og eru notud til medd upplysingar sem krafist er & innri og ystu umbGdum
ferdar 4 sama dyri eda sému dyrum i sému faraldsfraedilegiiralyfs. Audkenniskodi kemur i stad markadsleyfisnamers
einingu eda til medferdar & dyri eda dyrum i einingu ser@ ystu umbidum dyralyfs.
hefur stadfest faraldsfreedileg tengsl. Lyfjastofnun gjefa O Radherra er heimilt ad setja reglugerd um umbudir lyfja,
heimild fyrir notkuninni ad fenginni umsdgn Matvaelastofnfar & medal um steerd peirra, utlit, merkingar og aus-
unar. kenniskdda.

b. Dyralyf sem eru eingéngu aetlud gaeludyrum, ad pvi tiM 14. gr. Fylgisedill.
skildu ad pau séu ekki avisunarskyld og ad allar tilteekar ra8 Fylgisedill skal fylgia med hverju dyralyfi og innihalda
stafanir hafi verid gerdar til ad koma i veg fyrir ad pau verddeer upplysingar sem tilteknar eru i 14. gr. dyralyfjareglu-

gefin 86rum dyrum i leyfisleysi. geréari_nnar_. o o )
c. Forskriftarlyf lzeknis og st6dlud forskriftarlyf. O Fylgisedill med dyralyfium getur verid & pappir og/eda
m 10. gr. Undanpagulyf. rafreenn.

O Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli umsoéknar d)’/ralaekn-D Upplysingar i fylgisedli sem krafist er skv. 1. mgr. mega

is, ad veita undanpagu fra akvaedi 1. mgr. 7. gr. Slik undi@dinn koma fram & umbadum dyralyfs.
anpaga skal adeins veitt ef porf er & pvi vegna heilbrigh? FY19isedill skradra smaskammtadyralyfia skal uppfylla

A . : g s 0i 16. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
isadstands dyra eda manna og setning umreeddra dyralyfjﬁkgyr, =~ . T
markad er leyfd i 6dru riki & Evropska efnahagssvaedinu. Ragherra er heimilt ad setja reglugerd um fylgisedil dyra-

umsokn skal koma fram pad magn sem sétt er um og hvayfja. | reglugerdinni geta m.a. komid fram krofur sem gerda

tegund af dyri um reedir. eru til rafreenna fylgisedla.

O Pbegar umsokn skv. 1. mgr. er sampykkt ber umsaekjanﬂilss' gr. TuEgu,me}le}klro_flgr. dvralvfs skv. 3 11
abyrgd & ad upplysa eiganda og/eda umsjénarmann dyrs I{m_]ante t a e'E_m etkum yraky 512 V. . mgr. v - 9r
ad dyralyfio sem avisad er hafi ekki islenskt markaasle)}ﬂop ySiigana merkingum pess skv. 13. gr. og upplysingar

asamt pvi ad gera grein fyrir mégulegum aukaverkunum fquiseéli G 14'_ gr. SI,(UIU ve,ra_é _islens_,ku. .
63rum upplysingum sem kunna ad vera naudsynlegar Radherra er heimilt, i samradi vid Lyfjastofnun, ad setja
notkun dyralyfsins reglugerd sem kvedur & um undanpagur fréd tungumalaskil-

. . . rdi 1. mgr. | reglugerdinni geta m.a. komid fram pau vidmid
;ésllt.y%r. Gogn sem leggja skal fram med umsokn um mar%g skilyrdi sem dyralyf purfa ad uppfylla til ad upplysingar

O Gogn med umsékn um markadsleyfi skulu innihalda p s}<v. 1. mgr. megi vera & ensku og/eda Nordurlandamali, 6ru

upplysingar sem tilgreindar eru i 8. gr. dyralyfjaregluiger n finnsku.

innar og vidaukum hennar, med peim undantekningum se@ 16. gr. Veiting e3a synjun markadsleyfis.
tilgreindar eru i 21.—23. og 25. gr. dyralyfjareglugerasir. Lyfjastofnun skal fylgja akvaedum 28 —33. og 36. gr. dyra-

lyfj | oari id ath A 6k kads-
O Vid breytingu eda endurnyjun & markadsleyfi skal Ieggj%gzr;%:Jgs:ali?nnar Vio athigun a umsoknum Um markacs

fram pau gdgn sem Lyfjastofnun éskar eftir i samraemi vi Synja skal umsekn um markadsleyfi ef:

paer krfur sem gerdar eru i dyralyfiareglugerdinni. a. eitthvert skilyrda i 2. mgr. 37. gr. dyralyfjareglugerda

O Samantekt a eiginleikum dyralyfs skal uppfylla paer krofy, o 4 vid, eda

ur sem fram koma i 35. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. b. um er ad reeda sykingalyf fyrir dyr sem er fratekid til
0 Um krofur sem gerdar eru til umsékna um markadsleyfeahsndiunar 4 tilteknum sykingum i ménnum, sbr. 5. mgr.
fyrir sanjhe|talyf, blendingslyf og samsett dyralyf fer samg. gr. dyralyfiareglugerdarinnar.

kveemt akveedum 18.—20. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. o | yfjastofnun er heimilt, ad hofdu samradi vié Matvaela-
m 12. gr. Kliniskar lyfjarannsoknir & dyrum. stofnun, ad hafna umsékn um markadsleyfi eda markadssetn-
O Heimilt er, ad undangengnu leyfi fra Lyfjastofnun, adngu boluefnis, 6naemisvaka eda sermis sem aetlad er dyrum
framkveema kliniskar lyfiarannsoknir & dyrum i tengslum vi@f notkun pess brytur i baga vid 16g eda nota & pad til varnar
umsokn um markadsleyfi. gegn sjlikdémi sem 6pekktur er i dyrum hér & landi.

O Skilyrdi fyrir heimildinni eru ad dyr sem eru notud vié o Sé markadsleyfi veitt ber markadsleyfishafi abyrgd & setn-
kliniskar préfanir, eda afurdir peirra, fari ekki inn i feeduingu dyralyfsins & markad. Tilnefning markadsleyfishafa a
kedjuna eda eingdngu ad undangengnum bidtima til afurdadltria i sinn stad leysir hann ekki undan lagalegri 4byrgd
nytingar sem Lyfjastofnun &kvardar i samradi vio Matveelaviarkadsleyfishafi skal, innan marka abyrgdar sinnar, teyggj
stofnun. videigandi og &framhaldandi frambod & dyralyfjum sem hann
O Lyfjastofnun skal setja méalsmedferdarreglur vegna unhefur markadsleyfi fyrir. Um abyrgd markadsleyfishafa fer
sokna um kliniskar lyfjarannséknir & dyrum i samraemi vidkv. 58. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

krofur 9. gr. dyralyfjareglugerdarinnar og Il. vidauka nen  m 17. gr. Flokkun dyralyfja.

O Réadherra er heimilt ad setja reglugerd um Kliniskar lyfjaz | tengslum vid veitingu markadsleyfis, veitingu leyfis til
rannsoknir & dyrum.  reglugerdinni getur radherra m.adkvesamhlida vidskipta med dyralyf eda sambeerilegs leyfis skal
id & um nanari skilyrdi fyrir veitingu leyfis, bidtima til af- Lyfjastofnun:
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a. flokka pau dyralyf sem eru ymist avisunarskyld eda c. dyralyfio fellur undir 2. mgr. 42. gr. dyralyfjareglu-
ekki avisunarskyld i samraemi vid 34. gr. dyralyfjaregldger gerdarinnar.

arinnar, O Um malsmedferd fer skv. 49. og 50. gr. dyralyfjareglu-
b. akveda hvort eingdngu megi nota dyralyf pegar dyrajerdarinnar.
leeknir gefur pad sjalfur, m 23. gr. Gagnkvaem vidurkenning markadsleyfis.

c. akveda hvort dyralyf skuli flokkad sem avisunarskylf Markaasleyfishafi sem hefur fengid markadsleyfi sam-
ef pad er flokkad sem avanabindandi samkvaemt 169um €@@emt landsbundinni akvéréun § 83ru landi & Evropska efna-
reglugerdum eda pegar sérstakar vartdarradstafanir koRigyssvaesinu getur sent til Lyfjastofnunar umsokn um gagn-
fram i samantektinni & eiginleikum dyralyfsins. kveema vidurkenningu markadsleyfis i samraemi vid mals-
O Lyfjastofnun er heimilt, ad eigin frumkveedi eda ad fengmesfers sem maelt er fyrir um i 52. gr. dyralyfjareglugers-
inni umsékn markadsleyfishafa eda handhafa leyfis til sargrinnar.

hlida vidskipta med dyralyf, ad breyta akvoréunum serg o4 gr. Sidari vidurkenning markadsleyfis.

teknar hafa verid skv. 1. mgr. O Markadsleyfishafi sem hefur fengid markadsleyfi i 6dru

m 18. gr._T?eknigbgn. , . , landi a Evropska efnahagssveedinu samkvaemt valddreifori

O Taeknigogn skulu verndud i samreemi vid 38.—40. gr. dyray 5r5un esa samkveemt gagnkveemri vidurkenningu getur

lyfiareglugerdarinnar. Verndin gildir einnig i peim adliél sy 4| | yfiastofnunar umsékn um markadsleyfi fyrir dyra-

rijum Evropska efnahagssveedisins par sem dyralyfid gkin, i samraemi vis malsmedferd i 53. gr. dyralyfiareglu-

ekki Ie}/ft e,éa er ekki lengur leyft. . . gerdarinnar.

