Nr. 51/71 EES-viobatir vid Stjérnartidindi EB 9.11.2000
2000/EES/51/13
AKVORPUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 73/1999
fra 28. mai 1999

um breytingu a4 békun 47 vio EES-samninginn um afnam taeknilegra hindrana
i vioskiptum med vin

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjon af samningnum um Evrépska efnahags-
sva0id, eins og hann var adlagadur med békun um breyt-
ingu & samningnum um Evrépska efnahagssvedio, er
nefnist hér 4 eftir samningurinn, einkum 98. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Bdékun 47 vid samninginn var breytt med akvordun sameigin-
legu EES-nefndarinnar nr. 26/1999 fra 26. febrtiar 1999(*).

Reglugerd radsins (EB) nr. 1627/98 fra 20. juli 1998 um
breytingu 4 reglugerd (EBE) nr. 822/87 um sameiginlega
skipulagningu vinmarkadarins(®) skal felld inn { samninginn.

Reglugerd radsins (EB) nr. 1629/98 fra 20. jili 1998 um
breytingu 4 reglugerd (EBE) nr. 2332/92 um freydivin sem
er framleitt { bandalaginu og reglugerd (EBE) nr. 4252/88
um ger0 og markadssetningu vinlikjora sem eru fram-
leiddir innan bandalagsins(®) skal felld inn { samninginn.

Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 2215/98 fra
15. oktéber 1998 um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 881/98
um nakvamar reglur um verndun hefdbundinna heita sem
hafa baest vid og eru notud 4 tilteknar tegundir gedavins
sem eru framleiddar { tilgreindum hérudum (gzdavin
fth)(*) skal felld inn { samninginn.

AKVEDID EFTIRFARANDI:
1. gr

Eftirfarandi undirlidur beetist vid { 15. 1id (reglugerd radsins
(EBE) nr. 822/87) 1 1. vidbzeti vid békun 47 vid samninginn:

»— 398 R 1627: Reglugerd raosins (EB) nr. 1627/98 fra
20. juli 1998 (Stjtio. EB L 210, 28.7.1998, bls. 8).«
2.gr.

1. Eftirfarandi undirlidur betist vid { 19. 1id (reglugerd
raodsins (EBE) nr. 4252/88) 1 1. vidbzti vid békun 47 vid
samninginn:

(") Stjtid. EB L 148, 22.6.2000, bls. 53 og EES-vidbatir vid Stjtid. EB
nr. 28, 22.6.2000, bls. 268.

() Stjtid. EB L 210,28.7.1998, bls. 8.

() Stjtid. EB L 210,28.7.1998, bls. 11.

() Stjtid. EB L 279, 16.10.1998, bls. 4.

»— 398 R 1629: Reglugerd radsins (EB) nr. 1629/98 fra
20. jili 1998 (Stjtid. EB L 210, 28.7.1998, bls. 11).*

2. Eftirfarandi undirlidur beetist vio 1 38.1i0 (reglugerd
raosins (EBE) nr. 2332/92) 1 1. vidbzti vid boékun 47 vid
samninginn:

»— 398 R 1629: Reglugerd radsins (EB) nr. 1629/98 fra
20. jili 1998 (Stjtid. EB L 210, 28.7.1998, bls. 11).*
3. gr.

Eftirfarandi undirlidur betist vio { 1id 42¢ (reglugerd fram-
kvemdastjérnarinnar (EB) nr. 881/98) { 1. vidbati vid
boékun 47 vid samninginn:

», €ins 0g henni var breytt med:

— 398 R 2215: Reglugerd framkvamdastjérnarinnar
(EB) nr. 2215/98 fra 15. oktéber 1998 (Stjtid. EB L
279,16.10.1998, bls. 4).«

4. gr.
Fullgiltur texti reglugerdar radsins (EB) nr. 1627/98, reglu-
gerdar rddsins (EB) nr. 1629/98 og reglugerdar fram-
kvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 2215/98 & islensku og
norsku fylgir sem vidauki vi0 ttgafu pessarar dkvorounar
4 hvoru mali fyrir sig.

5. gr.
Akvordun pessi odlast gildi hinn 29. mai 1999, ad pvi til-
skildu a0 allar tilkynningar samkvemt 1. mgr. 103. gr. samn-
ingsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni.

6. gr.

Akvordun pessi skal birt { EES-deild og EES-vidbeti vid
Stjérnartidindi Evrépubandalaganna.

Gjort { Brussel 28. mai 1999.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
F. Barbaso

formadur.
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EES-viobatir vid Stjérnartidindi EB

Nr. 51/72

REGLUGERD RADSINS (EB) nr. 1627/98

fré 20. jili 1998

um breytingu a reglugerd (EBE) nr. 822/87 um sameiginlega skipulagningu
vinmarkaOarins(*)

RAP EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hliosjén af stofnsattmala Evropubandalagsins, eink-
um 43. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjérnarinnar ('),
med hlidsjon af aliti Evrépupingsins (%),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndarinnar (),
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Bannad er a0 grédursetja nyjan vinvio til 31. dgist 1998.
Meod tilliti til stodu vinmarkadarins er rétt a0 framlengja
petta bann til 31. dgist 2000 4 medan bedid er dkvardana
rddsins um umbatur { atvinnugreininni. Annars vegar
purfa adildarrikin eitt markadsar til vidboétar til ad koma
akvaeoinu, sem var sampykkt 1996, til framkvemda en 1 pvi
er veitt leyfi til nyrrar gré0ursetningar 4 svedum sem eru
@tlud undir framleidslu tiltekinna vina. Hins vegar er rétt
a0 veita adildarrikjunum aftur leyfi, { tvdo markadsar til
vidbdtar, til ad heimila nyja grédursetningu en innan vel
skilgreindra marka og med skilyrOum sem koma i veg fyrir
framleidsluaukningu 4 vini sem ekki er haegt ad tryggja
fullnzegjandi solu 4.

Veita @tti timabundna undanpagu ad pvi er vardar blond-
un vins 4 Spéni svo ad tekid sé tillit til peirra sérstoku skil-
yrda sem rikja vid framleidslu bordvins 1 pvi adildarriki.

Leyfa etti tilteknum adildarrikjum timabundio ad hafa
heildarinnihald syru { bordvinum legra svo ad tekid sé til-
lit til préunar 4 pessu svioi.

A medan bedid er dkvardana radsins um umbeetur i at-
vinnugreininni og { pvi skyni ad koma i veg fyrir lagalegt
rof er rétt ad framlengja gildistima dkvada, sem um getur
139. gr. reglugerdar (EBE) nr. 822/87 (*), um eitt vinar.

(") Pessi EB-gerd, sem birtist { Stjtido. EB L 210,28.7.1998, bls. 8, var nefnd
i dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 73/1999 fra 28. mai
1999 um breytingu & bokun 47 vid EES-samninginn um afnam
teeknilegra hindrana 1 vidskiptum med vin, sjd pessa ttgafu af EES-
vidbzti vid Stjornartidindi Evrépubandalaganna.

() Stjtid. EB C 87,23.3. 1998, bls. 13.

() Stjtid. EB C 210, 6. 7. 1998.

() Stjtid. EB C 214, 10. 7. 1998.

(*) Stjtio. EB L 84,27.3.1987, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 2087/97 (OJ L 292, 25.10. 1997, bls. 1).

I 4. mgr. 46. gr. reglugerdar (EBE) nr. 822/87 er kvedid 4
um ad atak til a0 yta undir neyslu prigusafa megi adeins
standa til vindrsins 1997/98. Rétt er a0 framlengja pad um
eitt vindr svo meta megi drangur pess.

[ 5. mgr. 65. gr. reglugerdar (EBE) nr. 822/87 er kvedid 4
um ad 4 vindrinu 1997/98 skuli framkvemdastjérnin leggja
skyrslur fyrir rd0i0 um hamarksinnihald brennisteinsdiox-
i0s 1 vini og tillogur par ad ldtandi. Pad er afar brynt fyrir
pessa atvinnugrein a0 gerdar verdi tillogur um vandamalio
vardandi brennisteinsdioxid par sem tekid er mi0 af starfi
Alpjédavinskrifstofunnar (IWO). Pvi er rétt ad framlengja
frestinn um eitt vindr.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar a reglugerd
(EBE) nr. 822/87:

1. {1.mgr.6.gr.

— {fyrstu undirgrein komi ,,31. 4gtst 2000 { stad ,,31.
agust 1998,

— 1 pridju undirgrein bztist ,,0g/eda 1998/99* vid 4
eftir ,,1997/98%,

— eftirfarandi undirgreinar batist vid & eftir pridju
undirgrein:
,Einnig mega adildarrikin heimila nyja gréour-

setningu 4 vindrunum 1998/99 og 1999/2000.

Pessar heimildir mega ekki fara yfir eftirfarandi
mork { hverju adildarriki & pessum tveimur drum

samanlogOum:

Pyskaland 289 ha
Grikkland 208 ha
Spénn 3615 ha
Frakkland 2 584 ha
ftalfa 2442 ha
Lixemborg 4 ha
Austurriki 139 ha
Portigal 719 ha.

Pessar heimildir ma ekki veita:

— vegna vins 4 tilgreindum svedum hafi & premur
sioustu vindrum verid inntar af hendi greioslur,
sem kvedio er 4 um { reglugerd (EBE) nr. 1442/88,
fyrir a0 leggja vinrektarsvadi endanlega nidur;
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vegna vins 4 stjornsyslusvedum par sem heildar-
magn eimingar ad eigin frumkvadi & premur sio-
ustu vindrum nam meira en 10% af heildarfram-
leidslu peirra ara.

Adildarrikin skulu, vid tthlutun pessara heimilda,
leggja fyrst og fremst dherslu & ad med peim séu
uppfylltar krofur sem eru gerdar 4 peim tilgreindu
sveOdum par sem grédursetning hefur att sér stad 4
premur nestlionum vindrum og ad notadar séu
heimildir til endurgré0ursetningar sem eru ekki
lengur nyttar { 6drum framleiosluhérudum.

Ef umbaturnar fela { sér heimildir til nyrrar gr6o-
ursetningar skal lita framhjd peim heimildum til
grodursetningar sem getio er { fjorou og fimmtu
undirgrein.

Adildarrikin skulu senda framkvamdastjorninni
akvadi, sem pau hafa sampykkt um veitingu heim-
ilda, skrd yfir vin sem njota g60s af peim og sam-
svarandi svedi.«;

i pridju undirgrein 5. mgr. 16. gr. komi ,,milli 1. sept-
ember 1998 og 31. dgist 1999 { stad ,milli 1.
september 1997 og 31. dgist 1998,

139.gr.:

i fyrstu og annarri undirgrein 10. mgr. Komi
,»,1998/99 1 stad ,,1997/98%;

i 11. mgr. komi ,,1998/99* 1 stad ,,1997/98*;

i 4. mgr. 46. gr. komi ,,1998/99¢ { sta0 ,,1997/98%;

i 5. mgr. 65. gr. komi ,,1. april 1999 { stad ,,1. april

1998“ og ,,1. september 1999 { stad ,,1. september
1998

komi eftirfarandi { stad 13.lidar pridju undirgreinar I.
vidauka:

LFyrir vindrin 1997/98 og 1998/99 skal heildarinni-
hald syru i bordvini, tilgreint sem vinsyra, sem er
framleitt i Frakklandi, 4 Ttaliu, i Porttigal og spansk-
um hlutum vinrektarsveda C, annars stadar en i
Asturiu-hérudum, Baleareyjum, Kantabriu, Galisiu
og hérudum Guiptizcoa og Vizcaya, og markadssett
til neyslu { Frakklandi, 4 ftaliu, i Portigal og 4 Spéni,
eftir pvi sem vi0 &, ekki vera minna en 3,5 gromm &
hvern litra.“

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi daginn eftir ad hin birtist {
Stjornartioindum Evrépubandalaganna.

Hun kemur til framkvemda 1. september 1998.

Reglugero pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfest-

ingar.

Gjort 1 Brussel 20. juli 1998.

Fyrir hond rdosins,
W.MOLTERER

forseti.
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EES-viobatir vid Stjérnartidindi EB

Nr. 51/74

REGLUGERD RADSINS (EB) nr. 1629/98

fré 20. jili 1998

um breytingu a reglugerd (EBE) nr. 2332/92 um freydivin sem er framleitt i bandalaginu
og reglugerd (EBE) nr. 4252/88 um gerd og markadssetningu vinlikjora
sem eru framleiddir innan bandalagsins(*)

RAP EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, einkum
43. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjérnarinnar ('),
med hlidsjon af aliti Evrépupingsins (%),

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndarinnar (),
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

[ 11. 0g 16. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2332/92 (*) og 2. mgr.
6. gr. reglugerdar (EBE) nr. 4252/88 (°) er melt fyrir um
hdmarksinnihald brennisteinsdioxids { freydivinum og vin-
likjorum. I pessum greinum er kvedid 4 um ad fram-
kvaemdastjornin skuli afthenda rddinu skyrslu um petta
innihald, fyrir 1. april 1996, 4samt tillogum ef vi0 4. Pessar
tillogur skulu vera i samrami vid adrar tillogur sem fram-
kvaemdastjorninni ber ad leggja fram. Af peim sokum tti
a0 fresta framangreindum eindaga. Hi0 sama gildir um pa
eindaga sem melt er fyrir um { 2. mgr. 4. gr. reglugerdar
(EBE) nr. 4252/88.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Reglugerd (EBE) nr. 2332/92 er hér med breytt sem hér
segir:

1. 1stad,1.april 1998« og ,,1. september 1998« i 3. mgr.
11. gr. komi ,,1. april 1999“ og ,,1. september 1999
eftir pvi sem vio 4.

2. 1Istad,1.april 1998“ og ,,1.september 1998 { 3. mgr.
16. gr. komi ,,1. april 1999“ og ,,1. september 1999
eftir pvi sem vio .

2.gr.
Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar a reglugerd

(EBE) nr. 4252/88 :

1. 1stad,1.april 1998« og ,,1. september 1998« i 2. mgr.
4. gr. komi ,,1. april 1999“ og ,,1. september 1999
eftir pvi sem vio .

2. 1Istad ,1.april 1998“ og ,,1.september 1998 { 2. mgr.
6. gr. komi ,,1. april 1999“ og ,,1. september 1999
eftir pvi sem vio .

3. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 pridja degi eftir ad hin
birtist { Stjérnartidindum Evropubandalaganna.

Reglugerd pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 61lum adildarrikjunum &n frekari logfest-

ingar.

Gjort 1 Brussel 20. juli 1998.

(") Pessi EB-gerd, sem birtist { Stjtid. EB L 210, 28.7.1998, bls. 11, var
nefnd i dkvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 73/1999 fra 28.
mai 1999 um breytingu 4 bokun 47 vid EES-samninginn um afndm
teeknilegra hindrana { vidskiptum med vin, sja pessa utgafu af EES-
vidbzti vid Stjornartidindi Evrépubandalaganna.

() Stjtid. EB C 87,23.3. 1998, bls. 15.

() Stjtid. EB C 210, 6. 7. 1998.

() Stjtid. EB C 214, 10. 7. 1998.

(*)  Stjtio. EB L 231,13.8.1992, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1594/96 (OJ L 206, 16. 8. 1996, bls. 35).

(°) Stjtido. EB L 373, 31. 12. 1998, bls. 59. Reglugerdinni var sidast breytt
me0 reglugerd (EB) nr. 1594/96.

Fyrir hond rdosins,
W. MOLTERER

forseti.
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REGLUGERPD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (EB) nr. 2215/98

fra 15. oktober 1998

um breytingu a reglugerd (EB) nr. 881/98 um nakvamar reglur um verndun hefobundinna
heita sem hafa bast vi0 og eru notud a tilteknar tegundir gaedavins sem eru framleiddar i
tilgreindum hérudoum (gaedavin fth) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAG-
ANNA HEFUR,

meO hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 823/87 fra 16.
mars 1987 um sérstok dkvedi um gedavin sem framleidd
eru { tilgreindum hérudum (gadavin fth) ('), eins og henni
var sidast breytt med reglugerd (EB) nr. 1426/96 (%), eink-
um 8. mgr. 15. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

I reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 881/98 (*)
er melt fyrir um ndkvaemar reglur um verndun hefdbund-
inna heita sem hafa best vid og eru notud a tilteknar teg-
undir gedavins fth.

Gera verOur brddabirgdarddstafanir vegna vara sem sam-
rymist ekki gildandi reglum ad pvi er vardar merkingu og
kynningu.

NauOsynlegt er ad veita hagsmunaadilum, sem uppfylla
skilyrdin sem melt er fyrir um { reglugerdinni, lengri tima
til ad baeta vid skrana yfir hefdbundin heiti { vidaukanum
vid pa reglugerd. Af pessum sokum er rétt a0 fresta fram-
kvemd reglugerdarinnar um sex manuoi.

Réostafanirnar, sem kvedio er 4 um { pessari reglugerd,
eru { samrami vio 4lit stjérnarnefndarinnar um vin.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar a reglugerd
(EB) nr. 881/98:

1. eftirfarandi 6. gr. a baetist vio:

0. 8r.a

Heimilt er ad geyma, { peim tilgangi a0 selja, mark-
a0ssetja eda flytja 1t par til birgdir prytur, vin sem
eru merkt og kynnt { samraemi vid gildandi reglur
pegar pau eru markadssett p6tt merking og kynning
peirra sé ekki lengur { samrami vid pessar reglur eftir
a0 peim hefur verio breytt.

Heimilt er ad nota merkimida, sem eru prentadir i
samraemi vid gildandi reglur pegar peir eru markads-
settir en samrymast ekki lengur pessum reglum eftir
a0 peim hefur verid breytt, { eitt ar frd pvi ad breyt-
ingin kemur til framkvaemda“;

2. i7.gr.komi,1.april 1999 stad ,,1. oktéber 1998*.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 sjounda degi eftir ad hin
birtist { Stjérnartidindum Evropubandalaganna.

Reglugero pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfest-

ingar.

Gjort 1 Brussel 15. oktéber 1998.

(") Pessi EB-gerd, sem birtist { Stjtid. EB L 279, 16.10.1998, bls. 4, var
nefnd i dkvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 73/1999 fra 28.
mai 1999 um breytingu 4 bokun 47 vid EES-samninginn um afndm
teeknilegra hindrana { vidskiptum med vin, sja pessa utgafu af EES-
viobzti vid Stjornartidindi Evrépubandalaganna.

() Stjtid. EB L 84,27.3. 1987, bls. 59.
(%) Stjtid. EB L 184, 24.7. 1996, bls. 1.
(°) Stjtid. EB L 124, 25. 4. 1998, bls. 22.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar
Franz FISCHLER

framkvemdastjori.
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9.11.2000 EES-viobatir vid Stjérnartidindi EB Nr. 51/76
2000/EES/51/14
AKVORPUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 74/1999
fra 28. mai 1999

um breytingu a békun 37 og II. vidauka (Tzknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vido EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

D

Me0 hlidsjon af samningnum um Evrépska efnahags-
sve0id, eins og hann var adlagadur med békun um
breytingu 4 samningnum um Evrépska efnahags-
sve0id, er nefnist hér 4 eftir samningurinn, einkum
98. til 101. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Békun 37 vi0 samninginn var breytt med akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 38/1999 fra 30.
mars 1999(").

II. vidauka vid samninginn var breytt med akvoroun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 49/1999 fra 30.
april 1999(%).

A0 pvi er vardar lyf, sem @tlud eru ménnum, hefur
or0id vidtek samraeming 4 vidmidum um gaedi, oryggi
og virkni med tilskipun radsins 65/65/EBE(®), tilskip-
un radsins 75/318/EBE(*) og annarri tilskipun radsins
75/319/EBE(°), med dordnum breytingum.

A0 bvi er vardar dyralyf hefur sambarilegum arangri
veri® ndd med tilskipun radsins 81/851/EBE(®) og
tilskipun radsins 81/852/EBE(’), 4samt breytingum.

Med tilskipun raosins 87/22/EBE(*) var komid 4 sam-
radsfyrirkomulagi 1 pvi skyni ad samrema édkvaro-
anatoku 4dur en dkvardanir um hateknilyf veru
teknar 4 innlendum vettvangi.

Reynslan innan bandalagsins, 1 kjolfar gildistoku til-
skipunar 87/22/EBE, syndi ad naudsynlegt var ad koma
4 miolaegri bandalagsmalsmedfero fyrir teeknilega préud
lyf. Pessi malsmedferd er til reidu peim adilum sem setja
4 markaoinn lyf sem innihalda ny virk efni sem eru &tlud
monnum eda dyrum sem nytt eru til matar.

Stjtid. EB L 266, 19.10.2000, bls. 27 og EES-vidbztir vid Stjtid EB nr.
46,19.10.2000, bls. 161.

Stjtid. EB L 284, 9.11.2000, bls. 6 og EES-vidbztir vio Stjtid EB nr. 50,
9.11.2000, bls. 18.

Stjtid. EB L 22,9.2.1965, bls. 369/65.

Stjtid. EB L 147, 9.6.1975, bls. 1.

Stjtid. EB L 147, 9.6.1975, bls. 13.

Stjtid. EB L 317, 6.11.1981, bls. 1.

Stjtid. EB L 317, 6.11.1981, bls. 16.

Stjtid. EB L 15,17.1.1987, bls. 38.

8)

9)

10)

11)

Lyfjamalastofnun Evrépu, hér & eftir nefnd ,,Lyfja-
malastofnunin®, var komid 4 f6t med reglugerd raos-
ins (EBE) nr. 2309/93(°). Naudsynlegt var ad tryggja
ndna samvinnu milli Lyfjamalastofnunarinnar og vis-
indamanna sem starfa { adildarrikjunum. Sérlyfja-
nefndinni, sem var stofnud med annarri tilskipun
radsins 75/319/EBE, hefur pvi verid falin full abyrgd
4 ad undirbia élitsgerdir Lyfjamalastofnunarinnar
um maélefni er varda lyf sem @tlud eru moénnum.
Dyralyfjanefndinni, sem stofnud var med tilskipun
81/851/EBE, hefur verid falin samskonar 4byrgd a0
pvi er vardar dyralyf.

Lyfjamalastofnunin ber einnig dbyrgd 4 ad samrama
starfsemi adildarrikjanna 4 svioi eftirlits med auka-
verkunum lyfja (lyfjagat). Einnig var naudsynleg ad
gera radstafanir vegna eftirlits med lyfjum sem
bandalagid heimilar. I pessu skyni samremir Lyfja-
malastofnunin sannpréfun 4 pvi hvort farid sé ad
meginreglum um géda framleidsluhztti, gddar starfs-
venjur vi0 rannsoknir og gédar kliniskar starfsvenjur.

Vegna almannaheilbrigdis er naudsynlegt a0 akvardanir
um veitingu leyfa fyrir pessum lyfjum byggist 4 hlutleg-
um visindalegum vidmidunum um geedi, oryggi og virkni
vidkomandi lyfja an tillits til efnahagslegra sjéonarmioa
eda annarra hagsmuna. Adildarrikin geta pd i
undantekningartilvikum lagt bann, 4 yfirrddasvedum
sinum, vi0 notkun lyfja, sem ztlud eru ménnum, sem
brjota i baga vid hlutlegt skilgreindar grundvallarreglur
um allsherjarreglu og almennt sidg0i. Ennfremur getur
bandalagid ekki heimilad dyralyf ef notkun pess stridir
gegn réttarreglum sem bandalagid hefur sett innan
ramma sameiginlegu landbunadarstefnunnar.

I tilskipun radsins 93/39/EBE fra 14. jini 1993 um
breytingu 4 tilskipunum 65/65/EBE, 75/318/EBE og
75/319/EBE um lyf("’) er kvedid 4 um ao ef til dgrein-
ings komi milli adildarrikjanna um gadi, oryggi eda
virkni lyfs sem fellur undir 6midstyroda leyfismedfero,
pd beri ad leysa mélid med bindandi dkvoroun
bandalagsins ad undangengnu visindalegu mati 4 vio-
komandi malum. Melt hefur verid fyrir um samberi-
leg akvaedi ad pvi er vardar dyralyf { tilskipun rddsins

(°) Stjtid. EB L 214,24.8.1993, bls. 1.
() Stjtid. EB L 214,24.8.1993, bls. 22.
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93/40/EBE fra 14. jini 1993 um breytingu 4 tilskipun-
um 81/851/EBE og 81/852/EBE(").

12) Pao er brynt ad tryggja ad heilbrigdisvernd manna og
dyra, sem og vernd neytenda lyfja, sé alls stadar eins
4 Evrépska efnahagssvadinu.

13) Naudsynlegt er ad tryggja snurdulausa framkvaemd
samningsins med bpvi ad sampykkja samremdar
reglugerdardkvardanir sem byggja fyrst og fremst 4
hlutlegum visindalegum vidmidum um markadssetn-
ingu og notkun lyfja.

14) Pvi ber a0 fella vidkomandi 16ggjof og meginreglur
bandalagsins um midstyra malsmedferd fyrir taekni-
lega préud lyf og lyf sem innihalda ny virk efni sem
eru 2tlud monnum eda dyrum sem nytt eru til matar,
sem og 16ggjof um omidstyroa méalsmedfero, par sem
kve0did er 4 um a0 ef til 4greinings komi milli samn-
ingsadilanna um gaodi Oryggi og virkni lyfs beri ad
leysa malid me0 bindandi akvordun ad undangengnu
visindalegu mati 4 vidkomandi méli, inn { samninginn
med breytingu 4 II. vidauka vid hann.

15) Eins og porf er 4 vegna gédrar framkvemdar EES-
samningsins skulu fulltrdar frd l6gbarum yfirvoldum
viokomandi EFTA-rikja taka patt { storfum sérlyfja-
nefndarinnar sem komid var 4 f6t med annarri til-
skipun rddsins 75/319/EBE og dyralyfjanefndinni
sem stofnud var med tilskipun 81/851/EBE.

16) Pvier naudsynlegt ad breyta bokun 37 par sem taldar
eru upp nefndir sem sérfredingar EFTA-rikjanna
skulu starfa me0 pegar porf er 4 vegna géOrar fram-
kvaemdar samningsins.

17) Pvi er naudsynlegt ad breyta II. vidauka samningsins

i tengslum vid breytingu & békun 37 til ad skilgreina
ndkvaemt fyrirkomulag pessa samstarfs.

AKVEDID EFTIRFARANDI:

1. gr.

Boékun 37 vio samninginn skal breytt eins og tilgreint er {
I. vidauka vi0 pessa dkvordun.

2. gr.

II. vidauka vid samninginn skal breytt eins og tilgreint er {
II. vidauka vi0 pessa dkvordun.

3. gr.

Fullgiltur texti tilskipana rddsins 93/39/EBE, 93/40/EBE
og 93/41/EBE, reglugerda radsins (EBE) nr. 2309/93 og
(EB) nr. 297/95 og reglugerda framkvamdastjérnarinnar
(EB) nr. 540/95, (EB) nr. 541/95, (EB) nr. 542/95 og (EB)
nr. 2141/96 4 islensku og norsku fylgir sem vidauki vid
utgafu pessarar dkvordunar 4 hvoru maéli fyrir sig.

4. gr.

Dagsetningar vardandi gildistoku eda framkvemd gerd-
anna sem um getur { II. vidauka vid pessa dkvordun skulu,
a0 pvi samninginn vardar, lesast sem hér segir:

— ef gildistokudagur eda framkvemdadagur gerdarinnar
fer 4 undan gildistokudegi pessarar dkvordunar skal
gildistokudagur pessarar dkvorounar gilda,

— ef gildistokudagur eda framkvaemdadagur gerdarinnar
fer 4 eftir gildistokudegi pessarar dkvordunar skal gildis-
tokudagur eda framkvaemdadagur gerdarinnar gilda.

5. gr.
Akvordun pessi 60last gildi pann 29. mai 1999, ad pvi til-
skildu a0 allar tilkynningar samkvemt 1. mgr. 103. gr. samn-
ingsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni.

6. gr.

Akvordun pessi skal birt { EES-deild og EES-vidbeti vid
Stjérnartidindi Evrépubandalaganna.

Gjort { Brussel 28. mai 1999.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar

E Barbaso

formadur.