V. kafli. MalsmeéferégrreglurYaréandl markaés!eyfl. VI. Kafli. Gagnagrunnar og gagnassfnun.

m 19. gr. Markadsleyfi fyrir prongan markad og i undan- .

tekningartilvikum. . ?5' 9r Vorug.a.gnagrunnur. . .

O Lyfjastofnun er heimilt ad veita markadsleyfi fyrir dyralyf)?ﬁrls(lj?/?sly?r :t?rm 356 \g)rrug;g;;?;eng%;evrr;;lij:r?;?bi;gsms
ir pro kad og i undantekni tilvik Ili ' A :

fyrir prongan markad og  undantekningartilvikum uppfy Istofnun sem logbeert stjérnvald ber abyrgd a ad upplysingar

pad skilyrdi 23. og 26. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. ) , .
O Um nénari skilyrdi fyrir endurskodun og framlenginguSeu 10 gagnagrunninn. Matvaelas_tofnun skal hafa ag-
gang ad upplysingum i vérugagnagrunninum.

markadsleyfa fyrir prongan markad og i undantekningarti ) , i 3
vikum fer eftir &kveedum 24. og 27. gr. d)’/ralyfjareglugeFéarD Markadsleyfishafar dyralyfja skulu hafa étakmarkadan
innar. adgang ad peim upplysingum i gagnagrunninum sem varda
m 20. gr. Markadsleyfi samkveemt midleegri akvordun, ~ markadsleyfipeira. o

O Markadsleyfi samkvaemt midlaegri akvordun gilda i éllunt? Almenningur hefur heimild til ad fa upplysingar ar véru-
I6ndum & Evrépska efnahagssvaedinu. gagnagrunninum skv. 3. mgr. 56. gr. dyralyfjareglugerdari

O | 42. gr. dyralyfjareglugerdarinnar eru tiltekin pau dyfal 2" ) o _
sem falla undir markadsleyfi samkvaemt midleegri akvorsuM 26. gr. Gagnagrunnur um framleidslu og heildséludreif-

0O Umsokn um markadsleyfi samkvaemt midleegri akvorauigy-

skal 16gé fram hja Lyfjastofnun Evrépu. O Island er adili ad gagnagrunni Evrépusambandsins um
O Um malsmedferd fer skv. 44. gr. dyralyfjareglugerdarinnframleidslu og heildsoludreifingu, sbr. 91. gr. dyralyégtu-
ar. gerdarinnar.

m 21. gr. Markadsleyfi samkveemt landsbundinni dkvordund Lyfjastofnun ber abyrgd a ad skra og vidhalda upplysing-
O Markadsleyfi samkvaemt landsbundinni akvérdun gildigm i gagnagrunninum samkveemt peim kréfum sem dyra-
eingdngu 4 islandi. Umsoékn skal send til Lyfjastofnunar.  lyfjareglugerdin setur.

O Oheimilt er ad veita markadsleyfi fyrir dyralyfi samkveem® 27. gr. S6fnun gagna um sykingalyf sem notud eru fyrir

landsbundinni akvordun i eftirfarandi tilvikum ef: dyr.
a. adur hefur verid veitt markadsleyfi samkvaemt lands3 Lyfjastofnun skal safna gégnum um sélumagn sykinga-
bundinni akvérdun, lyfia sem eru notud fyrir dyr og Matveelastofnun skal safna

b. umsokn um markadsleyfi samkveemt landsbundingdgnum um notkun & peim. Skila skal gégnum til Lyfjastofn-
akvordun bidur afgreidslu i 68ru adildarriki Evropska efnaunar Evropu.

hagssvaedisins, eda O Safna skal gognum um sdlumagn og notkun fyrir hverja
c. dyralyfid fellur undir 2. mgr. 42. gr. dyralyfjareglu- dyrategund og hverja tegund sykingalyfs sem notad er fyrir

gerdarinnar. dyr.

0O Um malsmedferd fer skv. 47. gr. dyralyfjareglugerdarinng Dyraleeknar, eigendur og/eda umsjénarmenn dyra skulu

ar. skila inn gdgnum um s6lu og notkun a sykingalyfjum sem

m 22. gr. Markadsleyfi samkvaemt valddreifdri akvoroun. notud eru fyrir dyr til Lyfjastofnunar og Matveelastofnunar

O Markadsleyfi samkvaemt valddreifdri akvoroun gildir ein-eftir pvi sem vid a.

gongu i peim Iondum & Evropska efnahagssvaedinu par semRadherra er heimilt, i samradi vid radherra sem fer med

s6tt er um markadsleyfi. maélefni landbtnadar, ad setja reglugerd um séfnun og notk-

O Oheimilt er ad veita markadsleyfi fyrir dyralyfi samkveemun upplysinga um sykingalyf sem notud eru fyrir dyr. Reglu-

valddreifdri akvordun i eftirfarandi tilvikum ef: gerdin getur m.a. kvedid & um hvada tegundum sykingalyfja
a. aour hefur verid veitt markadsleyfi samkvaemt landsem notud eru fyrir dyr skuli safnad og fyrir hvada dyra-

bundinni &kvordun, tegund, um pau gaedi, snid og adferdafraedi sem nota 4 vid
b. umsékn um markadsleyfi samkveemt landsbundingagnaséfnunina og hvernig gégnunum samkvaemt dkveedinu

akvordun bidur afgreidslu, eda skuli skilad til Lyfjastofnunar Evropu.
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VII. kafli. Lyfjagét. sem um tilkynningar alvarlegra aukaverkana dyralyfja, or-
W 28. gr. Lyfjagatarkerfi. yggisskyrslur, skraningar og éheettugreiningar.

O Lyfjastofnun skal starfreekja lyfjagatarkerfi til a8 hafa-ef ® 32. gr. Skyldur dyraleekna.

irlit med 6ryggi dyralyfja og skal stofnunin halda skra yfird Ef dyraleeknir hefur i stérfum sinum grun um aukaverkun
aukaverkanir sem tilkynntar eru til hennar. Lyfjastofnun eaf notkun dyralyfs er honum skylt ad tilkkynna paé til Lyfja-
heimilt ad afhenda Lyfjastofnun Evrépu, framkvaeemdastjérstofnunar.

Evrépusambandsins, l6gbaerum yfirvéldum & svidi lyffamala Dyralaeknum er skylt ad gera Lyfjastofnun og markads-
i rikjum & Evropska efnahagssveedinu, markadsleyfishofueyfishéfum kleift ad senda peim upplysingar um 6ryggi
og Matveelastofnun, eftir pvi sem vid &, upplysingar um tildyralyfja, vabod og adrar upplysingar sem byggjast & lyfja-
kynntar aukaverkanir. gatarupplysingum.

O Lyfjastofnun, Lyfjastofnun Evropu og markadsleyfishafax/||1. kafli. Smaskammtadyralyf.

skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad bjoda framfeidi 33. gr. Skraning smaskammtadyralyfja.

til a8 tilkynna um og hvetja til tilkynninga um pau meintiki 5 smaskammtadyralyf sem uppfyllir 6ll eftirfarandi skil-
sem fram koma i 2. mgr. 73. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. yrgj skal fara i gegnum skraningarferli hja Lyfjastofnun

m 29. gr. Lyfjagatargagnagrunnur. ef:
O Island er adili ad lyflagatargagnagrunni Evropusam- a. lyfid er gefid inn med ikomuleid sem lyst er i Evropsku
bandsins, sbr. 74. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. lyfiaskranni eda lyfjaskra Lyfjastofnunar,

O Lyfjastofnun er l6gbzert stjérnvald og ber abyrgd a ad upp- b. lyfid er naegjanlega pynnt til ad tryggja ad pad sé éruggt
lysingar séu feerdar i grunninn i samraemi vid krofur 1. og 4g skal ekki innihalda meira en einn tiu pusundasta hluta af
mgr. 76., 78. og 79. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. stofntinktGrunni,

O Markadsleyfishafar skulu hafa adgang ad gognum i lyfja- c. i merkingu pess eda i upplysingum um pad er engin
gatargagnagrunninum skv. 2. mgr. 75. gr. dyralyfiaregiéige abending.

arinnar. O Sméaskammtadyralyf sem uppfylla ekki skilyréi 1. mgr.
O Almenningur skal hafa adgang ad upplysingum i lyfjagatalla undir 7. gr.

argagnagrunninum samkvaemt skilyrdum sem fram koma i3. Radherra er heimilt ad setja reglugerd um skraningu sma-
mgr. 75. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. skammtadyralyfja, innflutning, s6lu, dreifingu og merkingu
m 30. gr. Lyfjagatarskyldur markadsleyfishafa. peirra til vidbétar vid malsmedferdarreglur sem dyralyfja
O Markadsleyfishafa er skylt ad starfraekja lyfijagatarkerfiieglugerdin setur. Einnig getur radherra skilgreint viauba
peim tilgangi ad fylgjast med oryggi dyralyfja, meta moguskilyrdi bjéda mé fram hid skrada smaskammtadyralyf.

leika & ad lagmarka og fyrirbyggja aheettu og gera videigansi 34. gr. Umsékn og malsmedferd vid skraningu sma-

radstafanir sé peirra porf. skammtadyralyfja.
O Markadsleyfishafa er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun efd Med umsokn um skraningu & smaskammtadyralyfi skv. 1.
breytingar verda & afurdanytingarfresti dyralyfs. mgr. 33. gr. skulu fylgja 6ll pau gégn sem tilgreind eru i a—h-

O Markadsleyfishafi ber abyrgd a lyfjagatinni fyrir pad dyradid 1. mgr. 87. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

lyf sem hann hefur markadsleyfi fyrir og skal vidhafa samel Akvérdun um skraningu smaskammtadyralyfja skal tekin
fellt mat, med videigandi adferdum, & sambandinu miliinnan 90 daga fra pvi ad gild umsokn er send til Lyfjastofn-
avinnings og aheettu af pvi dyralyfi og, ef naudsyn krefugnar.

gera naudsynlegar radstafanir. O Skraningarhafi smaskammtadyralyfija skal hafa sému
O Markadsleyfishafa er skylt ad tilkynna og skra meintilvikskyldur og markadsleyfishafi samkveemt |6gum pessum og
sem grunur er um i samraemi vid 2. mgr. 76. gr. dyralyfissamkveemt dkveedum dyralyfjareglugerdarinnar, med fyrir-
reglugerdarinnar. vara um akvaedi 5. mgr. 2. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

O Markadsleyfishafi skal uppfylla peer skyldur sem til-d Einungis skal skra smaskammtadyralyf umsaekjanda sem
greindar eru i 77. gr. dyralyfjareglugerdarinnar og 68rumhefur stadfestu & Evropska efnahagssveedinu. Krafan um
akveedum hennar er varda lyfjagat. stadfestu & Evropska efnahagssvaedinu gildir einnig um
O Markadsleyfishafi skal tilnefna a8 lagmarki einn einstakékraningarhafa.

ling sem ber abyrgd a lyfjagat. Tilnefndir einstaklingaukk IX. kafli. Framleidsla, innflutningur og Gtflutningur.

hafa fasta busetu og starfa a Evropska efnahagssveedinuangs. gr. Framleidsluleyfi.

hafa tilskilda menntun og heefi til ad sinna peim verkefnumy Til a8 stunda pa starfsemi sem tilgreind er i 1. mgr. 88. gr.
sem tilgreind eru i 78. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. dyralyfjareglugerdarinnar parf framleidsluleyfi.

O Markadsleyfishafar skulu framkveema stjérnun reesiz Ekki parf framleidsluleyfi til ad tilreida dyralyf, skipta
merkjaferils fyrir dyralyf sin i samraemi vid 81. gr. dyra-peim upp eda breyta pakkningum peirra eda framsetningu
lyfiareglugerdarinnar. begar umraedd ferli eru framkvaemd i peim eina tilgangi ad
O Radherra er heimilt ad setja reglugerd um lyfjagat dyraselja pau beint til almennings i samreemi vié 103. og 104.
lyfia, par & medal um lyfjagatarskyldur markadsleyfishaja ogr. dyralyfjareglugerdarinnar. Fylgisedill skal fylgjadrjum
godar starfsvenjur vid lyfjagat fyrir dyralyf. uppskiptum hluta dsamt pvi ad lotundmer og fyrningardag-
m 31. gr. Malsmedferdarreglur og reglugerdarheimild. setning skulu synd med skyrum heetti.

O Lyfjastofnun skal setja starfsreglur um naudsynlegan Framleidsluleyfi gildir & 6llu Evropska efnahagssveedinu
malsmedferdarreglur skv. 1. mgr. 79. gr. dyralyfjareghdge en po adeins fyrir pann framleidslustad og pau lyfjaform sem
arinnar og birta & vef stofnunarinnar. tilgreind eru i framleidsluleyfinu.

O Radherra er heimilt ad setja i reglugerd nanari kroéfur tl 36. gr. Malsmedferd vid veitingu framleidsluleyfa.
markadsleyfishafa i tengslum vid lyfjagat fyrir dyralyf,csv O Umsokn um framleidsluleyfi skal send til Lyfjastofnunar
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og innihalda peer upplysingar sem fram koma i 89. gr. dyra- b. skra upplysingar um solutdlur rafraent og med peim

lyfjareglugerdarinnar. haetti sem Lyfjastofnun sampykkir; handhafi skal jafnframt
O Lyfjastofnun skal framkveema eftirlitstttekt & fram-veita Lyfjastofnun og Matveelastofnun upplysingar um starf
leidslustad &dur en framleidsluleyfi er veitt. semi sina, sé pess 6skad.

O Lyfjastofnun er heimilt ad veita skilyrdisbundid fram-0O Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vid ad heildsolu-
leidsluleyfi med peim kréfum ad umsaekjandi geri tilteknaleyfishafi selji og flytji tilteknar birgdir dyralyfs ar landieg-
radstafanir eda innleidi tiltekna ferla innan akvedinsaim ar fyrirséd er ad slikur atflutningur geti haft pau ahrif &nfra
Pegar pad hefur verid veitt skal fella skilyrdisbundid frambod dyralyfsins hér & landi ad pad 6gni velferd eda lifi dyra.
leidsluleyfi timabundié Ur gildi eda afturkalla pad ef krofu B 42. gr. Samhlida vidskipti med dyralyf.

samkvaemt leyfinu eru ekki uppfylitar. O Samhlida vidskipti med dyralyf & Evrépska efnahags-
O Radherra skal setja reglugerd um framleidsluleyfi. Reglgveedinu skulu fara fram i samreemi vid akvaedi 102. gr. dyra-
gerdin skal m.a. innihalda malsmedferdarreglur um veitingyfjareglugerdarinnar.

eda synjun framleidsluleyfa, skyldur handhafa framleiésl O Radherra skal setja reglugerd um samhlida vidskipti med
leyfa, geedastjornun, heefi starfsmanna og sérfraedipekkingdralyf, p.m.t. um skilgreiningu & samhlida vidskiptum med

hlsnaedi og blinad, eftirlit og vidurlog. dyralyf, um umsaoknir, fylgigdgn og malsmedferdartima.
m 37. gr. Skyldur framleidsluleyfishafa. O Handhafar heildséluleyfis, sbr. 39. gr., skulu tilkynna
O Handhafi framleidsluleyfis skal: markadsleyfishafa um vaentanlegan samhlida innflutning
a. uppfylla paer skyldur sem tilgreindar eru i 93. gr. d)',raminnst einum manudi adur en l6gd er fram umsékn um
lyfjareglugerdarinnar, sanjhliaa vioskipti til Lyfjastofnunar.
b. halda skra yfir pau dyralyf sem hann afhendir i santd Akveedi pessarar greinar gildir ekki um dyralyf sem gefid
reemi vid 96. gr. dyralyfjareglugerdarinnar, var Ut markadsleyfi fyrir skv. 20. gr., sbr. einnig 42. gr.ayr

c. hafa ad lagmarki einn starfsmann me3 tilskilda mennfiareglugerdarinnar.
un og haefi sem ber abyrgd & framleidslu og lokasampykM 43- Or. Smasala dyralyfia. _ )
framleidslulotu i samreemi vid 97. gr. dyralyfijareglugerda O Akveedi 103. og 104. gr. dyralyfjareglugerdarinnar asamt

innar. akvaedum lyfjalaga um smasélu og netverslun med lyf gilda
m 38. gr. Innflytiendur, framleidendur og dreifingaradilar UM dyralyf nema annad sé sérstaklega tekid fram i 16gum
virkra efna. essum.

O Innflytiendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra_ P€ir sem selja dyralyf i smasolu skulu einungis afla dyra-
efna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyfjum skulu skf§1a fra handnofum leyfa til heildsoludreifingar.
starfsemi sina hja Lyfjastofnun og skal malsmedfers, upplym Radherra er heimilt ad setja reglugerd um smasoélu dyra-

ingagjof og eftirlit peirra fara eftir 95. gr. dyralyfiaraggers- Yfia, b.m.t. um skilyrdi fyrir smasolu til verndar heillgdi
arinnar. manna og dyra eda umhverfinu. Radherra er einnig heim-

0O Ré&dherra er heimilt ad setja reglugBrém innflytjend- it isa_mrééi Vi adherra Sem _fgr med malefni Ia_ndbl]na_éar,
ur og Utflytjendur virkra efna med sama haetti og um frarﬁ"la setja"reglugeré um leyfisveitingar, takmarkiamlr og letir
leiasluleyfi skv. 4. mgr. 36. gr. vegna s6lu dyralyfja pegar um er ad raeaa'dyralyf sem eru

D Rg. 699/1996, sbr. 484/2001, 846/2002, 546/2018 og 90@/202 eingongu <’£t|Uf_5 tll_tekngm tegundum_gagludyra sem t||gr(?|nd
X kafli. Heildsala ol eru i regluggrélnnl. !_yfln _sku_lu_ ekki innihalda efnl sem Ut-

’ ) S heimta ad dyraleeknir hafi eftirlit med notkun peirra og allar
m 39. gr. Heildsoluleyf. B L _ tilteekar radstafanir skulu hafa verid gerdar til ad komag ve
O Til ad stunda heildsoludreifingu parf heildsoluleyfi. fyrir ad pau verdi gefin 68rum dyrum i leyfisleysi.

O Handhafar heildst')luleyfa skulu hafa stadfestu & Evropskg a4 gr. Auglysingar og kynningar & dyralyfjum.
efnahagssveedinu. O Dyralyfjaauglysingar skulu vera i samreemi vid 119. gr.
O Handhafi framleidsluleyfis skv. 35. gr. telst ha“dhaféiyralyfjaregIugeraarinnar.

heildsoluleyfis fyrir pau dyralyf sem framleidsluleyfid tek o ayglysingar 4 dyralyfjum sem eru avisunarskyld i sam-
til. reemi vid 34. gr. dyralyfjareglugerdarinnar ma einungisebir

O Heildsoluleyfi gilda & 6llu Evropska efnahagssveedinu. pegar peim er einvordungu beint til peirra einstaklinga sem
O Radherra er heimilt ad setja reglugdm heildséludreif- tilgreindir eru f a- og b-1id 1. mgr. 120. gr. dyralyfiareglu
ingu, m.a. um godar starfsvenjur vid dreifingu dyralyfia.  gerdarinnar.

1) Rg. 699/1996, sbr. 484/2001, 846/2002, 546/2018 0g 90@/202 O bratt fyrir 2. mgr. er Lyfjastofnun heimilt ad leyfa auglys-
m 40. gr. Malsmedferd vid veitingu heildsoluleyfa. ingar um dyralyf sem eru avisunarskyld i samraemi vié 34.
O Umsokn um heildséluleyfi skal send til Lyfjastofnunar ogyr. dyralyfjareglugerdarinnar sem beint er til fagmannim se
innihalda peer upplysingar sem fram koma i 100. gr. dyr#afa umsjon med dyrum ef uppfylit eru skilyrdi a- og b-lidar
lyfjareglugerdarinnar. 2. mgr. 120. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

O Radherra skal setja reglugérém heildséluleyfi. Reglu- o pratt fyrir 2. og 3. mgr. er bannad ad auglysa 6virkjud
gerdin skal m.a. innihalda malsmedferdarreglur um veitingdnaemislyf fyrir dyr sem eru framleidd Gr sjukdémsvéldum
og synjun, timabundna nidurfellingu, afturkéllun eda irey og 6nsemisvékum sem eru fengnir r einu eda fleiri dyrum i

ingu & leyfi til heildséludreifingar. faraldsfraedilegri einingu og notud til ad medhondla pad eda
Y Rg. 69911996, sbr. 484/2001, 846/2002, 546/2018 g 908/202 pau dyr i sému faraldsfreedilegu einingunni eda til ad med-

W 41. gr. Skyldur heildséluleyfishafa. hondla eitt eda fleiri dyr i einingu sem hefur stadfest fagald

O Handhafi heildsoluleyfis skal: fraedileg tengsl.

a. uppfylla peer skyldur sem tilgreindar eru i 101. gr. dyra=l Kynningar & dyralyfjum skulu fara fram i samreemi vid
lyfjareglugerdarinnar, 121. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
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O Raoherra er heimilt ad setja reglugerd um auglysingar ag Lyfjastofnun getur takmarkad eda bannad notkun tiltek-

kynningar & dyralyfjum. inna sykingalyfja fyrir dyr ef inngjof slikra sykingalyfjgyrir
XI. kafli. Notkun lyfja fyrir dyr. dyr er andstaed stefnu stjérnvalda um skynsamlega notkun
m 45. gr. Lyfjaavisanir dyraleekna. sykingalyfja. Akvordun um takmérkun eda bann skal tekin

O Peim einum sem hafa gild starfsleyfi sem dyraleeknar &S@mradi vio Matveelastofnun og vera hofleg og rokstudd.
heimilt a8 avisa dyralyfjum, sbr. Ibg um dyraleekna og heilisti Yfir pau sykingalyf sem hafa verid takmorkud eda bonn-
brig&ispjénustu vid dyr. ud skal birtur & heimasidu Lyfjastofnunar.

O Dyralaeknir skal einungis gefa Gt lyfjadvisun ad lokinn Radherra er heimilt, i samradi vid radherra sem fer med
Kliniskri skodun eda 68ru videigandi mati & dyri eda dyranaleni landbinadar, ad setja reglugerd um solu, avisun og
hopi. notkun sykingalyfja, bakteriulyfjia og sniklalyfja fyr_lryd, '
O Dyraleekni er heimilt ad gefa inn dyralyf sem er flokk-"-2: urg takmorkun a solu, avisun og notkun peirra fyrir
ad sem Avisunarskylt dyralyf 4n pess ad gefa Gt lyfiaavisthEN" €dadyr. . W

ef dyralaeknirinn gerir pad sjalfur. Dyralaeknirinn skaldeal ® 48- gr. Notkun onaemls!yfj?fl fyr_|r dyr.

skrar yfir slikar eigin inngjafir an Gtgafu lyfiaavisunar og- Lyfjastofnun getur tekid akvordun um ad banna fram-
skila peim til videigandi stjornvalda. leidslu, innflutning, dreifingu, vorslu, sélu, afhendingdae

O Dyraleeknir sem gefur Gt lyfiaavisun fyrir S)'/kingalyfjum”Otk“n onae[nlslyfja fyrir dyr ef e’ltthVQI’t af skllyréu_m sem
skal geta rokstutt Gtgafuna med vidhlitandi rékum, einkdim &am koma i 1. mgr. 110. gr. dyralyfjareglugerdarinnar er
um er ad reeda verndarmedferd eda fyrirbyggjandi meafel@PfYIlt: Lyfjastofnun skal hafa samrad vié Matveelastainu
Lyfjadvisun dyralaeknis fyrir sykingalyfi gildir { fimm daga@0Ur en slik akvordun er tekin.

fra Gtgafu hennar. O Matveelastofnun getur leyft notkun & 6naemislyfi ef skil-
O Matvaelastofnun hefur eftirlit med lyfiaavisunum dyra¥'di 2., 3. €8a 5. mgr. 110. gr. dyralyfjareglugerdarinnar e
laekna, sbr. 16g um dyralaekna og heilbrigaispjonustu vi dyvPPYIIL. Tilkynna skal Lyfjastofnun um beitingu akveedisi

og 78. gr. lyfialaga, nr. 100/2020. og a grundvelli hvada skilyrdis lyfijanotkun er heimilud.

O Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um lyfjaavisakl Ovirkjud 6nemislyf fyrir dyr sem um getur i 3. mgr. 2. gr.
ir dyraleekna, p.m.t. um upplysingar sem fram skulu kom@/ralyfiareglugerdarinnar skulu einungis vera notudrfgeu

a lyfjadvisun dyraleeknis, um fiarheilbrigdispjonustu ar dyr sem b_ar'e'ru tllgrglnd i ur_1dantekn|ngartlly|kum_og sam-
leekna i tengslum vié kliniskt mat vid Gtgafu lyfjadvisana Og\{aemt lyfladvisun dyraleeknis og ef ekkert Gneemislyf fyrir
sérstakar takmarkanir er varda lyfiaavisanir a sykingatyf ~dyr er leyft fyrir markdyrategundina og abendinguna.

m 46. gr. Notkun dyralyfja. O Ré&dherra er heimilt, i samrédi vid rédherra sem fer med
O Dyralyf skulu notud i samraemi vid skilmala markaésleyfmélef”i landbunadar, ad setja reglugerd um bann vid fram-
is dyralyfsins. leidslu, innflutningi, dreifingu, vorslu, sélu, afhendingg

O Ef ekki er fyrir hendi leyft dyralyf fyrir tiltekna abending Notkun onzemislyfja fyrir dyr. Reglugerdin skal vera i sam-
getur dyralaeknir pratt fyrir 1. mgr., 4 eigin abyrgd og eimku "@Mi vid krofur i 1. mgr. 110. gr. dyralyfjareglugerdarinna

til ad komast hja pvi ad valda 6lidandi pjaningum, medhond® 49- gr. Skrar yfir notkun a lyfjum fyrir dyr.

ad dyr i samraemi vi® pau skilyrdi sem vid eiga i 112.-114. g Eigendur og/eda umsjonarmenn dyra sem gefa af sér af-
dyralyfjareglugerdarinnar. Sykingalyf sem Lyfjastofneda urdir til manneldis skulu halda skra yfir pau dyralyf sem peir
radherra hefur takmarkad eda lagt bann vid notkun & fyrir diota 0g, ef vid &, afrit af lyfjaavisunum i samraemi vid krofur
falla ekki undir pessa heimild. 108. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Dyralaeknir skal adst

O Ef ekki er gefinn biatimi til afurdanytingar i samantekt€igendur og/eda umsjénarmenn dyra vid skraningu sé eftir
a eiginleikum dyralyfsins fyrir viSkomandi dyrategundyse PVi eitad.

gefid var skv. 113. og 114. gr. dyralyfjareglugerdarinniaa) s O Geyma skal skrarnar i minnst fimm ar.

dyralaeknir fastsetja bidtima til afurdanytingar fyrir digfid O Matveelastofnun og Lyfjastofnun hafa heimild til ad skoda

i samreaemi vid peer forsendur sem taldar eru upp i 115. gkrarnar i samreemi vid 123. gr. dyralyfjareglugerdarinnar

dyralyfjareglugerdarinnar. O Ré&dherra er heimilt, i samrédi vid rédherra sem fer med
m 47. gr. Notkun sykingalyfja fyrir dyr. malefni landbUnadar, ad setja reglugerd um skraahald eig-
O Oheimilt er ad nota sykingalyf: enda og/eda umsjonarmanna dyra sem gefa af sér afurdir il

a. reglulega eda til ad baeta fyrir Iélega hollustuhaettinanneldis.
6fullnaegjandi dyrahald eda skeytingarleysi eda til ad bac# 50. gr. Dyraleeknar med stadfestu & Evropska efnahags-

fyrir 1élega bustjorn, sveedinu.
b. til ad érva voxt dyra eda til ad auka afrakstur af peim;] Dyraleekni sem hefur stadfestu & Evropska efnahagssveed-
eda inu og kemur hingad til lands til ad veita pjonustu er heimilt

c. sem fyrirbyggjandi medferd nema i undantekningartir® hafa undir hndum og gefa dyrum eda hopum dyra sem
vikum, til inngjafar fyrir stok dyr eda takmarkadan fjsldahann annast dyralyf, i pvi naudsynlega magni sem medferd-
dyra pegar heettan & sykingu eda smitsjukdomi er mjog mile krefst, sem eru ekki leyfd hér a landi ef skilyrdi 111. gr.

il og liklegt er ad afleidingarnar verdi alvarlegar; undémte  dyralyfjareglugerdarinnar eru uppfylit.

ingin samkveemt pessum lid gildir p6 ekki ef atvik falla undir2 Akveedi 1. mgr. gildir ekki um énaemislyf fyrir dyr nema
a-lio. um sé ad reeda eiturefni eda sermi.

O Einungis skal nota sykingalyf til verndarmedferdar pegll 51. gr. S6fnun og férgun & dyralyfjadrgangi.

ar heetta a Gtbreidslu sykingar eda smitsjukdéms innan hdpsFramleidendur, heildsalar og smasalar skulu sja til pess ad
dyra er mikil og pegar engir adrir videigandi kostir eru fyri séfnun og férgun a dyralyfjairgangi eigi sér stad samkvaemt
hendi. nanari fyrirmaelum Lyfjastofnunar.
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O Dyraleeknar og adrir sem hafa heimild til ad gefa dyrunm Taka skal akvérdun um pad hvort erindi sem berst Lyfja-
dyralyf skulu skila inn dyralyfjadrgangi til videigandi é@ stofnun eda Matvaelastofnun gefi naegt tilefni til rannséknar
til forgunar samkvaemt nanari fyrirmeaelum Lyfjastofnunar. Vid afgreidslu méala samkvaemt I6gum pessum er heimilt ad
XII. kafli. Eftirlit og eftirlitsuttekir. forgangsrada malum.

m 52. gr. Eftirlit. O Loégregla og tollyfirvéld skulu vera Lyfjastofnun eda Mat-

O Lyfjastofnun annast eftirlit med pvi ad farid sé ad akvaedeelastofnun til adstodar ef naudsyn krefur vegna rannsokna
um laga pessara, reglugerda sem settar eru med stod i pBla{a 0g vid framkveemd peirra réttar(rraeda sem kvedio er &
og dyralyfjareglugerdarinnar, nema sérstaklega sé kvaaid'm i 16gum pessum.

um annad. m 53. gr. Eftirlitsheimildir og upplysingaskylda.

O Lyfjastofnun skal hafa eftirlit med peim adilum sem taldird Vid skodun og eftirlit, p.m.t. Gttektir, sbr. 52. gr., skaldr

eru upp i 1. mgr. 123. gr. dyralyfiareglugerdarinnar og sk&@ sem szetir eftirliti veita an endurgjalds alla naudsyane

bad framkvaemt med reglulegum heetti midad vid aheettu 6§0 Vvid eftirlitid, svo sem adstod starfsmanna og adgang ad
med tilliti til peirra patta sem tilgreindir eru i 3. mgr. 12gr. hdsakynnum og teekjabunadi. Einnig ber ad veita allar um-
dyralyfjareglugerdarinnar. b6 skal Matveelastofnun héifa e bednar upplysingar og afhenda pau gégn sem hafa pydingu
irlit med peim adilum sem taldir eru upp i f- og g-lid 1. mgr.vid eftirlitid ad mati stofnunarinnar. Adrir opinberir dér

123. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. sem bua yfir upplysingum sem geta haft pydingu vid eftirlit
O Lyfiastofnun og Matveelastofnun, eftir pvi sem vid 4skulu ad beidni Lyfjastofnunar eda Matveelastofnunar veita
skulu ad eigin frumkvaedi eda eftir abendingu taka til med@er upplysingar.

ferdar mal er varda gaedi og Oryggi dyralyfija og skyldubl Efvid eftirlit Lyfjastofnunar eda Matveelastofnunar vakn-
peirra adila sem falla undir 16gin og dyralyfjareglugemin ar grunur um brot sem heyrir undir hina stofnunina skal
O Til ad sinna eftirliti eda til ad verda vid beidni annarsgreina viskomandi stofnun fra pvi an tafar svo ad unnt se
adildarrikis & Evrépska efnahagssveedinu eda stofnsamnig@ bregdast vid med videigandi haetti.

Friverslunarsamtaka Evrépu er Lyfjastofnun heimilt adfar O Heimilt er ad kalla til 6hadda utanadkomandi sérfreedinga
hvern pann stad par sem starfsemi er & grundvelli eftintalintil radgjafar ef slikt hefur pydingu fyrir eftirlitio, sbb2. gr.

leyfa eda skraningar: W 54. gr. Upplysingar fra tollyfirvéldum.

a. framleidsluleyfis, sbr. 35. gr., O Lyfjastofnun er heimilt ad éska eftir upplysingum fra
b. skraningar innflytjanda, utflytjianda eda framleidandatallyfirvéldum um magn dyralyfia, virkra efna, millivara og
virku efni, sbr. 38. gr., hjalparefna, sem og um magn fra einstokum framleidendum
c. heildsdluleyfis, sbr. 39. gr., eda og innflytiendum vegna framleidslu og innflutnings & lyfj-

d. leyfis til ad selja lyf sem atlud eru dyrum, sbr. 35. guum, virkum efnum, millivéru og hjalparefnum sem falla und-

lyfialaga, nr. 100/2020. ir 16gin vid framkvaemd eftirlits skv. 52. gr. Akveedi 188. or.

| sama tilgangi er Matveelastofnun heimilt a8 fara & hveripllalaga, nr. 88/2005, skulu ekki vera pvi til fyrirstoda a
pann stad par sem starfsemi adila sem taldir eru upp 7 f- gjlyfirvold veiti Lyfjastofnun upplysingar samkveemt pess
g-lid 1. mgr. 123. gr. dyralyfjareglugerdarinnar fer fram. ~ ari grein.