(1) Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 31.
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1. VIDAUKI

vi0 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999

Boékun 37 vid EES-samninginn (sem hefur ad geyma skrdna sem kvedio er 4 um { 101. gr.) skal
breytt eins og tilgreint er hér 4 eftir.

Eftirfarandi beetist vio 1 békun 37 vid samninginn:

»10.  Sérlyfjanefnd (6nnur tilskipun radsins 75/319/EBE).

11.

Dyralyfjanefnd (tilskipun rdodsins 81/851/EBE)*.

1. VIDAUKI

vi0 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999

II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) XIII. kafla (Lyf) vio0 EES-samn-
inginn skal breytt eins og tilgreint er hér 4 eftir.

1.

I texta XIII. kafla II. vidauka vid samninginn komi eftirfarandi 4 eftir pridju malsgrein:

,Pegar dkvardanir um sampykki fyrir lyfjum eru teknar samkvemt malsmeodferd bandalagsins
sem melt er fyrir um i reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93, annarri tilskipun radsins
75/319/EBE, eins og henni var breytt med tilskipun rddsins 93/39/EBE, og tilskipun rddsins
81/852/EBE, eins og henni var breytt med tilskipun rddsins 93/40/EBE, munu EFTA-rikin jafn-
framt taka samsvarandi dkvardanir 4 grundvelli vibkomandi gerda. Sameiginlega EES-nefndin
skal latin vita og skal hin reglulega birta skrdr yfir slikar dkvardanir { EES-vidbzti vid
Stjérnartidindi Evrépubandalaganna.

Eftirlitsstofnun EFTA mun hafa eftirlit med beitingu dkvardana sem EFTA-rikin taka eins og
kvedid er 4 um { 109. gr. samningsins.

Ef einhverjar videigandi gerdir kveda 4 um mélsmedferd bandalagsins til a0 veita, fella nidur
um tima, eda afturkalla markadsleyfi, sem og eftirlit, a0 medtalinni lyfjagat, og skodanir og
vidurlog, skulu par til baer yfirvold i EFTA-rikjunum, annast pessi og onnur sambarileg
verkefni & grundvelli somu skuldbindinga og par til bar yfirvold adildarrikja bandalagsins.

Ef agreiningur ris milli samningsadilanna um framkvemd pessara dkveda gildir VII. hluti
samningsins, a0 breyttu breytanda.

EFTA-rikin sem eiga adild ad pessum samningi skulu taka patt i starfsemi Lyfjaméalastofnunar
Evrépu, hér a eftir nefnd ,,Lyfjamalastofnunin®, sem komid var 4 f6t med reglugerd radsins
(EBE) nr. 2309/93("). Liechtenstein er heimilt ad taka patt { og fjarmagna starfsemi Lyfjamala-
stofnunarinnar um leid og lyfjayfirvold i landinu hafa yfir naudsynlegum tzeknilegum gégnum
a0 raoa.

Fjarhagsleg akvadi 2. kafla I'V. bdlks reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93 gilda um patttoku
viokomandi EFTA-rikja { starfsemi Lyfjamalastofnunarinnar.

Pvi skulu vidkomandi EFTA-riki taka patt { framlagi bandalagsins, sem um getur { 1. mgr. 57.
gr. reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93, fra gildistoku pessarar dkvordunar.

1 pessu skyni gildir malsmedferdin sem um getur i a-1id 1. mgr. 82. gr. 1 békun 32 vid samninginn, ad
breyttu breytanda, um fjarframlag EFTA-rikjanna { tengslum vi0 fyrrnefnt framlag bandalagsins.

Q)

Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1.
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Viokomandi EFTA-rikjum er heimilt a0 senda dheyrnarfulltria 4 fundi stjérnar Lyfjaméla-
stofnunarinnar.

Viokomandi EFTA-riki skulu taka fullan patt { storfum sérlyfjanefndarinnar og dyralyfja-
nefndarinnar. Ndkvemt fyrirkomulag patttoku fulltria EFTA-rikjanna skal vera { samrami vi0
akveedi 1. kafla I'V. balks reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93. Slikir fulltrdar geta p6 ekki
tekid patt { atkvaedagreidslu og afstada peirra skal skrad sérstaklega. Stada formanns skal &tlud
fulltrda sem tilnefndur er af adildarriki bandalagsins. Innri starfsreglum pessara nefnda skal
breytt til a0 EFTA-rikin geti tekid virkan patt { peim.

Viokomandi EFTA-riki skulu taka fullan patt { 4eetluninni um rafrena midlun upplysinga um
sérlyf.

Vidkomandi EFTA-riki skulu lata par til beerum yfirvéldum sinum og handh6fum markadsleyfa
ité pa tungumalatitgafu 4 markadsleyfum sem krafist er til pess a0 f4 adgang ad eigin moérkudum.

EXkki par a0 greida nein gjold fyrir markadsleyfi sem veitt er fyrir lyf { kjolfar alits sem par til
bar visindanefnd Lyfjamalastofnunarinnar hefur sampykkt, i samremi vi0 9. eda 31. gr.
reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93, 6nnur en pau sem um getur { 1. mgr. 57. gr. og 58. gr.

reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93.

Viokomandi EFTA-riki skulu, innan pess frests sem sameiginlega EES-nefndin setur, tilkynna
Lyfjamalastofnuninni um pau innlendu 16gberu yfirvold sem bera abyrgd a starfsemi af pvi tagi
sem Lyfjamadlastofnunin hefur med hondum og tilnefna rétta adila til ad koma fram fyrir hond
pessara yfirvalda { visindanefndunum sem um getur hér ad framan.

Lyfjamalastofnunin, sem hefur réttarstodu logpersonu, skal njota fyllsta rétthaefis i 6llum
rikjum samningsadilanna sem logperséna samkvaemt 16gum peirra.

Viokomandi EFTA-riki skulu ldta bokun Evrépubandalaganna um sérréttindi og fridhelgi
gilda um Lyfjamalastofnunina.

Me0 undanpégu fra a-lio 2. mgr. 12. gr. um rddningarkjor annarra starfsmanna Evrépubanda-
laganna, er framkvaemdastjora Lyfjamalastofnunarinnar heimilt ad gera rddningarsamninga
vi0 rikisborgara EFTA-rikjanna enda njéti peir fullra borgaralegra réttinda.“

Eftirfarandi undirlidur bztist vid 1 1. 1id (tilskipun radsins 65/65/EBE):

393 L 0039: Tilskipun radsins 93/39/EBE fra 14. jini 1993 (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls.
22).%

»

Eftirfarandi undirlidur bztist vid 1 2. 1id (tilskipun rddsins 75/318/EBE):

393 L 0039: Tilskipun radsins 93/39/EBE fré 14. jini 1993 (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993,
bls. 22).

»

Eftirfarandi undirlidur bztist vid { 3. 1id (6nnur tilskipun rddsins 75/319/EBE):

393 L 0039: Tilskipun radsins 93/39/EBE fré 14. jini 1993 (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993,
bls. 22).

»

Eftirfarandi undirlidur bztist vid 1 5. 1id (tilskipun rddsins 81/851/EBE):

393 L 0040: Tilskipun radsins 93/40/EBE fré 14. jini 1993 (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993,
bls. 31).

»

Eftirfarandi undirlidur bztist vid 1 6. 1id (tilskipun rddsins 81/852/EBE):

393 L 0040: Tilskipun radsins 93/40/EBE fré 14. jini 1993 (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993,
bls. 31).

»
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7. Eftirfarandi komi { stad textans { 8. 1id (tilskipun radsins 87/22/EBE):

8.

»

393 L 0041: Tilskipun rddsins 93/41/EBE fra 14. juni 1993 um nidurfellingu 4 tilskipun
87/22/EBE um samramingu 4 radstofunum adildarrikjanna vegna markadssetningar hé-
teeknilyfja, einkum peirra sem unnin eru med liftekni (Stjtio. EB L 214, 24.8.1993,
bls. 40).

Eftirfarandi nyir lidir komi aftan vid 1id 15 £ (tilskipun rddsins 92/109/EBE):

»15g. 393 R 2309: Reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 fra 22. juli 1993 um malsmedferd

15h.

15i.

15.

15k.

151

bandalagsins vi0 veitingu leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit
med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evrépu (Stjtid. EB L 214,24.8.1993, bls. 1).

395 R 0297: Reglugero raosins (EB) nr. 297/95 fra 10. febriar 1995 um gjold sem greida
ber til Lyfjamaélastofnunar Evrépu (Stjtid. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1).

395 R 0540: Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 540/95 fra 10. mars 1995 um
fyrirkomulag 4 skyrslugjof um meintar, 6vaentar, en ekki alvarlegar, aukaverkanir lyfja
sem &tlud eru monnum eda dyrum og leyfd hafa verid i samraemi vid dkvedi reglugerdar
radsins (EBE) nr. 2309/93, hvort sem peirra verdur vart { bandalaginu eda { pridja landi
(Stjtio. EB L 55,11.3.1995, bls. 5).

395 R 0541: Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 541/95 fra 10. mars 1995 um
umfjollun um breytingar 4 skilmalum markadsleyfis sem 16gbart yfirvald adildarrikis
hefur veitt (Stjtid. EB L 55,11.3.1995, bls. 7).

395 R 0542: Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 542/95 fra 10. mars 1995 um
umfjollun um breytingar 4 skilmalum markadsleyfis sem fellur undir gildissvid reglu-
gerdar radsins (EBE) nr. 2309/93 (Stjtio. EB L 55,11.3.1995, bls. 15).

396 R 2141: Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 2141/96 fra 7. névember 1996
um umfjollun umsékna um framsal markadsleyfa fyrir lyfjum sem falla undir reglugerd
raosins (EBE) nr. 2309/93 (Stjtido. EB L 286, 8.11.1996, bls. 6).
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TILSKIPUN RADSINS 93/39/EBE

fra 14. jini 1993

um breytingu 4 tilskipunum radsins 65/65/EBE, 75/318/EBE
og 75/319/EBE um lyf(*)

RAP EVROPUBANDALAGANNA HEFUR

meO hlidsjon af stofnsattméla Efnahagsbandalags Evropu,
einkum 100. gr. a,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar ('),

i samvinnu vid Evrépupingio (),

med hlidsjon af 4liti efnahags- og félagsmalanefndarinnar (%),
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Mikilveegt er ad sampykkja rddstafanir til a0 koma smam
saman 4 innri markadi fyrir 31. desember 1992. Innri
markadurinn 4 ad mynda sva0di 4n innri landamara par
sem frjalsir voruflutningar, félksflutningar, pjénustustar-
fsemi og fjarmagnsflutningar eru tryggdir.

[ 2. mgr. 15. gr. annarrar tilskipunar radsins 75/319/EBE
fra 20. mai 1975 um samra@mingu dkvada i 16gum eda
stjornsyslufyrirmaelum um sérlyf (*) er kvedid 4 um ad
framkvemdastjornin skuli leggja tillogu fyrir rddid um
videigandi radstafanir til a0 afnema per hindranir sem eru
enn 4 frjalsum vidskiptum med sérlyf.

Vegna almannaheilbrigdis og hagsmuna neytenda er naud-
synlegt a0 dkvarOanir um leyfi til ad setja lyf 4 markad
byggist eingdngu 4 vidmidunum um gazoi, Oryggi og virkni.
Pessar viomiOanir voru samhafdar a0 verulegu leyti {
tilskipun radsins 65/65/EBE fra 26. jantdar 1965 um sam-
remingu dkvada { 16gum eda stjornsyslufyrirmalum um
sérlyf (), tilskipun radsins 75/319/EBE og tilskipun radsins
75/318/EBE fra 20. mai 1975 um samramingu laga
adildarrikjanna um stadla og adferOarlysingar fyrir efna-
greiningar, lyfja- og eiturefnafredileg prof og kliniskar prof-

(") Pessi EB-gerd, sem birtist { Stjtio. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22, var
nefnd i dkvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999 fra 28.
mai 1999 um breytingu & békun 37 og IL vidauka (Taknilegar
reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sja pessa
utgdfu af EES-vidbeti vid Stjérnartidindi Evrépubandalaganna.

(") Stjtio. EB nr. C 330, 31. 12. 1970, bls. 18 og Stjtid. EB nr. C 310, 30. 11.
1991, bls. 22.

(*) Stjtio. EB nr. C 183, 15.7. 1991, bls. 187 og Stjtid. EB nr. C 150, 31. 5.
1993.

(*) Stjtio. EB nr. C 269, 14. 10. 1991, bls. 84.

(*) Stjtid. EB nr. L 147, 9. 6. 1975, bls. 13. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 92/27/EBE (Stjtid. EB nr. L 113, 30. 4. 1992, bls. 8).

(°)  Stjtid. EB nr. 22, 9. 2. 1965, bls. 369/65. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 92/27/EBE (Stjtid. EB nr. L 113, 30. 4. 1992, bls. 8).

anir 4 sérlyfjum (°). Adildarrikin verda p6 i undantekn-
ingartilvikum ad geta lagt bann, 4 yfirradasvedum sinum,
vi0 notkun lyfja sem brjoéta { baga vid hlutlegt skilgreindar
grundvallarreglur um allsherjarreglu eda almennt sidgaoi.

A0 undanskildum peim lyfjum sem heyra undir midstyroa
malsmedferd bandalagsins vid veitingu leyfa, sem dkvedin
var med reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 fra 22. juli
1993 um maélsmedferd bandalagsins vi0 veitingu leyfa fyrir
lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med
peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evrépu (7), etti
meginreglan ad vera su a0 leyfi til ad setja lyf 4 markad {
einu aoildarriki sé vidurkennt af par til berum yfirvoldum
hinna adildarrikjanna nema gild aste0a sé til ad xtla ad
leyfi fyrir viokomandi lyfi geti stofnad almannaheilbrig0i {
hattu. N ris dgreiningur milli adildarrikjanna um gaoi,
Oryggi eda virkni lyfs og skal pd sérlyfjanefndin, sem starf-
ar { tengslum vid Lyfjamalastofnun Evrépu, meta malid 4
visindalegum grundvelli og taka { framhaldi af pvi sameig-
inlega dkvordun um 4greiningsefnid sem skal vera bind-
andi fyrir hlutadeigandi adildarriki. Pessi dkvordun skal
tekin med flytimedferd par sem tryggd er ndin samvinna
milli framkvamdastjérnarinnar og adildarrikjanna.

Til ad vernda almannaheilbrigdi betur og komast hja
Oparfa tviverknadi vido umfjollun umsékna um leyfi til ad
setja lyf & markad skulu aoildarrikin kerfisbundid semja
matsskyrslur um hvert lyf sem pau veita leyfi fyrir og
skiptast 4 pessum skyrslum a0 fenginni beidni par ad lit-
andi. Adildarriki er enn fremur heimilt a0 fresta umfjollun
um umsokn um leyfi til ad setja lyf 4 markad, ef umséknin
er til umfjollunar 1 60ru adildarriki, med pad { huga ad vid-
urkenna pa dkvordun sem sidarnefnda adildarrikid tekur.

Pegar innri markadinum hefur verid komid 4 er adeins
hagt ad fella nidur sérstakt eftirlit med gedum lyfja sem
flutt eru inn fra pridju 16ndum ef bandalagid hefur gert
videigandi rddstafanir til ad tryggja naudsynlegt eftirlit {
utflutningslandinu.

Askilegt er a0 kerfisbinda og bzta samvinnu og upplys-
ingaskipti milli adildarrikjanna ad pvi er vardar umsjon
meo lyfjum, einkum eftirlit med aukaverkunum lyfja vid
raunverulegar notkunaradstedur, med skipulégdum inn-
lendum lyfjagéatarkerfum.

(°)  Stjtido. EB nr. L 147,9.6.1975, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 91/507/EBE (Stjtid. EB nr. L 270,
26.9.1991, bls. 32).

(") Stjtio. EB nr. L 214,24. 8. 1993, bls. 1.
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SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr

Tilskipun 65/65/EBE er breytt sem hér segir:

1.

I stad 3. gr. komi eftirfarandi:
»3- g

Oheimilt er ad setja lyf 4 markad { adildarriki fyrr en
logber yfirvold { adildarrikinu hafa gefid Gt markads-
leyfi { samremi vi0 pessa tilskipun eda leyfi hefur
verid veitt { samrami vid reglugerd (EBE) nr.2309/93
frd 22. juli 1993 um mdlsmedferd bandalagsins vid
veitingu leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og
dyrum og eftirlit med peim og um stofnun
Lyfjamalastofnunar Evrépu ().

Akvzdi pessarar tilskipunar skulu hvorki hafa shrif 4
heimildir yfirvalda adildarrikjanna til ad akvarda
verd lyfja né patttoku innlendra sjukratryggingakerfa
i greioslu peirra 4 grundvelli heilsufarslegra,
efnahagslegra og félagslegra adstadna.

(') Stjtid. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 1.

2.

Vio betist eftirfarandi undirgrein milli fyrstu og ann-
arrar undirgreinar 4. gr.:

,.54 sem ber 4byrgd 4 markadssetningu lyfja skal hafa
stadfestu { bandalaginu. Pegar um er ad reda lyf sem
veitt er leyfi fyrir sama dag og tilskipun pessi kemur
til framkvaemda skal adildarrikid, ef porf krefur, beita
pessu dkvaoi pegar kemur a0 endurnyjun markads-
leyfisins til fimm ara eins og kvedio er 4 um { 10. gr.“

I stad 6. og 11. lidar annarrar malsgreinar 4. gr. komi
eftirfarandi:

,,0. Sterd skammta, lyfjaform, notkunarleidbeiningar

og aztlad geymslupol.

Ef vi0 4, astdur fyrir varidar- og Oryggisraostof-
unum sem gera parf pegar lyfid er geymt, pegar
pad er gefio sjuklingum og pegar lyfjatrgangi er
fargad, dsamt visbendingum um hattu sem um-
hverfinu geti stafad af lyfinu.*;

,»11. Afrit af hvers konar leyfi, sem fengist hefur { 60ru

adildarriki eda 1 pridja landi, til ad setja vidkom-
andi lyf 4 markad, dsamt skrd yfir adildarriki par
sem verid er ad fjalla um leyfisumsékn sem 16g0 er
fram { samrami vid pessa tilskipun. Afrit af saman-
tekt 4 eiginleikum lyfsins sem umsakjandi leggur
til { samrami vi0 4. gr. a eda 16gber yfirvold adild-
arrikisins sampykkja { samraemi viO 4. gr. b. Afrit af
fylgiseoli sem gerO er tillaga ad { samrami vid 6. gr.

tilskipunar 92/27/EBE e0a logber yfirvold adildar-
rikisins hafa sampykkt { samraemi vio 10. gr. somu
tilskipunar. Nanari upplysingar um akvardanir um
leyfissynjun, hvort sem pad er i bandalaginu eda
pridja landi, og asteedurnar fyrir slikri akvordun.

Pessar upplysingar skal uppfera reglulega.
I stad 4. gr. b komi eftirfarandi:
4. 8grb

Pegar markadsleyfio, sem um getur { 3. gr., hefur ver-
i0 veitt skulu 1ogber yfirvold { viokomandi adildar-
riki tilkynna peim sem ber dbyrgd 4 markadssetningu
lyfsins um péd samantekt a eiginleikum lyfsins sem
pau hafa sampykkt. Logber yfirvold skulu gera allar
naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad
upplysingarnar, sem fram koma { samantektinni, séu
i samremi vid upplysingar sem teknar voru gildar
pegar markadsleyfid var veitt eda eftir pad. Logbar
yfirvold skulu senda Lyfjamalastofnun Evrépu afrit
af leyfinu dsamt samantektinni 4 eiginleikum lyfsins
sem um getur { 4. gr. a.

Enn fremur ber 16gb@rum yfirvoldum a0 semja mats-
skyrslu og gera athugasemdir vid malsskjolin ad pvi
er vardar nidurstodur ur efnagreiningum, lyfja- og
eiturefnapréfum og kliniskum préfunum & vidkom-
andi lyfi. Matsskyrsluna skal leidrétta um leid og
nyjar upplysingar liggja fyrir sem hafa pydingu fyrir
mat 4 gedum, Oryggi eda virkni viokomandi lyfs.

I stad 6. gr. komi eftirfarandi:
0. gr.

Pessi tilskipun hefur ekki dhrif 4 beitingu innlendrar
loggjafar sem bannar eda takmarkar solu, afhendingu
eda notkun lyfja til getnadarvarna eda til ad
framkalla fésturldt. Adildarrikin skulu tilkynna
framkvaemdastjérninni um vidkomandi innlend laga-
akveoi.”

I stad 7. gr. komi eftirfarandi:

. 7. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstaf-
anir til a0 tryggja ad malsmedferd vio veitingu leyfis
til a0 setja lyf 4 markad sé lokio innan 210 daga fra
pvi ad gild umsékn var 16g0 fram.

2. Komist adildarriki ad raun um ad leyfisumsokn,
sem 16g0 var fram eftir 1. jandar 1995, sé pegar til um-
fjollunar fyrir sama lyf { 60ru adildarriki getur hlut-
adeigandi adildarriki dkvedio ad fresta itarlegri um-
fjollun um umsoéknina og bedid matsskyrslunnar sem
hitt adildarrikio semur { samrami vi0 4. gr. b.
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Hlutadeigandi aodildarriki skal tilkynna hinu adildar-
rikinu og umsakjanda um pd dkvordun sina a0 fresta
itarlegri umfjollun um viokomandi umsékn. Um leid
og hitt aodildarrikid hefur fjallad um umséknina og
tekid dkvordun skal pad senda afrit af matsskyrslu
sinni til hlutadeigandi adildarrikis.

Innan 90 daga frda mottoku matsskyrslunnar skal
hlutadeigandi adildarriki annadhvort viourkenna
dkvordun hins adildarrikisins og pd samantekt a
eiginleikum lyfsins sem pad hefur sampykkt eda, telji
pad ad dsteda sé til ad @tla ao leyfi fyrir vidkomandi
lyfi geti stofnad almannaheilbrigdi i heattu (), beita
malsmedferdinni sem melt er fyrir um { 10. til 14. gr.
tilskipunar 75/319/EBE.

(") Oroalagid ,.geti stofnad almannaheilbrigdi i hettu* visar til gada,

7.

oryggis og virkni lyfja.*

Vio baetist 7. gr. a svohlj6dandi:
/- 8ra

Fra 1. jandar 1998 gildir ad sé adildarriki tilkynnt, {
samremi vid 11. 1id annarrar maélsgreinar 4. gr., ad
annad adildarriki hafi veitt leyfi fyrir lyfi sem sétt er
um leyfi fyrir { hlutadeigandi adildarriki skal adildar-
rikid pegar 1 stad fara pess 4 leit vio yfirvold { adild-
arrikinu, sem veitti leyfid, ad pau sendi pvi mats-
skyrsluna sem um getur { annarri malsgrein 4. gr. b.

Innan 90 daga frda mottoku matsskyrslunnar skal
hlutadeigandi adildarriki annadhvort viourkenna
dkvordun fyrra adildarrikisins og pa samantekt a
eiginleikum lyfsins sem pad hefur sampykkt eda, telji
pad ad astedu sé til ad tla ad leyfi fyrir vidkomandi
lyfi geti stofnad almannaheilbrigdi i heattu (), beita
malsmedferdinni sem melt er fyrir um { 10. til 14. gr.
tilskipunar 75/319/EBE.

(") Oroalagid ,.geti stofnad almannaheilbrigdi i hettu* visar til gada,

8.

oryggis og virkni lyfja.“

I stad 9. gr. a komi eftirfarandi:
Wo.gra

Pegar leyfi hefur verid gefid 1t skal sd sem ber
dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins taka mid af
framforum { tekni og visindum ad pvi er vardar par
aoferdir vio framleidslu og eftirlit sem um getur { 4.
og 7. li0 annarrar maélsgreinar 4. gr. og gera allar
naudsynlegar breytingar til ad unnt sé ad framleida
lyfid og préfa pad med almennt vidurkenndum
visindalegum adferoum. Pessar breytingar skulu
hddar sampykki logbara yfirvaldsins i vidkomandi
aoildarriki.”

I stad 10. gr. komi eftirfarandi:
,,10. gr.

1. Leyfid gildir i fimm ar og skal endurnyjad til
fimm 4ra {1 senn, leggi leyfishafi fram umsékn um
endurnyjun ad minnsta kosti premur manudum adur
en leyfid rennur t, eftir a0 16gbera yfirvaldid hefur
kynnt sér madlsskjol sem innihalda medal annars
itarleg gbogn um lyfjagat og adrar upplysingar sem
skipta mali vi0 eftirlit med lyfinu.

2. I sérstokum tilvikum og ad hofdu samradi vid
umszkjanda er heimilt ad veita leyfi sem er bundid
sérstokum, tilteknum kvodum, par 4 medal:

— frekari rannséknum eftir ad leyfid hefur verid
veitt,

— a0 tilkynnt sé um aukaverkanir lyfsins.
Pessar sérstoku dkvardanir ma adeins taka a hlutlaeg-
um og sannanlegum forsendum og skal byggja per 4

einni af peim dstedum sem um getur { G-1i0 4. hluta
vidaukans vio tilskipun 75/318/EBE.“

2. gr.

Nefndin sem um getur { 2. gr. b tilskipunar 75/318/EBE
skal kollud ,,fastanefnd um lyf sem @tlud eru ménnum-®.

3. gr.

Tilskipun 75/319/EBE er breytt sem hér segir:

1.

I stad III. kafla komi eftirfarandi:
1L KAFLI

Sérlyfjanefnd

8. gr.

1. Hér med er stofnud sérlyfjanefnd, hér 4 eftir
kollud ,,nefndin®, til ad audvelda adildarrikjunum ad
taka sameiginlegar dkvardanir um leyfi fyrir lyfjum,
sem @tlud eru monnum, & grundvelli visindalegra
vidmidana um ga0i, Oryggi og virkni og koma pannig
a frjalsum vioskiptum med lyf innan bandalagsins.
Nefndin skal vera hluti af Lyfjamalastofnun Evrépu
sem stofnud var med reglugerd raodsins (EBE)
nr. 2309/93 fra 22. jili 1993 um madlsmedferd
bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem ztlud
eru monnum og dyrum og eftirlit med peim og um
stofnun Lyfjamélastofnunar Evrépu (*), hér 4 eftir
kollud ,,Lyfjamalastofnunin®.
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2. Til viobétar vid onnur storf, sem nefndinni ber ad
gegna samkvamt 16gum bandalagsins, skal htin fjalla
um Oll mal sem 16gd eru fyrir hana 1 samraemi vid
pessa tilskipun og varda veitingu, breytingu, tima-
bundna nidurfellingu eda afturkollun markadsleyfis.

3. Nefndin setur sér starfsreglur.

() Stjtid. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 1.
9. gr.

1. Til a0 afla vidurkenningar, { samrami vid mals-
meodferdina sem melt er fyrir um { pessum kafla, eins
eda fleiri adildarrikja 4 leyfi sem gefi0 er tt { adildar-
riki { samremi vid 3. gr. tilskipunar 65/65/EBE skal
handhafi leyfisins leggja fram umsékn hja 16gberum
yfirvoldum { hlutadeigandi adildarriki eda adildar-
rikjum dsamt peim upplysingum og gognum sem um
getur 1 4. gr.,4. gr. a og 4. gr. b tilskipunar 65/65/EBE.
Hann skal votta ad malsskjolin séu samhljéda peim
sem fyrsta adildarrikid sampykkti eda tilgreina allt
sem kann ad hafa best vid pau eda breyst. I sidara
tilvikinu skal hann votta ad samantektin 4
eiginleikum lyfsins sem hann lagoi til { samraemi vid
4. gr. a tilskipunar 65/65/EBE sé samhlj60a peirri sem
fyrsta adildarrikid sampykkti { samraemi vid 4. gr. b
tilskipunar 65/65/ EBE. Enn fremur skal hann votta
a0 malsskjolin, sem 16gd eru fram { tengslum vid
pessa malsmedferd, séu alls stadar pau somu.

2. Handhafi markadsleyfisins tilkynnir nefndinni
um umsoknina, hvada adildarriki eigi hlut ad méli og
dagsetningar umsoknar og sendir henni afrit af
leyfinu sem fyrsta adildarrikio veitti. Hann sendir
nefndinni enn fremur afrit af o6llum leyfum sem
onnur adildarriki kunna a0 hafa veitt fyrir
viokomandi lyfi og tilgreinir hvort umsékn sé til
umfjollunar 1 einhverju adildarrikjanna.