O EKkki er heimilt i pessum tilgangi ad fara i ibudarhis ed@ Tollyfirvéldum er heimilt ad upplysa um lyfjaavisun dyra-

& adra pvilika stadi an sampykkis eiganda eda umradamaraegnis pegar grunur leikur & ad brotnar séu reglur sem gilda
hisnaedisins nema ad fengnum démsurskurdi. um innflutning einstaklinga & dyralyfjum til eigin nota.

O | eftirliti felst m.a. heimild til syna- og myndatoku, ad faxiil. kafli. Gjaldtaka.

afhent synishorn af dyralyfi an endurgjalds, p.m.t. umbUdgs 55, gr. Gjaldtaka.

ef’nl og fylgisedlum, virku efn'l, r_nﬂhyéru eda hjélparefql O Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta gjald fyrir:

nanari skodunar, svo og heimild til skodunar og afritunar a. Utgafu & markadsleyfi fyrir dyralyf,

gagna. Enn fremur er Lyfjastofnun og Matveelastofnun heim- b. breytingar & markadsleyfum dyralyfia,

ilt ad krefjast allra upplysinga og gagna sem hafa pyadin@u vi
eftirlitia. : pplysinga g gag pydingu c. kostnad vid ad halda uti peim lyfjaskrdm og gagna-

Lvfi . v _grunnum sem I6g pessi kveda a um, lyfjagat, upplysinga-
0 Lyfjastofnun og Matveelastofnun mega vid eftirlit fram gjof um dyralyf sem fengid hafa markadsleyfi hér & landi og

kveema eftirlitsuttektir fyrirvaralaust. Valdheimildirykja- tnad af svnl lend tarfi irra dv
stofnunar og Matveelastofnunar na til peirra patta sem t 0stnad af naudsynlegu erlendu samstarfi vegna peirra dyra-

greindir eru i 6. mgr. 123. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. vija, L . L
O Lyfjastofnun er heimilt ad krefjast pess ad adilar sem talg- d. rar]nsoknlr a vegum stofnunarinnar vegna eftirlits sam-
ir eru upp i a—c-lid 4. mgr. breyti starfshattum sinum til Sanivaemt,lqgum ,bes.‘?um, 3 .

reemis vid akvaedi laga pessara og reglugerda sem settar er§- Visindaradgjof og adra sérfreediradgjof,

med stod i peim. Lyfjastofnun skal veita haefilegan fresttila  f- veitingu undanpaga til notkunar dyralyfija sem ekki
verda vid kréfum stofnunarinnar. hafa markadsleyfi hér a landi,

O S& sem seetir eftirliti skal fa teekifeeri til ad koma & fram- g. Utgafu vottorda sem lyfjafyrirtaeki 6ska eftir,

feeri vid Lyfjastofnun eda Matveelastofnun upplysingum um h. Gtgafu leyfa samkveemt I6gum pessum annarra en
dyralyfia, virka efnid, millivéruna eda hjalparefnié 4dun e markadsleyfa og leyfa til samhlida vidskipta med dyralyf,
rannsokn hefst. Lyfjastofnun og Matveelastofnun skuluaveip.m.t. gjald sem endurspeglar pann kostnad sem hlyst af
hezefilegan frest i pvi skyni. vinnu vid Gtgéfu leyfa, svo sem framkveemd naudsynlegra
O Vid framkvaemd eftirlits samkveemt pessari grein skdittekta og ferdakostnad starfsmanna Lyfjastofnunar,

taka saman skyrslu sem hefur ad geyma nidurstddur Uttektari. Gtgafu lyfjaverdskréar, sbr. 3. mar. 9. gr. lyfjalaga, nr.
ad henni lokinni. 100/2020.
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O Raoherra setur, ad fengnum tilldigum Lyfjastofnunareglugerdinni. Timabundnar takmarkanir af 6ryggisasteedu
gjaldskra fyrir veitta pjonustu, eftirlit og verkefni sertofn-  geta falist i

uninni er falid ad annast samkvaemt I6gum pessum. Fjarhaeda. takmérkun & afhendingu dyralyfs,

gjalds skal taka mid af peim kostnadi sem hlyst af pvi ad p. takmérkun & notkun dyralyfs,

veita pjonustuna og framkveema einstok verkefni og skal ¢ timabundinni nidurfellingu markadsleyfis.

byggd a rekstrarasetlun par sem pau atridi sem ékvbréw’nso_ gr. Timabundin nidurfelling,
gjalds byggist & eru rokstudd. Gjaldid ma ekki vera heeragyiimaium markadsleyfa.

en sa kostnadur. Gjaldskréa skal birt i B-deild Stjornanidai.

afturkéllun eda breyting

Giold ma innheimt 5 fiarmnami O Lyfjastofnun skal fella markadsleyfi timabundid ur gildi,
1010 ma Innheimta meo flarnami. afturkalla pad eda krefjast pess ad markadsleyfishafi leggi

m 56. gr. Eftirlitsgjald. . A P o
O Handhafar framleidsluleyfa og heildsoluleyfa sem veifram umsokn um breytingu & skilmalum markadsleyfisins ef

id & milli avinni ah f dyralyfi kki
eru samkvaemt pessum légum skulu greida eftirlitsgjald skI ambandid & milli avinnings og ahasttu af dyralyfinu er ekki

. ! . \éngur jakveett eda neegir ekki til ad tryggja matveeladryggi.
9.0' gr. nyJaIag_a, nr. 1.00/2.020’ Sem skal standa undir lagstn Einnig skal beita takmdrkununum sem &kveedid heimilar ef
via reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar: . . einhver af eftirfarandi asteedum a vio, ein eda fleiri:

a. Handhafar leyfa skv. 36. gr. greida gjald med sama ) . . S .
heetti og adili sem fellur undir 1. t6lul. 1. mgr. 90. gr. Ija a ef markaé_sleyflshafl uppfyllir ekki krofur  58. gr. dyra-
laga, nr. 100/2020. nyjaregluger6ar|nnar,. _ . . ]

b. Handhafar leyfa skv. 40. gr. greida gjald med samae\, b. e_f markaésleyflshafl uppfyllir ekki krofur i 127. gr.
heetti og adili sem fellur undir 2. t6lul. 1. mgr. 90. gr. Ija yralyfjareglugeraarlqnar, i
laga, nr. 100/2020. c e_f nyjagatarker_fl markaQsIeyf@hqfa, §br. 1.mgr. 77. gr.
O Adilum sem taldir eru upp f 1. mgr. er skylt a8 veita Lyfja-dyralyfiareglugerdarinnar, er 6fullneegjandi,
stofnun naudsynlegar upplysingar vegna alagningarietirl d. ef markadsleyfishafi stendur ekki vid skuldbindingar
gjalda. Veiti adilar sem taldir eru upp i 1. mgr. ekki nauasinar sem meelter fyrirum  77. gr. dyralyfjareglugerdagainn
synlegar upplysingar er Lyfjastofnun heimilt ad aeetlarefti €. ef einstaklingur med tilskilda menntun og hzefi sem ber
litsgjald. Skal zetla gjaldstofn svo riflega ad ekki sé hatt vabyrgd a lyfjagat sinnir ekki storfum sinum, sem meelt erfyri
ad fjarheedir séu azetladar lzegri en peer eru i raun og veruuwsy i 78. gr. dyralyfiareglugerdarinnar, a fullnsegjandithat
akvarda eftirlitsgjald i samraemi vid pa deetlun. Heimilt&r ad Lyfjastofnun skal afturkalla markadsleyfi ef markadsleyf-
endurakvarda alagningu ef alagningarstofn breytist. ishafi uppfyllir ekki lengur kréfuna um stadfestu & Evropska
O Eftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir 4. Gjalddagi skatae efnahagssvaedinu, sbr. 4. mgr. 7. gr.