3. Adur en handhafi leyfis leggur inn umsékn skal
hann, nema i peim tilvikum sem um getur i 7. gr. a til-
skipunar 65/65/EBE, tilkynna aodildarrikinu, sem
veitti leyfid sem umséknin byggist 4, a0 umsokn verdi
16g0 fram i samrami vid pessa tilskipun og geta allra
vidbdta vid upphaflegu mélsskjolin; sama adildarriki
getur krafid umsakjanda um per upplysingar og pau
skjol sem gerir peim kleift ad sannreyna ad
malsskjolin sem 16g0 eru fram séu alls stadar pau
somu.

A0 auki skal handhafi leyfisins fara pess a leit vi0 a0-
ildarrikio, sem veitti upphaflega leyfio, ad pad semji
matsskyrslu um vidkomandi lyf eda, ef purfa pykir,
uppferi fyrirliggjandi matsskyrslu. Adildarrikio skal
semja matsskyrsluna eda uppfaera hana innan 90 daga
fr4d moéttoku beidninnar.

Um leid og umsoéknin er 16g0 fram { samraemi vid 1.
mgr. skal adildarrikid, sem veitti upphaflega leyfio,
senda matsskyrslu til adildarrikisins eda adildarrikj-
anna sem umsoknin varoar.

4. Hyvert adildarriki skal vidurkenna markadsleyfio,
sem fyrsta adildarrikid veitti, innan 90 daga frd moét-
toku umséknar og matsskyrslu, nema i pvi undan-
tekningartilviki sem kvedid er 4 um 1 1. mgr. 10. gr.
Pao skal tilkynna petta til adildarrikisins sem veitti
upphaflega leyfid, hinna adildarrikjanna sem um-
sOknin vardar, nefndarinnar og pess sem ber dbyrgd
4 markadssetningu lyfsins.

10. gr.

1. Telji adildarriki ad asteda sé til ad ®tla ad leyfi
fyrir viokomandi lyfi geti stofnad almannaheilbrigdi
heattu (") skal pad pegar i stad tilkynna pad umszkj-
anda, adildarrikinu sem veitti upphaflega leyfid, 60r-
um adildarrikjum sem umséknin kann ad snerta og
nefndinni, prétt fyrir dkvadi 4. mgr. 9. gr. Adildarrikio
skal feera itarleg rok fyrir pessu og tilgreina hvada ao-
gerdir kunni a0 vera naudsynlegar til ad lagfera
hugsanlega annmarka 4 umsékninni.

2. Oll adildarriki sem hlut eiga ad mali skulu reyna
eftir fremsta megni ad komast ad samkomulagi um
adgerOir vegna umsoknarinnar. Pau skulu gefa um-
sekjanda feri 4 ad koma sjénarmidum sinum &
framferi, munnlega eda skriflega. Hafi adildarrikin
hins vegar ekki komist a0 samkomulagi innan peirra
timamarka sem um getur { 4. mgr. 9. gr. skulu pau
pegar i stad visa maélinu til nefndarinnar til
umfjollunar samkvaemt malsmeodferd peirri sem meelt

er fyrir um { 13. gr.

3. Hlutadeigandi aodildarriki skulu leggja itarlega
greinargerd fyrir nefndina um pau mal sem ekki
hefur ndost samkomulag um og &stedurnar fyrir
dgreiningnum, innan peirra timamarka sem um getur
i 2. mgr. Umsakjandi skal f4 afrit af pessum
upplysingum.

4. Um leid og umszkjandi fer tilkynningu um ad
mdlinu hafi verid visad til nefndarinnar skal hann
senda nefndinni afrit af upplysingum peim og
gdgnum sem um getur { 1. mgr. 9. gr.

(") Ordalagid ,.geti stofnad almannaheilbrigdi i heettu* visar til gada,
oryggis og virkni lyfja.

11. gr.

Hafi margar umsoknir um markadsleyfi fyrir tilteknu
lyfi verid lagdar fram, { samreemi vi0 4. gr. og 4. gr. a
tilskipunar 65/65/EBE, og adildarrikin tekid olikar
dkvardanir um leyfi fyrir lyfinu eda timabundna
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nidurfellingu leyfis eda innkollun lyfsins getur
aodildarriki eda framkvaemdastjérnin eda sa sem ber
dbyrgd 4 markaOssetningu lyfsins visad madlinu til
nefndarinnar til umfjollunar samkvemt malsmedferd
peirri sem melt er fyrir um 1 13. gr.

Hlutadeigandi adildarriki, sa sem ber abyrgd a mark-
adssetningu lyfsins eda framkvemdastjornin skal til-
greina nakvaemlega hvada mali er visa0 til nefndar-
innar til umfjollunar og tilkynna pad peim sem ber
dbyrgd 4 markadssetningunni ef vi0 4.

Adildarrikid og sa sem ber dbyrgd & markadssetn-
ingu lyfsins skulu senda framkvemdastjérninni allar
tiltzekar upplysingar um vidkomandi mal.

12. gr.

Adildarrikin eda framkvaemdastjérnin eda umsakj-
andi eda handhafi markadsleyfis geta, { sérstokum til-
vikum par sem bandalagid hefur hagsmuna ad geta,
visad malinu til nefndarinnar til umfjollunar sam-
kvemt malsmedferd peirri sem melt er fyrir um { 13.
gr. 4dur en tekin er 4kvoroun um beioni um markads-
leyfi, timabundna nidurfellingu leyfis eda afturkollun
eda adrar par breytingar 4 skilmalum markadsleyfis
sem naudsynlegar kunna ad virdast, einkum med
hlidsjon af peim upplysingum sem aflad er { samraemi
vio V. kafla a.

Hlutadeigandi adildarriki eda framkvaemdastjérnin
skal tilgreina ndkvemlega hvada mali er visad til
nefndarinnar til umfjéllunar og tilkynna pad peim
sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins.

Adildarrikin og sa sem ber dbyrgd & markadssetn-
ingu lyfsins skulu senda framkvemdastjérninni allar
tiltzekar upplysingar um vidkomandi mal.

13. gr.

1. Pegar visad er til peirrar méalsmedferdar sem lyst
er { pessari grein skal nefndin fjalla um vidkomandi
mal og skila rokstuddu aliti innan 90 daga frd peim
degi er mélinu var visad til hennar.

Séu mal hins vegar 16g0 fyrir nefndina samkvamt 11.
og 12. gr. er heimilt ad framlengja pennan frest um 90
daga.

Ef malid er brynt getur nefndin sampykkt styttri frest
a0 tillogu formanns nefndarinnar.

2. Til ad fjalla um malid getur nefndin tilnefnt einn
nefndarmanna sem skyrslugjafa. Nefndin getur
einnig tilnefnt 6hdda sérfraedinga til rddgjafar {
sérstokum malum. Pegar nefndin tilnefnir sérfreo-
inga skal hun skilgreina verkefni peirra og tilgreina

pann frest sem peir hafa til a0 leysa pessi verkefni.

3. Ipeim tilvikum sem um getur { 10. og 11. gr. skal
nefndin gefa peim sem ber abyrgd 4 markadssetningu
lyfsins feri & a0 koma 4 framferi munnlegum eda
skriflegum skyringum a0ur en hun skilar aliti sinu.

I pvi tilviki sem um getur { 12. gr. er heimilt ad krefja
pann sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins um
munnlegar eda skriflegar skyringar.

Nefndinni er heimilt ad bj6da hverjum sem vera skal
a0 leggja fram upplysingar um mal sem htin hefur til
umfjollunar, telji hin pad videigandi.

Nefndin getur fellt timabundid nidur frestinn sem um
getur 1 1. mgr. til ad gefa peim sem ber abyrgd &
markadssetningu lyfsins feri 4 ad undirbia skyringar
sinar.

4. Sé pad dlit nefndarinnar ao:

— umso6knin standist ekki vidmidanir um veitingu
leyfis, eda

— breyta purfi samantektinni 4 eiginleikum lyfsins
sem ums&kjandi leggur til { samremi vio 4. gr. a
tilskipunar 65/65/EBE, eda

— leyfio skuli had skilyroum, p.e.a.s. skilyrOum sem
teljast naudsynleg fyrir orugga og arangursrika
notkun lyfsins, par med talio lyfjagat, eda

— fella skuli markadsleyfi0 nidur um tima, breyta
pvi eda afturkalla pad,

skal Lyfjamélastofnunin pegar i stad tilkynna pad
peim sem ber abyrgd 4 markadssetningu lyfsins.
Téour adili getur tilkynnt Lyfjamélastofnuninni
skriflega, innan 15 daga fra méttoku 4litsins, ad hann
hyggist afryja. Ef svo er skal hann senda Lyfjamala-
stofnuninni rokstudda greinargerd fyrir afryjuninni
innan 60 daga frda méttoku dlitsins. Innan 60 daga fréa
pvi ad nefndin fer greinargerdina { hendur skal hiin
fjalla um hvort endurskoda beri 4litid og skulu alykt-
anir nefndarinnar um &fryjunina fylgja matsskyrsl-
unni sem um getur 1 5. gr.

5. Innan 30 daga fra pvi ad nefndin skilar lokaaliti skal
Lyfjamalastofnunin senda pad til adildarrikjanna,
framkvaemdastjérnarinnar og pess sem ber abyrgd 4
markadssetningu lyfsins, dsamt skyrslu med mati nefnd-
arinnar 4 lyfinu og rokum fyrir dlyktunum hennar.

Ef { élitinu er malt med veitingu leyfis eda afram-
haldandi leyfi til ad setja vidkomandi lyf 4 markad
skulu eftirfarandi skjol fylgja 4litinu:

a) drog ad samantekt 4 eiginleikum lyfsins eins og
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um getur { 4. gr. a tilskipunar 65/65/EBE;
b) skilyroi fyrir ttgafu leyfisins samkvaemt 4. mgr.
14. gr.

1. Innan 30 daga fra pvi ad 4litid berst fram-
kvaemdastjérninni skal hin semja drég ad akvoroun
um umsoknina, med hlidsjon af 16gum bandalagsins.

Ef fyrirhugad er ad veita markadsleyfi samkvaemt
drogunum skulu skjolin, sem um getur { a- og b-1id 5.
mgr. 13. gr., fylgja.

Ef svo dliklega vill til ad drogin séu ekki { samraemi
vi0 alit Lyfjamalastofnunarinnar skal framkvamda-
stjornin einnig lata fylgja itarlega skyringu &
dstedunum fyrir pessum mun.

Drogin skulu send til adildarrikjanna og umsakjand-
ans.

2. Taka skal lokadkvéroun um umséknina { sam-
remi vi0 malsmedferdina sem melt er fyrir um { 37. gr.
b.

3. Breyta skal starfsreglum nefndarinnar sem um
getur { 37. gr. b svo ad tekid sé tillit til peirra starfa
sem henni ber ad gegna { samremi vi0 pessa
tilskipun.

Breytingarnar fela { sér eftirfarandi:

— fastanefndin skal skila skriflegu aliti nema { peim
tilvikum sem um getur { pridju undirgrein 1. mgr.,

— hvert adildarriki feer ad minnsta kosti tuttugu og
atta daga til a0 senda framkvemdastjérninni
skriflegar athugasemdir vid dkvordunardrogin,

— hvert aodildarriki getur krafist pess skriflega ad
fastanefndin fjalli um drogin enda feeri pa0 itarleg
rok fyrir krofu sinni.

Sé pad 4alit framkvemdastjérnarinnar ad skriflegar
athugasemdir adildarrikis veki veigamiklar nyjar efa-
semdir, visindalegs eda taeknilegs edlis, sem ekki er
gerd grein fyrir { dliti Lyfjamalastofnunarinnar skal
formadurinn gera hlé 4 mélsmedferdinni og visa um-
sokninni aftur til Lyfjamalastofnunarinnar til frekari
umfjollunar.

Framkvamdastjérnin sampykkir naudsynleg dkvadi
til a0 koma dkvedum pessarar malsgreinar {
framkvemd { samremi vid mdlsmedferdina sem melt
er fyrir um 1 37. gr. a.

4. Akvordun, sem er sampykkt { samraemi vid pessa
grein, skal beint til hlutadeigandi adildarrikja og pess
sem ber abyrgd 4 markadssetningu lyfsins. Adildar-
rikin skulu annadhvort veita eda afturkalla markads-

leyfi eda gera par breytingar 4 skilmdlum markads-
leyfis sem naudsynlegar eru til ad hlita akvorduninni
innan 30 daga fra birtingu hennar. Pau skulu tilkynna
petta til framkvaemdastjérnarinnar og nefndarinnar.

5. Malsmeodferdin, sem um getur i 8. til 14. gr., gildir
ekki { peim tilvikum sem kvedid er 4 um { 2. mgr. 9.
gr. tilskipunar rddsins 92/73/EBE fr4 22. september
1992 um ad fera tt gildissvio tilskipana 65/65/EBE
og 75/319/EBE um samramingu dkvada { 16gum eda
stjornsyslufyrirmalum um sérlyf og bata vid
dkvedum um hémépatalyf ().

() Stjtid. EB nr. L 297, 13. 10. 1992, bls. 8.

15. gr.

Sérhver umsékn pess sem ber 4byrgd 4 markadssetn-
ingu lyfs um breytingu 4 markadsleyfi, sem hefur
veri0 veitt 1 samremi vid dkvadi pessa kafla, skal
16gd fyrir 6ll adildarriki sem hafa pegar leyft
viokomandi lyf.

Framkvamdastjornin skal, { samrddi vi0 Lyfjamala-
stofnunina, sampykkja heppilegt fyrirkomulag 4 um-
fjollun um breytingar a skilmalum markadsleyfis.

Petta fyrirkomulag skal medal annars felast { tilkynn-
ingakerfi eda stjornsyslumedferd, ef um er ad reda
minnihdttar  breytingar, enda sé hugtakid
,minnihdttar breyting® skilgreint af ndkvemi.

Framkvemdastjornin skal sampykkja petta fyrir-
komulag med framkvemdarreglugerd { samraemi vid
pa mélsmeoferd sem melt er fyrir um { 37. gr. a.

Malsmedferdin, sem melt er fyrir um { 13. og 14. gr.,
gildir 4 hliostedan hatt um breytingar 4 markadsleyf-
um fyrir lyfjum sem heyra undir gerdardom fram-
kvaemdastjérnarinnar.

15.gr.a

1. Telji adildarriki ad naudsynlegt sé a0 breyta skil-
malum markaOsleyfis, sem veitt hefur verido i
samrami vid dkvaedi pessa kafla, fella pad nidur um
tima eda afturkalla pad til ad vernda almanna-
heilbrigdi skal hlutadeigandi adildarriki pegar { stad
visa madlinu til nefndarinnar til umfjollunar
samkvaemt malsmedferdinni sem melt er fyrir um {
13. og 14. gr.

2. Med fyrirvara um akvadi 12. gr. er adildarriki
heimilt, { undantekningartilvikum og ef brynt er ad
gripa skjott til adgerda til ad vernda almannaheil-
brigdi, ad stodva timabundid markadssetningu og
notkun lyfs 4 yfirrd0asvadi sinu par til endanleg
akvordun er tekin. Pad skal tilkynna framkvemda-
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stjérninni og hinum adildarrikjunum eigi sidar en
nasta virka dag um 4stedurnar fyrir adgerdunum.

15.grb

Akvadi 15. gr. og 15. gr. a skulu gilda 4 hlidstzdan
hatt um lyf sem adildarrikin hafa veitt leyfi fyrir {
framhaldi af 4liti sem nefndin skilar { samrami vi0 4.
gr. tilskipunar 87/22/EBE fyrir 1. jandar 1995.

15.gr.c

1. Lyfjamalastofnunin skal birta drlega skyrslu um
beitingu peirrar mélsmedferdar sem melt er fyrir um
i pessum kafla og senda Evrépupinginu og radinu
skyrsluna til upplysingar.

2. Fyrir 1. jantdar 2001 skal framkvaemdastjérnin
birta itarlega skyrslu um beitingu mélsmedferdarinn-
ar sem melt er fyrir um { pessum kafla og leggja til
naudsynlegar breytingar til ad bata hana ef purfa

pykir.

R4010 skal taka dkvordun um tillogu framkvamda-
stjérnarinnar, samkvamt peim skilyrdoum sem kvedid
er 4 um { sattmdlanum, innan ars fra pvi ad hun er
16g0 fram.*

I stad pridju undirgreinar 1. mgr. 22. gr. komi eftirfar-
andi:

,,Pegar um er a0 reda lyf sem flutt eru inn fra pridja
landi ma leysa sérmenntada starfsmanninn undan
peirri abyrgd ad framfylgja pessu eftirliti enda hafi
bandalagid gert videigandi raOstafanir dsamt tutflutn-
ingslandinu til ad tryggja ad framleidandi lyfsins beiti
sto0lum um gdéda framleidsluhztti sem eru ad
minnsta kosti jafngildir peim sem melt er fyrir um {
bandalaginu og til ad tryggja ad eftirlitid, sem um
getur 1 b-1i0, hafi farid fram { Gtflutningslandinu.

Eftirfarandi V. kafli a batist vi0 4 eftir 29. gr:

,»V.KAFLI a
Lyfjagat
29.gr.a

Til ad tryggja ad sampykktar verdar videigandi
dkvarOanir um lyf sem leyfd eru i bandalaginu, med
hlidsjon af upplysingum um aukaverkanir lyfja vid
edlilega notkun, skulu adildarrikin koma 4 lyfjagétar-
kerfi. Petta kerfi skal nota til ad safna upplysingum
sem koma a0 gagni vid eftirlit med lyfjum, einkum
vegna aukaverkana { ménnum, og vi0 visindalegt mat
4 pess konar upplysingum.

Upplysingarnar skal bera saman vid gégn um lyfja-
neyslu.

Kerfid skal einnig nota til ad bera saman upplysingar
um rangnotkun lyfja og alvarlega lyfjamisnotkun sem
oft verdur vart.

29.gr. b

I tilskipun pessari er merking eftirfarandi hugtaka
sem hér segir:

»aukaverkun®: verkun sem er skadleg og ekki
fyrirhugud og 4 sér stad eftir gjof skammta sem
eru venjulega gefnir folki til ad fyrirbyggja, greina
eda medhondla sjukdoma eda breyta lifferastarf-
semi,

— ,alvarleg aukaverkun“: aukaverkun sem er ban-
veen, lifshettuleg, veldur fotlun, skerdir haefni eda
leioir til eda lengir sjukrahusvist,

— ,,0vent aukaverkun“: aukaverkun sem ekki er
minnst 4 { samantekt 4 eiginleikum lyfsins,

— ,alvarleg, évent aukaverkun“: aukaverkun sem
er { senn alvarleg og évant.

29.gr.c

S4 sem ber 4byrgd 4 markadssetningu lyfs skal avallt
hafa starfsmann med videigandi menntun og hefi til
a0 annast lyfjagat.

Pessi sérmenntadi starfsmadur skal sja um ao:

a) koma 4 f6t og reka kerfi sem tryggir ad 6llum
upplysingum um meintar aukaverkanir, sem
starfsmonnum fyrirtekisins og lyfjakynnum er
skyrt fra, sé safnad saman og per flokkadar 4
einum stad { bandalaginu;

b) semja skyrslurnar, sem um getur i 29. gr. d, fyrir
logbar yfirvold, 1 pvi formi sem pau kunna ad
mela fyrir um, { samremi vid videigandi inn-
lendar vidmidunarreglur eda vidmidunarreglur
bandalagsins;

c) beidnum frd 1ogberum yfirvoldum um frekari
upplysingar sem parf til a0 meta megi kosti og
galla lyfs, par med taldar upplysingar um umfang
sOlu eda fjolda lyfsedla fyrir vidkomandi lyfi, sé
svarad fljott og til fulls.

29.gr.d

1. S4 sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfs skal
sjé til pess ad allar meintar, alvarlegar aukaverkanir
lyfs, sem starfsmadur { heilbrigdispjénustu skyrir
honum fr4, séu strax skradar og tilkynntar 16gberum
yfirvoldum eigi sidar en 15 dégum eftir ad pessar
upplysingar berast.
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2. A0 auki skal s sem ber dbyrgd 4 markaOssetn-
ingu lyfs gera itarlegar skyrslur um allar aOrar meint-
ar aukaverkanir sem starfsmenn { heilbrigdispjénustu
skyra honum fra.

Pessar skyrslur skulu afhentar 16gberum yfirvoldum
strax a0 fenginni beidni par ad lutandi eda ad
minnsta kosti 4 sex manada fresti fyrstu tvo drin eftir
veitingu leyfisins og einu sinni 4 ari nestu prji arin
nema gerdar hafi verid adrar krofur sem uppfylla
parf til a0 fa leyfi. Eftir pad skal athenda skyrslurnar
4 fimm d4ra fresti med umsokn um endurnyjun
leyfisins eda strax ad fenginni beidni par ad ldtandi.
Pessum skyrslum skal fylgja visindalegt mat.

29.gr.e

Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir
til a0 hvetja lekna og adra starfsmenn { heilbrigdis-
pjonustu til ad skyra logberum yfirvoldum fra
meintum aukaverkunum.

Adildarrikin geta krafist pess sérstaklega af starfandi
leknum ad peir skyri frd 6llum meintum, alvarlegum
eda 6vaentum aukaverkunum, einkum pegar slik
skyrslugjof er sett sem skilyroi fyrir leyfi.

29.gr.f

Ef skyrt er frd meintum, alvarlegum aukaverkunum
skulu adildarrikin sjé til pess ad Lyfjamélastofnunin
og sd sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins féi
strax tilkynningu um pad eda { sidasta lagi 15 dogum
eftir a0 pessar upplysingar berast.

29.gr. g

Til ad audvelda skipti & upplysingum um lyfjagat
innan bandalagsins skal framkvemdastjérnin, i
samradi vid Lyfjamdlastofnunina, adildarrikin og
hagsmunaadila, semja leidbeiningar um s6fnun, sann-
profun og framsetningu skyrslna um aukaverkanir.

I pessum leidbeiningum skal taka mid af alpjédlegu
samhafingarstarfi ad pvi er vardar idordanotkun og
flokkun & svioi lyfjagatar.

29.grh

Telji aoildarriki, ad loknu mati 4 skyrslum um auka-
verkanir, a0 breyta skuli markaosleyfi, fella pad niour
um tima eda afturkalla pa0 skal pad pegar i stao til-
kynna pad Lyfjamélastofnuninni og peim sem ber
dbyrgd 4 markaOssetningu lyfsins.

Ef mélid er brynt getur hlutadeigandi aodildarriki
stodvad markadssetningu lyfs um tima, ad pvi til-
skildu ad Lyfjamalastofnuninni sé tilkynnt pad { sio-
asta lagi naesta virka dag.

29.gri

Allar breytingar, sem kunna a0 vera naudsynlegar til
a0 uppfera dkvedi pessa kafla med hlidsjon af fram-
forum i tekni og visindum, skulu sampykktar { sam-
remi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um 1 37.
gr.a.”

Eftirfarandi VI. kafli a beetist vid & eftir 37. gr:
»VL. KAFLI a

Malsmedferd fastanefndar

37.gra

Pegar fylgja skal malsmedferdinni sem melt er fyrir
um { pessari grein skal framkvaemdastjornin njéta ao-
stodar fastanefndarinnar um lyf sem @tlud eru monn-
um.

Fulltrdi framkvemdastjéornarinnar leggur fyrir
nefndina drog ad peim radstofunum sem gera skal.
Nefndin skal skila aliti sinu 4 drogunum innan peirra
timamarka sem formadurinn setur eftir pvi hversu
brynt malid er. Alitid skal sampykkt med peim meiri-
hluta sem melt er fyrir um i 2. mgr. 148. gr. sttmalans
pegar um er ad raeda dkvardanir sem radinu ber ad
sampykkja a0 tillogu framkvaemdastjérnarinnar. At-
kvaoi fulltrda adildarrikjanna i nefndinni vega eins
og melt er fyrir um { peirri grein. Formadurinn greio-
ir ekki atkvee0i.

Framkvamdastjornin skal sampykkja fyrirhugadar
radstafanir séu par { samrami vid dlit nefndarinnar.

Séu fyrirhugadar radstafanir ekki { samremi vio alit
nefndarinnar, eda skili nefndin ekki 4liti, ber fram-
kvaemdastjérninni 4n tafar a0 leggja tillogu fyrir rdo-
i0 um rédstafanir sem gera skal. R4di0 tekur akvoro-
un med auknum meirihluta.

Hafi rda0i0 ekki adhafst innan priggja manada fra pvi
a tillagan var 16g0 fyrir pa0 skal framkvamdastjorn-
in sampykkja fyrirhugadar radstafanir.

37.gr.b

Pegar fylgja skal méalsmeoferdinni sem melt er fyrir um
i pessari grein skal framkvamdastjérnin njota adstodar
fastanefndarinnar um lyf sem &tlud eru ménnum.

Fulltrdi framkvemdastjéornarinnar leggur fyrir
nefndina drog ad peim radstofunum sem gera skal.
Nefndin skal skila aliti sinu 4 drogunum innan peirra
timamarka sem formadurinn setur eftir pvi hversu
brynt malid er. Alitid skal sampykkt med peim meiri-
hluta sem melt er fyrir um i 2. mgr. 148. gr. sdttmalans
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pegar um er ad reda dkvardanir sem radinu ber ad
sampykkja a0 tillogu framkvemdastjérnarinnar. At-
kvaoi fulltrda adildarrikjanna i nefndinni vega eins
og melt er fyrir um { peirri grein. Formadurinn
greidir ekki atkvaoi.

Framkvamdastjornin skal sampykkja fyrirhugadar
radstafanir séu par { samrami vid dlit nefndarinnar.

Séu fyrirhugadar rddstafanir ekki i samraemi vid 4lit
nefndarinnar, eda skili nefndin ekki 4liti, ber fram-
kvaemdastjérninni an tafar ad leggja tillogu fyrir rdo-
i0 um radstafanir sem gera skal. R49i0 tekur akvoro-
un med auknum meirihluta.

Hafi rda0i0 ekki adhafst innan priggja ménada fra pvi
a0 tillagan var 16g0 fyrir pa0 skal framkvamdastjorn-
in sampykkja fyrirhugadar rdostafanir nema radid
hafi me0 einfoldum meirihluta lyst sig andsndid um-
reddum rddstéfunum.

5. 119.gr. ai tilskipun 75/319/EBE skal koma tilvisun
37. gr. a tilskipunar 75/318/EBE { stad tilvisunar { 2.
gr.c.

4. gr.

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar rddstafanir til
a0 fara a0 tilskipun pessari, ad undanskilinni 7. mgr. 1. gr.,
fyrir 1. jandar 1995. Pau skulu tilkynna pad framkvemda-
stjérninni pegar 1 stad.

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til
a0 fara ad 7. mgr. 1. gr. pessarar tilskipunar fyrir 1. jantar
1998. Pau skulu tilkynna pad framkvamdastjérninni pegar
i stad.

Pegar aoildarrikin sampykkja pessar raostafanir skal vera
i peim tilvisun { pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
pegar par verda birtar opinberlega. Adildarrikin skulu
setja nanari reglur um slika tilvisun.

Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjérninni akvadi
ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem til-
skipun pessi ner til.

5. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort { Lixemborg 14. jini 1993

Fyrir hond rddsins,
J.TROIBORG

forseti.
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TILSKIPUN RADSINS 93/40/EBE

fra 14. jini 1993

um breytingu a tilskipun 81/851/EBE og 81/852/EBE um samramingu
laga adildarrikjanna um dyralyf(*)

RADP EVROPUBANDALAGANNA HEFUR

meO hlidsjon af stofnsattméla Efnahagsbandalags Evropu,
einkum 100. gr. a,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjérnarinnar ('),

i samvinnu vid Evrépupingio (),

med hlidsjon af 4liti efnahags- og félagsmaélanefndarinnar (%),
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Mikilveegt er ad sampykkja rddstafanir til a0 koma smam
saman 4 innri markadi fyrir 31. desember 1992. Innri
markadurinn 4 ad mynda sva0di 4n innri landamara par
sem frjalsir voruflutningar, félksflutningar, pjonustustarf-
semi og fjarmagnsflutningar eru tryggoir.