30 dogum eftir dagsetningu reiknings og skulu dréattarvexts Radherra skal setja reglugerd sem meelir fyrir um mals-
ir reiknast fra gjalddaga. Um akvordun og utreikning drattmedferdarreglur um beitingu pessara takmarkana.

arvaxta fer samkveemt l6gum um vexti og verdtryggingum 61. gr. Timabundin nidurfelling eda afturkéllun leyfis til
Lyfjastofnun innheimtir gjéld samkveemt pessari grein ag erheildséludreifingar.

gj6ldin adfararhaef. O Lyfjastofnun skal fella nidur timabundid eda afturkalla
XIV. kafli. Pvingunardrreedi og takmarkanir. leyfi til heildsoludreifingar ef ekki er farid ad kréfum sem
m 57. gr. Aminning. meelt er fyrir um i 3. mgr. 101. gr. dyralyfjareglugerdarinna

O Tilad knyja & um framkvaemd radstofunar samkveemt 10g5 Ef ekki er farid ad kréfum 101. gr. dyralyfiareglugerdar-
um pessum er Lyfjastofnun heimilt ad veita viskomandi adilthnar, ad undanskildum kréfum 3. mgr., getur Lyfjastofnun
aminningu. Jafnframt skal veita hzefilegan frest til Urbdta gert eina eda fleiri af eftirffarandi radstéfunum:

peirra er porf. a. fellt leyfi til heildséludreifingar nidur timabundis,

m 58. gr. Da_g_se_ktlr_. o ) w b. fellt leyfi til heildstludreifingar eins eda fleiri flokka
O Pbegar adili sinnir ekki fyrirmaelum innan tiltekins erStsdyranyja nidur timabundid

getur Lyfjastofnun akvedid honum dagsektir par til ir ertoet ™ . ¢ rkallag leyfi til heildsoludreifingar eins eda fleiri
0 Dagsektir geta numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dagy o dyralyfja

Vid akvordun fjarhaedar dagsekta skal m.a. hofd hlidsjéon )
umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid Ien(r:H
yfir og hvort um itrekad brot er ad raeda. . . . . . .
O Akvardanir Lyfiastofnunar um dagsektir eru adfararhzefal’ gf eI|<k|_ er fallrlé e;tlr_belm kkrolf llim' setmf ger?arl_er_u 1195,
Sé sekt samkveemt pessari grein ekki greidd innan 30 d a} yrg yfja;reg luggr ?jrlnnarz a_f_ yfjas g_lnur} J?rmF%;l
fra akvordun Lyfjastofnunar skal greida drattarvexti &frij jendur, framieloendur og dreifingaraoila ur iramie

heed sektarinnar. Um &kvordun og Utreikning dréattarvaxta 189 helilds(jlugagnagrunninum, sbr. 26. gr., timabundid eda
samkvaemt [6gum um vexti og verdtryggingu. Oinnheimtaf?raniega. 3 o ) .
1 63. gr. Timabundin nidurfelling eda afturkdllun fram-

dagsektir sem lagdar eru a fram ad efndadegi falla ekki nilL
ur pétt adili efni sidar viskomandi kréfu nema Lyfjastofnunf€iosiuleyfa. _ )
akvedi pad sérstaklega. Sektir samkvaemt pessari greia refh Ef €kki er farid ad kr6fum sem meelt er fyrir um i 93. gr.
i rikissj6d ad fradregnum kostnadi Lyfjastofnunar vid inndyralyfjareglugerdarinnar getur Lyfjastofnun gert eingae
heimtu. fleiri af eftirfarandi radstéfunum:

m 59. gr. Timabundnar takmarkanir af oryggisasteedum. @ stédvad framleidslu dyralyfja timabundis,

O | aheettutilvikum sem varda heilbrigdi manna eda dyra b. stédvad innflutning dyralyfia fra 16ndum utan Evr-
eda umhverfid sem brynt er ad bregdast vid getur Lyfjastof@pska efnahagssveedisins,

un af 6ryggisastaedum lagt timabundnar takmarkanir & mark-c. fellt nidur timabundi®d eda afturkallad framleidsluleyfi
aodsleyfishafa og adra sem bera skyldur samkvaemt dyralyffgirir einu eda fleiri lyfjaformum,

62. gr. Brottfall ar framleidslu- og heildsélugagnagrunn-
um.
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d. fellt nidur timabundid eda afturkallad framleidsluleyfin Gjalddagi stjdrnvaldssektar er 30 dogum eftir ad akvoro-
fyrir einni eda fleiri tegundum starfsemi & einum eda fleinin um sektina var tekin. Hafi stjérnvaldssekt ekki verid
framleidslustédum. greidd innan 15 daga fra gjalddaga skal greida drattarvexti
m 64. gr. Bann vid athendingu dyralyfja. af fjarhaed sektarinnar fra gjalddaga. Akvérdun Lyfjastofn
O | aheettutilvikum sem varda heilbrigdi manna eda dyra edsar um stjérnvaldssekt er adfararhaef og renna sektir i rik-
umhverfi§ skal Lyfjastofnun banna afhendingu dyralyfs o{$sjod ad fradregnum kostnadi vid alagningu og innheimtu.
krefjast pess ad markadsleyfishafinn eda afhendingaradiléin akvordun og Utreikning dréattarvaxta fer eftir [ogum um
heetti ad afhenda dyralyfi§ eda innkalli pad af markadi ef eirvexti og verdtryggingu.

hver eftirfarandi skilyrdi eiga vio: O Stjérnvaldssektum skal beitt 6had pvi hvort l6gbrot eru
a. sambandid milli avinnings og aheettu af dyralyfinu éiramin af asetningi eda galeysi. Vid mat a fjarhzed sekta skal
ekki lengur jakveett, Lyfjastofnun lita til pess hvort [6gbrot séu framin af 4getn

b. eigindleg eda megindleg samsetning dyralyfsins €da galeysi.
ekki eins og stadheeft er i samantektinni & eiginleikum dyr& Akvardanir Lyfjastofnunar eru endanlegar a stjérnsyslu-
lyfsins, sbr. 3. mgr. 11. gr. pessara laga og 35. gr. dymyfjstigi og seeta ekki keeru til radherra. Malshéfdunarfrestur e

reglugerdarinnar, prir manudir fra pvi ad akvordun um stjérnvaldssekt var tek-
c. bidtimi til afurdanytingar sem maelt er med naegir ekkn. Malskot frestar adfor.
til ad tryggja matveeladryggi, B 68. gr. Réttur einstaklinga til ad fella ekki & sig sok.

d. samanburdarpréfanir paer sem um getur i 1. mgr. 122. | mali sem beinist ad einstaklingi og lokid getur med
gr. dyralyfjareglugerdarinnar hafa ekki farid fram, eda alagningu stjérnvaldssekta eda keeru til I6greglu hefuesa s

e. rong merking geeti leitt til alvarlegrar ahaettu fyrir heil rokstuddur grunur leikur & ad hafi gerst sekur um I6gbrot
brigdi dyra eda manna. rétt til ad neita ad svara spurningum eda afhenda gdgn eda
O Lyfjastofnun getur takmarkad bannid vid afhendingu ogiuni nema hzegt sé ad (tiloka ad pad geti haft pydingu fyrir
innkdllun af markadi eingéngu vid peer framleidslulotur afikvordun um brot hans. Lyfjastofnun skal leidbeina hinum

dyralyfinu sem agreiningur rikir um. grunada um pennan rétt.

m 65. gr. Adstod l6greglu. m 69. gr. Fyrning.

O Lyfjastofnun getur leitad adstodar logreglu ef med parffl Heimild Lyfjastofnunar til ad leggja a stjérnvaldssektir
vid framkveemd pvingunarurreeda. samkvaemt I6gum pessum fellur nidur pegar fimm &r eru lidin
XV. kafli. Vidurlog. fré pvi ad hattsemi lauk.

m 66. gr. Haldlagning. O Frestur skv. 1. mgr. rofnar pegar Lyfjastofnun tilkynnir

adila um upphaf rannséknar a meintu broti. Rof frests hefur

O Lyfjastofnun getur lagt hald a dyralyf, virk efni, milliver <>"e 20 N . .
réttarahrif gagnvart 6llum sem stadid hafa ad broti.

ur eda hjalparefni sem uppfylla ekki skilyrdi laga pessda e k i
reglugerda sem settar eru samkvaemt peim og fargad peirf & 0- 9. Sektir eda fangelsi.

kostnad handhafa peirra. O Pad vardar sektum eda fangelsi allt ad tveimur arum, liggi
m 67. gr. Stjornvaldssektir. |oy_ngri refsing ekki vid broti samkveemt 6drum légum, ad
O Lyfjastofnun getur lagt stjérnvaldssektir & einstakliipe Priota gegn akveedum um:
l6gadila sem brytur gegn akveedum um: a. markadssetningu dyralyfia, sbr. 7. gr.,
a. markadssetningu dyralyfia, sbr. 7. gr., b. framleidslu dyralyfja, sbr. 35.-38. gr.,
b. skyldur markadsleyfishafa vegna lyfjagatar, sbr. 30. gr. ¢- heildsolu med dyralyf, sbr. 39.-42. gr.,
c. framleidslu dyralyfia, sbr. 35.-38. gr., d. utgafu lyfiaavisana, shr. 45. gr.
d. heilds6lu med dyralyf, sbr. 39.-42. gr., O Sektir ma akvarda légadila pott sok verdi ekki sonnud a
e. auglysingar og kynningar a dyralyfjum, sbr. 44. gr., fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans eda adra pa einstakling
f. notkun dyralyfja, sbr. 45.-49. gr. sem i pagu hans starfa enda hafi brotid ordid eda getad ordid

O Ré&dherra er heimilt i reglugerd ad akveda fiarhaed stjorHlL hagsbota fyrir Ibgadilann. b6 skal 16gadili ekki szettsre
valdssekta fyrir brot & einstokum &kvaedum laga pessara ifA9u €f um 6happ er ad reeda. Einnig ma med sama haetti gera
an pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr. I0gadila sekt ef fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans eda adr