Prétt fyrir dvinninginn af tilskipun rddsins 81/851/EBE fra
28. september 1981 um samremingu laga adildarrikjanna
um dyralyf (*) er porf frekari rddstafana til ad afnema per
hindranir sem eru enn & frjalsum vidskiptum med dyralyf
i bandalaginu.

A0 undanskildum peim dyralyfjum sem heyra undir
midstyroa malsmedferd bandalagsins vid veitingu leyfa,
sem dkvedin var med reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93
frd 22.jali 1993 um malsmedferd bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru moénnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evr-
opu (°), ®tti meginreglan ad vera sd a0 leyfi til ad setja
dyralyf & markad { einu adildarriki sé vidurkennt af par til
berum yfirvéldum hinna adildarrikjanna nema gild

(") Pessi EB-gerd, sem birtist { Stjtio. EB L 214, 24.8.1993, bls. 31, var
nefnd i dkvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999 fra 28.
mai 1999 um breytingu & békun 37 og IL vidauka (Taknilegar
reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sja pessa
utgdfu af EES-vidbeti vio Stjérnartidindi Evrépubandalaganna.

(*) Stjtio. EB nr. C 330, 31. 12. 1990, bls. 25 og Stjtid. EB nr. C 310, 30. 11.
1991, bls. 25.

(*) Stjtio. EB nr. C 183, 15. 7. 1991, bls. 194 og Stjtid. EB nr. C 150, 31. 5.
1993.

(*) Stjtio. EB nr. C 269, 14. 10. 1991, bls. 84.

(*) Stjtido. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt
me0 tilskipun 90/676/EBE fra 13. desember 1990 (Stjtid. EB nr. L 373,
31.12.1990, bls. 15).

(°) Stjtio. EB nr. L 214,24. 8.1993, bls. 1.

asteda sé til ad @tla ad leyfi fyrir viokomandi dyralyfi geti
stofnad heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfinu {
hettu. N ris dgreiningur milli adildarrikjanna um gaoi,
Oryggi eda virkni dyralyfs og skal pa dyralyfjanefndin, sem
starfar 1 tengslum vio Lyfjamélastofnun Evrépu, meta mal-
i0 4 visindalegum grundvelli og taka { framhaldi af pvi
sameiginlega dkvordun um 4greiningsefnid sem skal vera
bindandi fyrir hlutadeigandi adildarriki. Pessi dkvoroun
skal tekin med flytimeodferd par sem tryggd er ndin sam-
vinna milli framkvaemdastjérnarinnar og adildarrikjanna.

Til a0 vernda heilbrigdi manna og dyra betur og komast
hja 6parfa tviverknadi vid umfjollun umsékna um leyfi til
a0 setja dyralyf & markad skulu aoildarrikin kerfisbundio
semja matsskyrslur um hvert dyralyf sem pau veita leyfi
fyrir og skiptast 4 pessum skyrslum a0 fenginni beidni par
a0 ldtandi. Adildarriki er enn fremur heimilt ad fresta um-
fjollun um umsékn um leyfi til ad setja dyralyf 4 markad,
ef umsoknin er til umfjollunar { 6dru adildarriki, med pad
i huga ad vidurkenna pa dkvoroun sem sidarnefnda adild-
arrikio tekur.

Pegar innri markadinum hefur verid komid 4 er adeins
hagt a0 fella nidur sérstakt eftirlit med gedum dyralyfja
sem flutt eru inn fra prioju londum ef bandalagid hefur
gert videigandi radstafanir til a0 tryggja naudsynlegt eftir-
lit { utflutningslandinu.

Askilegt er a0 kerfisbinda og bzta samvinnu og upplys-
ingaskipti milli adildarrikjanna ad pvi er vardar umsjon
med dyralyfjum, einkum eftirlit med aukaverkunum lyfja
vid raunverulegar notkunaradstzdur, med skipulogdum
innlendum lyfjagatarkerfum.

Til vernda almannaheilbrigdi betur verdur a0 mela fyrir
um a0 ekki megi nota matveli til manneldis dr dyrum sem
hafa verid notud vid kliniskar préfanir 4 dyralyfjum nema
melt hafi verio fyrir um leyfilegt hdmarksmagn leifa fyrir
viokomandi dyralyfjaleifar { samremi vid dkvadi reglu-
gerdar radsins (EBE) nr. 2377/90 fra 26. jini 1990 par sem
melt er fyrir um sameiginlega aoferd til ad dkvarda ha-
marksmagn leifa dyralyfja { matveelum tdr dyrarikinu (°).

(°)  Stjtid. EB nr. L 224, 18. 8. 1990, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt
med reglugerd (EBE) nr. 762/92 (Stjtid. EB nr. L 83,28.3.1992, bls. 14).
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SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr

Tilskipun 81/851/EBE er breytt sem hér segir:

1.

I stad fyrstu undirgreinar 1. mgr. 4. gr. komi eftirfar-
andi:

,,Oheimilt er ad setja dyralyf 4 markad { adildarriki
fyrr en 1ogber yfirvold { adildarrikinu hafa gefiod ut
markadsleyfi { samraemi vi0 pessa tilskipun eda mark-
adsleyfi hefur verid veitt { samremi vid reglugerd
raosins (EBE) nr. 2309/93 fra 22. jili 1993 um mals-
medferd bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum
sem ztlud eru monnum og dyrum og eftirlit med
peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evrépu ().

() Stjtid. EB nr. 214, 24. 8. 1993, bls. 1.%

2.

4.

Vio batist eftirfarandi undirgrein { lok 2. mgr. 4. gr.:

,Frd og med 1. jandar 1997 skulu adildarrikin ekki
leyfa matveli til manneldis ur tilraunadyrum nema
leyfilegt hdmarksmagn leifa hafi verid akvedio i
bandalaginu { samremi vi0 akvadi reglugerdar
(EBE) nr. 2377/90 og heafilegur bidtimi dkvedinn til
a0 tryggja ad petta hdmarksmagn leifa { matvaelunum
fari ekki yfir leyfilegt hdmarksmagn.“

Vio beatist eftirfarandi undirgrein a eftir fyrstu undir-
grein 5. gr.:

.94 sem ber dbyrgd 4 markadssetningu dyralyfja skal
hafa stadfestu i bandalaginu. Pegar um er ad rada
dyralyf sem veitt er leyfi fyrir sama dag og tilskipun
pessi kemur til framkvemda skal adildarrikio, ef porf
krefur, beita pessu dkvaedi pegar kemur ad endurnyjun
markadsleyfis til fimm dra eins og kvedid er 4 um {
15. gr.«

I stad 13.lidar 2. mgr. i 5. gr. komi eftirfarandi:

,,13. Afrit af hvers konar leyfi, sem fengist hefur { 60ru
adildarriki eda 1 pridja landi, til ad setja vidkom-
andi dyralyf & markad, 4samt skra yfir adildarriki
par sem veri0 er a0 fjalla um leyfisumsékn sem
16g0 er fram { samrami vi0 pessa tilskipun. Afrit af
samantekt 4 eiginleikum dyralyfsins sem umsakj-
andi leggur til { samrami vi0 5. gr. a eda 16gbaer yfir-
vold adildarrikisins sampykkja i samrami vio 5. gr.
b. og afrit af fylgisedli sem gerd er tillaga ad, nanari
upplysingar um dkvardanir um leyfissynjun, hvort
sem pad er i bandalaginu eda pridja landi, og
astedurnar fyrir slikri dkvoroun.

Pessar upplysingar skal uppfera reglulega.

I stad 5. gr. b komi eftirfarandi:
. gr b

Pegar markadsleyfid, sem um getur { 1. mgr. 4. gr.,
hefur verid veitt skulu 16gber yfirvold i vidkomandi
aoildarriki tilkynna peim sem ber dbyrgd 4 markads-
setningu dyralyfsins um pa samantekt 4 eiginleikum
dyralyfsins sem pau hafa sampykkt. Logbear yfirvold
skulu gera allar naudsynlegar rddstafanir til ad
tryggja ad upplysingarnar, sem fram koma { saman-
tektinni, séu { samraemi vid upplysingar sem teknar
voru gildar pegar markadsleyfio var veitt eda eftir
pad. Logbar yfirvold skulu senda Lyfjamalastofnun
Evrépu afrit af leyfinu dsamt samantektinni &
eiginleikum lyfsins sem um getur i 5. gr. a.

Enn fremur ber 16gb@rum yfirvoldum a0 semja mats-
skyrslu og gera athugasemdir vid malsskjolin ad pvi
er vardar nidurstodur ur efnagreiningum, lyfja- og
eiturefnapréfum og kliniskum préfunum & vidkom-
andi dyralyfi. Matsskyrsluna skal lei0rétta um leid og
nyjar upplysingar liggja fyrir sem hafa pydingu fyrir
mat 4 gedum, Oryggi eda virkni vidkomandi dyra-
lyfs.”

I stad 8. gr. komi eftirfarandi:
8. gr.

1. Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstaf-
anir til ad tryggja ad malsmedferd vio veitingu leyfis
til ad setja dyralyf 4 markad sé lokid innan 210 daga
fra pvi a0 gild umsékn var 16gd fram.

2. Komist adildarriki ad raun um ad leyfisumsokn
sem 16g0 var fram eftir 1. jandar 1995 sé pegar til um-
fjollunar fyrir sama dyralyf { 60ru adildarriki getur
hlutadeigandi adildarriki dkvedid a0 fresta itarlegri
umfjollun um umséknina og bedid matsskyrslunnar
sem hitt adildarrikid semur { samreemi vid 5. gr. b.

Hlutadeigandi adildarriki skal tilkynna hinu adildar-
rikinu og umsakjanda um pa dkvordun sina a0 fresta
itarlegri umfjollun um viokomandi umsékn. Um leid
og hitt aodildarrikid hefur fjallad um umséknina og
tekid dkvordun skal pad senda afrit af matsskyrslu
sinni til hlutadeigandi adildarrikis.

Innan 90 daga fra méttoku matsskyrslunnar skal
hlutadeigandi adildarriki annadhvort vidurkenna
dkvordun hins adildarrikisins og pd samantekt &
eiginleikum dyralyfsins sem pad hefur sampykkt eda,
telji pad ad asteda sé til ad @tla ad leyfi fyrir
viokomandi dyralyfi geti stofnad heilbrigdi manna
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eda dyra eda umhverfinu i hattu (*), beita malsmed-
ferdinni sem melt er fyrir um { 18. til 22. gr. pessarar
tilskipunar.

0

Ordalagio ,,geti stofnad heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfinu {

haettu” visar til geda, 6ryggis og virkni dyralyfja.«

Vio batist 8. gr. a svohlj6dandi:
0. gra

Fra 1. jandar 1998 gildir ad sé adildarriki tilkynnt, {
samremi vid 13. 1id annarrar maélsgreinar 5. gr., ad
annad adildarriki hafi veitt leyfi fyrir lyfi sem sétt er
um leyfi fyrir { hlutadeigandi aodildarriki skal
aodildarrikid pegar { stad fara pess a leit vi0 yfirvold {
aodildarrikinu, sem veitti leyfio, ad pau sendi pvi
matsskyrsluna sem um getur { annarri mélsgrein 5. gr.
b.

Innan 90 daga frda mottoku matsskyrslunnar skal
hlutadeigandi adildarriki annadhvort viourkenna
dkvordun fyrra adildarrikisins og pa samantekt 4
eiginleikum dyralyfsins sem pad hefur sampykkt eda,
telji pad ad astzda sé til ad atla ad leyfi fyrir
viokomandi dyralyfi geti stofnad heilbrigdi manna
eda dyra eda umhverfinu 1 hattu (*), beita malsmed-
ferdinni sem melt er fyrir um { 18. til 22. gr. pessarar
tilskipunar.

0

8.

Ordalagio ,,geti stofnad heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfinu {

haettu“ visar til geda, 6ryggis og virkni dyralyfja.«

I stad fyrsta undirlidar 4. mgr. 14. gr. komi
eftirfarandi:

,Pegar leyfi hefur verid gefio 1t skal sd sem ber
dbyrgd 4 markadssetningu dyralyfsins taka mid af
framforum { tekni og visindum ad pvi er vardar par
aoferdir vio framleidslu og eftirlit sem kvedid er 4 um
14.0g 9.1i0 annarrar undirgreinar. 5. gr., og gera allar
naudsynlegar breytingar til ad unnt sé ad framleida
dyralyfid og préfa pad med almennt vidurkenndum
visindalegum adferoum. Pessar breytingar skulu
hddar sampykki logbara yfirvaldsins i vidkomandi
aoildarriki.”

I stad 15. gr. komi eftirfarandi:
»15. gr.

1. Leyfid gildir { fimm ar og skal endurnyjad til
fimm 4ra { senn, leggi leyfishafi fram umsékn um
endurnyjun ad minnsta kosti premur manudum aour
en leyfid rennur Gt og eftir athugun 4 maélsskjolum
sem uppfera fyrri upplysingar.

10.

2. I sérstokum tilvikum og ad hofou samradi vid
umszkjanda er heimilt ad veita leyfi sem bundio er
sérstokum, tilteknum kvodum og éarlegri endurskoo-
un, par 4 medal:

— frekari rannséknum eftir ad leyfio hefur veriod
veitt,

— a0 tilkynnt sé um aukaverkanir dyralyfsins.

Pessar sérstoku dkvardanir ma adeins taka a hlutlaeg-
um og sannanlegum forsendum.*

I stad IV. kafla komi eftirfarandi:
»IV. KAFLI

Dyralyfjanefnd

16. gr.

1. Hér meo er stofnud dyralyfjanefnd, hér a eftir
kollud ,,nefndin®, til ad audvelda adildarrikjunum ad
taka sameiginlegar dkvardanir um leyfi fyrir dyralyfj-
um, 4 grundvelli visindalegra vidomidana fyrir gedum,
oryggi og virkni og koma pannig 4 frjalsum vidskipt-
um med dyralyf innan bandalagsins. Nefndin skal
vera hluti af Lyfjamélastofnun Evrépu sem stofnud
var med reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 fra 22.
juli 1993, hér 4 eftir kollud ,,Lyfjamaélastofnunin®.