O Hafi fiarheed sekta ekki verio akvedin | reglugerd skal vi§instaklingar sem i pagu hans starfa gerast sekir um brot eda
akvordun sekta m.a. taka tillit til alvarleika brots, hvadgp € Pad stafar af 6fullnzegjandi teekjabtinadi eda verkstjom.
hefur stadid lengi yfir, samstarfsvilja hins brotlega ogtvo ™ 71- 9. Sakneemi, eignaupptaka, tilraun og hlutdeild.

um itrekad brot er ad reeda. Jafnframt skal lita il pess hvdrt Brot gegn logum pessum varda sektum eda fangelsi hvort
aetla megi ad brotid hafi verid framid i pagu hagsmuna fyri8€M pau eru framin af asetningi eda galeysi.

taekisins og hvort haegt hefdi verid ad koma i veg fyrir g Heimilt er ad gera upptaekan med domi beinan eda obein-
brotid med stjérnun og eftirliti. Lyfiastofnun er heimila an hagnad sem hlotist hefur af broti gegn akvaedum laga pess-
akveda haerri sektir hafi adili hagnast & broti. Skal upphad®a er varda sektum eda fangelsi.

stjérnvaldssektar pa akvedin sem allt ad tvofalt margfafdi O Tilraun til brots eda hlutdeild i brotum samkveemt I6gum
beim hagnadi sem adili hefur aflad sér med broti gegn lsguagssum er refsiverd eftir pvi sem segir i almennum hegning-
bessum eda reglugerdum sem settar eru samkvaemt peimapégum.

innan pess ramma sem er akvedinn i 4. mgr. W 72. gr. Keera til 16greglu.

O Stjornvaldssektir sem eru lagdar a einstaklinga gefa Lyfjastofnun er heimilt ad kaera brot til 16greglu.

numid frd 10 pus. kr. til 10 millj. kr. Stjérnvaldssektir semd Vardi meint brot & I6gum pessum baedi stjérnvaldssektum
eru lagdar & l6gadila geta numid fra 25 pus. kr. til 25 milljog refsingu metur Lyfjastofnun hvort mél skuli keert til 16g-

kr. reglu eda pvi lokid med stjérnvaldsakvoroun hja stofnuninn
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Ef brot eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim tilddg  i. skrdningu smaskammtadyralyfja, sbr. 3. mgr. 33. gr.,
reglu. Brot telst meiri hattar ef verknadur er framinn med sé  j. innflytjendur, framleidendur og dreifingaradila virkra
staklega vitaverdum heetti eda vid adstaedur sem auka mjogfaa, sbr. 2. mgr. 38. gr.,

saknaemi brotsins. Jafnframt getur Lyfjastofnun & hvadg sti k. heildséludreifingu, sbr. 5. mgr. 39. gr.,

malsins sem er visad mali vegna brota a ldgum pessum til I. smasolu dyralyfja, sbr. 3. mgr. 43. gr.,

opinberrar rannsoknar. Geeta skal samreemis vid Urlausn sanm. auglysingar og kynningar dyralyfja, sbr. 6. mgr. 44. gr.,
beerilegra méla. n. s6lu, avisun og notkun sykingalyfja, bakteriulyfja og
O Med keeru Lyfjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagnasniklalyfja fyrir dyr, sbr. 4. mgr. 47. gr.,

sem grunur um brot er studdur vid. Akvaedi IV.-VII. kafla 0. bann vid framleidslu, innflutningi, dreifingu, vérslu,
stjérnsyslulaga gilda ekki um akvordun Lyfjastofnunar unsélu, afhendingu og notkun énaemislyfja fyrir dyr, sbr. 4rmg
ad keera mal til l6greglu. 48. gr.,

O Lyfjastofnun er heimilt ad lata logreglu og &keeruvaldi i p. skrdahald eigenda og/eda umsjonarmanna dyra sem
té upplysingar og gégn sem stofnunin hefur aflad og tengjefa af sér afurdir til manneldis, sbr. 4. mgr. 49. gr.,

ast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Lyfjastofnun er q. fjarhaed stjérnvaldssekta fyrir brot 4 einstdkum akveed-
heimilt ad taka patt i adgerdum légreglu sem varda ranns6km laga pessara, sbr. 2. mgr. 67. gr.

peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr. O Lyfjastofnun er heimilt ad setja reglur um verkefni sin

O Logreglu og akeeruvaldi er heimilt ad lata Lyfjastofnursamkvaemt |6gum pessum. Lyfjastofnun birtir reglur sem

i té upplysingar og gogn sem aflad hefur verid og tengjastofnunin setur samkveemt I6gum pessum pannig ad paer séu
peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Logreglu er heimiladgengilegar almenningi.

ad taka patt i adgerdum Lyfjastofnunar sem varda rannsékn Radherra er heimilt ad birta sem reglugérdram-
peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr. kvaemdareglur Evrépusambandsins um dyralyf, eins og nan-
O Telji akeerandi ad ekki séu efni til malshofdunar vegnar er visad til i dyralyfjareglugerdinni, sem og reglugetfin
aetladrar refsiverdrar hattsemi, sem jafnframt vardarrstjé reglur Evrépusambandsins um lyffaméal med adlégun vegna
sysluvidurlégum, getur hann sent eda endursent malid s@mningsins um Evropska efnahagssveedid og stofnsamnings
Lyfjastofnunar til medferdar og akvordunar. Friverslunarsamtaka Evropu.

m 73. gr. Keeruheimild. O Ré&dherra er heimilt ad visa til erlendrar frumuatgéfu reglu-
O Sé annad ekki tekid fram i ldgum pessum er heimilt agerda vid innleidingu reglugerda Evropusambandsins sem
keera stjornvaldsakvardanir sem teknar eru & grundveli laggknar eru upp i samninginn um Evrépska efnahagssveedio
pessara til radherra. Um keerurétt og méalsmedferd fer sameo einfaldadri malsmedferd. Skal erlenda frumutgafan bir
kvaemt stjérnsyslulégum. i C-deild Stjornartidinda.

. S 1
XVI. kafli. Reglugeréarhelmlldlr. Rg. 481/2022, sbr. 602/2022, 905/2022 og 1366/2022.

m 74. gr. Reglugerdarheimild. XVIL. kafli. Innleiding og gildistaka.
O Rédherra skal setja i reglugerdir nanari akvaedi um frarfl 72 gr. Innleiging. o _
kveemd laga pessara um: O L&8g pessi eru sett til innleidingar & eftirfarandi gerdum

a. framleidsluleyfi, sbr. 4. mgr. 36. gr., med &ordnum breytingum: o
b. heildsoluleyfi, sbr. 2. mgr. 40. gr., 1. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/5

B L e 2 o e S o
d. lyfjadvisanir dyralaek br. 6. .45, gr.
yfjadvisanir dyraleekna, sbr. 6. mor gr- fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og

e. malsmedferdarreglur, sbr. 3. mgr. 60. gr. tof Lvfiastof Evré brevii 2 redl 5
O Ré&déherra er enn fremur heimilt ad setja i reglugerdir na m stofun Lyfjastofnunar Evropu, um breytingu a regluger

ari akvaedi um framkvaemd laga pessara, p.m.t. um: EB) nr. 1901/2006 um lyf fyrir bdrn og a tllsklpurl2001/83/
L ) EB um Bandalagsreglur um lyf sem aetlué eru ménnum.
a. veitingu markadsleyfis, sbr. 3. mgr. 8. gr.,

. . AR 2. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/6

b k“ntl)s,?r nyjaranl?_soknlr a gygjmd sbrl ?’ mgt:. 1;‘ 94 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu & til-

c. umbudir og merkingar umbuda dyralyfja, sbr. 3. mgrs.kipun 2001/82/EB.

13.gr, H 76. gr. Gildistaka.
d. fylgisedla dyralyfja, sbr. 5. mgr. 14. gr.,

slakrof br 2 O Log pessi 6dlast pegar gildi.
€. tl_J_ngumaa rotur, sor. » mar. 15 gr ., O Reglugerdir sem varda dyralyf og eru settar samkvaemt
f. s6fnun og notkun upplysinga um sykingalyf fyrir dyr,

br. 4 7 lyfjalégum, nr. 100/2020, halda gildi sinu ad svo miklu leyt
Sor. .rr}gr.' .'gr., i sem paer fa samrymst [6gum pessbim.

9. lyfiagat dyralyfja, sbr. 8. mgr. 30. gr., Y sjam.a.: Rg. 539/2000, sbr. 912/2000, 14/2008, 1069/2898/2012, 931/
h. nanari krofur til markadsleyfishafa i tengslum vit012 og 661/2015. Rg. 607/2013. Rg. 608/2013.

lyfjagatargagnagrunn um lyf, sbr. 2. mgr. 31. gr., W 77. gr. Breyting & 66rum légum.. .