2. Til viobétar vid onnur storf, sem nefndinni ber ad
gegna samkvamt 16gum bandalagsins, skal hiin fjalla
um 61l mal sem 16gd eru fyrir hana { samreemi vi0 pessa
tilskipun og varda veitingu, breytingu, timabundna
nidurfellingu eda afturkollun leyfis fyrir dyralyfi.

3. Nefndin setur sér starfsreglur.
17. gr.

1. Til a0 afla vidurkenningar, { samrami vid mals-
meodferdina sem melt er fyrir um { pessum kafla, eins
eda fleiri adildarrikja 4 leyfi sem gefid er 1t { adildar-
riki 1 samraemi vi0 4. gr. skal handhafi leyfisins leggja
fram umsokn hja 16gberum yfirvoldum i hlutadeig-
andi adildarriki eda adildarrikjum asamt peim upp-
lysingum og gognum sem um getur { 5. gr., 5. gr. a og
5. gr. b. Hann skal votta ad malsskjolin séu samhljéda
peim sem fyrsta adildarrikid sampykkti eda tilgreina
allt sem kann ad hafa bzst vid pau eda breyst.  sidara
tilvikinu skal hann votta ad samantektin 4 eiginleik-
um dyralyfsins sem hann lagdi til { samrami vid 5. gr.
a sé samhlj6da peirri sem fyrsta adildarrikid sam-
pykkti { samraemi vid 5. gr. b. Enn fremur skal hann
votta a0 madlsskjolin, sem 16gd eru fram { tengslum
vi0 pessa malsmedferd, séu alls stadar pau somu.
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2. Handhafi markadsleyfisins tilkynnir nefndinni
um umsodknina, hvada adildarriki eigi hlut ad méli og
dagsetningar umséknar og sendir henni afrit af leyf-
inu sem fyrsta adildarrikid veitti. Hann sendir nefnd-
inni enn fremur afrit af 6llum leyfum sem Onnur
aodildarriki kunna a0 hafa veitt fyrir viokomandi
dyralyfi og tilgreinir hvort umsékn sé til umfjollunar
i einhverju aodildarrikjanna.

3. Adur en handhafi leyfis leggur inn umsékn skal
hann, nema i peim tilvikum sem um getur i 8. gr. a, til-
kynna aodildarrikinu, sem veitti leyfid sem umséknin
byggist 4, ad umsdékn verdi 16g0 fram { samraemi vid
pessa tilskipun og geta allra viobdta vio upphaflegu
malsskjolin; sama adildarriki getur krafid umseakj-
anda um par upplysingar og pau skjol sem gerir peim
kleift ad sannreyna ad malsskjolin sem 16gd eru fram
séu alls stadar pau somu.

A0 auki skal handhafi leyfisins fara pess a leit vi0 a0-
ildarrikio, sem veitti upphaflega leyfio, ad pad semji
matsskyrslu um viokomandi dyralyf eda, ef purfa
pykir, uppferi fyrirliggjandi matsskyrslu. Adildarrik-
i0 skal semja matsskyrsluna eda uppfera hana innan
90 daga fra mo6ttoku beidninnar.

Um leid og umséknin er 16gd fram { samrami vio 1.
mgr. skal adildarrikid, sem veitti upphaflega leyfio,
senda matsskyrslu til adildarrikisins eda adildarrikj-
anna sem umsoknin vardar.

4. Hvert adildarriki skal vidurkenna markaosleyfio,
sem fyrsta adildarrikid veitti, innan 90 daga frd moét-
toku umséknar og matsskyrslu, nema i pvi undan-
tekningartilviki sem kvedid er 4 um 1 1. mgr. 18. gr.
Pad skal tilkynna petta til adildarrikisins sem veitti
upphaflega leyfid, hinna adildarrikjanna sem umsdékn
vardar, nefndarinnar og pess sem ber abyrgd a mark-
adssetningu lyfsins.

18. gr.

1. Telji adildarriki ad asteda sé til ad @tla ad leyfi
fyrir vidkomandi dyralyfi geti stofnad heilbrigdi
manna eda dyra eda umhverfinu { heettu (*) skal pad
pegar 1 stad tilkynna pad umsakjanda, adildarrikinu
sem veitti upphaflega leyfid, 60rum adildarrikjum
sem umsoknin kann ad snerta og nefndinni, pratt
fyrir dkvaedi 4. mgr. 17. gr. Adildarrikio skal fera
itarleg rok fyrir pessu og tilgreina hvada adgerdir
kunni ad vera naudsynlegar til ad lagfera hugsanlega
annmarka 4 umsékninni.

2. Oll adildarriki sem hlut eiga ad mali skulu reyna
eftir fremsta megni ad komast ad samkomulagi um
adgerOir vegna umséknarinnar. Pau skulu gefa um-
sekjanda feri 4 a0 koma sjénarmidum sinum & fram-
feeri, munnlega eda skriflega. Hafi adildarrikin hins

vegar ekki komist a0 samkomulagi innan peirra tima-
marka sem um getur { 4. mgr. 17. gr. skulu pau pegar
i stad visa malinu til nefndarinnar til umfjéllunar
samkvaemt malsmeoferd peirri sem melt er fyrir um {
21. gr.

3. Hlutadeigandi adildarriki skulu leggja itarlega
greinargerd fyrir nefndina um pau mél sem ekki hefur
naodst samkomulag um og astedurnar fyrir 4greiningn-
um, innan peirra timamarka sem um getur { 2. mgr.
Umsxkjandi skal fa afrit af pessum upplysingum.

4. Um leid og umszkjandi fer tilkynningu um ad
mdlinu hafi verid visad til nefndarinnar skal hann
senda nefndinni afrit af upplysingum peim og
gbgnum sem um getur i 1. mgr. 17. gr.

(") Ordalagid ,,geti stofnad heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfinu {

haettu® visar til geda, oryggis og virkni dyralyfja.

19. gr.

Hafi margar umsoknir um markadsleyfi fyrir tilteknu
dyralyfi verio lagdar fram, { samrami vid 5. gr. og 5.
gr. a og adildarrikin tekid dlikar dkvardanir um leyfi
fyrir dyralyfinu eda timabundna nidurfellingu leyfis
eda innkollun dyralyfsins getur adildarriki eda fram-
kvemdastjérnin eda sd sem ber abyrgd 4 markads-
setningu dyralyfsins visad mélinu til nefndarinnar til
umfjollunar samkvaemt malsmeodferd peirri sem meelt
er fyrir um 1 21. gr.

Hlutadeigandi adildarriki, sa sem ber abyrgd a4 mark-
adssetningu dyralyfsins eda framkvamdastjornin
skal tilgreina ndkvaemlega hvada mali er visad til
nefndarinnar til umfjéllunar og tilkynna pad peim
sem ber dbyrgd 4 markadssetningunni, ef vio &.

Adildarrikin og sd sem ber dbyrgd & markadssetn-
ingu dyralyfsins skulu senda framkvamdastjérninni
allar tiltekar upplysingar um viokomandi mal.

20. gr.

Adildarrikin eda framkvemdastjérnin eda umsekj-
andi eda handhafi markadsleyfis geta, { sérstokum til-
vikum par sem bandalagid hefur hagsmuna ad geta,
visad malinu til nefndarinnar til umfjollunar sam-
kvemt malsmedferd peirri sem melt er fyrir um {
21. gr. 40ur en tekin er &kvordun um beidni um mark-
aosleyfi, timabundna nidurfellingu leyfis eda
afturkollun eda adrar par breytingar 4 skilmalum
markadsleyfis sem naudsynlegar kunna ad virdast,
einkum med hlidsjon af peim upplysingum sem aflad
er { samraemi vid VI. kafla a.

Hlutadeigandi adildarriki eda framkvaemdastjérnin
skal tilgreina ndkvaemlega hvada mali er visad til
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nefndarinnar til umfjéllunar og tilkynna pad peim
sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins.

Adildarrikin og sa sem ber dbyrgd & markadssetn-
ingu lyfsins skulu senda framkvemdastjérninni allar
tiltzekar upplysingar um vidkomandi mal.

21. gr.

1. Pegar visad er til peirrar méalsmedferdar sem lyst
er { pessari grein skal nefndin fjalla um vidkomandi
mal og skila rokstuddu 4liti innan 90 daga frd peim
degi er mélinu var visad til hennar.

Séu mal hins vegar 16g0 fyrir nefndina samkvamt 19.
0g 20. gr. er heimilt ad framlengja pennan frest um 90
daga.

Ef malid er brynt getur nefndin sampykkt styttri frest
a0 tillogu formanns nefndarinnar.

2. Til a0 fjalla um malid getur nefndin tilnefnt einn
nefndarmanna sem skyrslugjafa. Nefndin getur
einnig tilnefnt 6hdda sérfredinga til rddgjafar { sér-
stokum mdalum. Pegar nefndin tilnefnir sérfredinga
skal hin skilgreina verkefni peirra og tilgreina pann
frest sem peir hafa til a0 leysa pessi verkefni.

3. 1 peim tilvikum sem um getur { 18. og 19. gr. skal
nefndin gefa peim sem ber abyrgd 4 markadssetningu
lyfsins feri 4 a0 koma 4 framfaeri munnlegum eda
skriflegum skyringum a0ur en hun skilar aliti sinu.

1 pi tilviki sem um getur i 20. gr. er heimilt ad krefja
pann sem ber dbyrgd & markaOssetningu dyralyfsins
um munnlegar e0a skriflegar skyringar.

Nefndinni er heimilt ad bjéda hverjum sem vera skal
a0 leggja fram upplysingar um mal sem htin hefur til
umfjollunar, telji hin pad videigandi.

Nefndin getur fellt timabundid nidur frestinn sem um
getur 1 1. mgr. til a0 gefa peim sem ber abyrgd &
markadssetningu dyralyfsins taeekiferi til ad undirbda
utskyringar sinar.

4. Telji nefndin ao:

— umsoknin standist ekki vidmidanir um veitingu
leyfis, eda

— breyta purfi samantektinni 4 eiginleikum dyra-
lyfsins sem umsakjandi leggur til { samrami vid 5.
gr.a,eda

— leyfio skuli had skilyroum, p.e.a.s. skilyrOum sem
teljast naudsynleg fyrir orugga og drangursrika
notkun dyralyfsins, par med talin lyfjagat, eda

— fella skuli markadsleyfid nidur um tima, breyta
pvi eda afturkalla pad,

skal Lyfjamélastofnunin pegar i stad tilkynna pad
peim sem ber dbyrgd 4 markadssetningu dyralyfsins.
Téour adili getur tilkynnt Lyfjamélastofnuninni
skriflega, innan 15 daga fra méttoku 4litsins, ad hann
@tli ad afryja. Ef svo er skal hann senda Lyfjamala-
stofnuninni rokstudda greinargerd fyrir afryjuninni
innan 60 daga fra méttoku dlitsins. Innan 60 daga fréa
pvi ad nefndin fer greinargerdina { hendur skal hiin
fjalla um pad hvort 4litid skuli endurskodad og skulu
dlyktanir nefndarinnar um &afryjunina fylgja med
matsskyrslunni sem um getur { 5. gr.

5. Innan 30 daga fra pvi ad nefndin skilar lokadliti
skal Lyfjamalastofnunin senda pad til adildarrikj-
anna, framkvaemdastjornarinnar og pess sem ber
dbyrgd 4 markadssetningu dyralyfsins dsamt skyrslu
med mati nefndarinnar 4 dyralyfinu og rokum fyrir
dlyktunum hennar.

Ef { élitinu er malt med veitingu leyfis eda afram-
haldandi leyfi til a0 setja viokomandi dyralyf 4 mark-
a0 skulu eftirfarandi skjol fylgja alitinu:

a) drog ad samantekt 4 eiginleikum dyralyfsins eins
og um getur i 5. gr. a; ef porf krefur skal koma hér
fram mismunur 4 adstedum { adildarrikjunum {
dyraheilbrigdismalum.

b) skilyroi fyrir dtgafu leyfisins samkvaemt 4. mgr.
22. gr.

1. Innan 30 daga frd pvi ad 4litid berst fram-
kvaemdastjérninni skal hiin semja drog ad akvoroun
um umsoéknina, med hlidsjon af I16gum bandalagsins.

Ef fyrirhugad er a0 veita markadsleyfi samkvaemt
drogunum skulu skjolin, sem um getur { a- og b-lid 5.
mgr. 21. gr., fylgja.

Ef svo dliklega vill til ad drogin séu ekki { samraemi
vi0 alit Lyfjamalastofnunarinnar skal framkvamda-
stjérnin einnig lata fylgja itarlega skyringu & dstedun-
um fyrir pessum mun.

Drogin skulu send til adildarrikjanna og umseakjandans.

2. Taka skal lokadkvordun um umsdknina i samraemi
vi0 malsmedferdina sem melt er fyrir um { 42. gr. k.

3. Breyta skal starfsreglum nefndarinnar sem um
getur 1 42. gr. k svo a0 tekio sé tillit til peirra starfa sem
henni ber ad gegna { samraemi vi0 pessa tilskipun.

Breytingarnar fela i sér eftirfarandi:

— fastanefndin skal skila skriflegu aliti nema i peim
tilvikum sem um getur { pridju undirgrein 1. mgr.,
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— hvert adildarriki feer ad minnsta kosti tuttugu og
atta daga til a0 senda framkvemdastjorninni
skriflegar athugasemdir vid dkvordunardrogin,

— hvert aodildarriki getur krafist pess skriflega ad
fastanefndin fjalli um drogin enda feeri pa0 itarleg
rok fyrir krofu sinni.

Sé bad 4lit framkvemdastjérnarinnar ad skriflegar
athugasemdir adildarrikis veki veigamiklar nyjar efa-
semdir, visindalegs eda taeknilegs edlis, sem ekki er
gerd grein fyrir {1 dliti Lyfjamalastofnunarinnar skal
formadurinn gera hlé 4 mélsmedferdinni og visa um-
sokninni aftur til Lyfjamalastofnunarinnar til frekari
umfjollunar.

Framkvamdastjornin sampykkir naudsynleg dkvedi
til a0 koma dkvedum pessarar malsgreinar i
framkvemd { samremi vid mdlsmedferdina sem melt
er fyrir um 1 42. gr.j.

4. Akvordun, sem er sampykkt { samraemi vid pessa
grein, skal beint til hlutadeigandi adildarrikja og pess
sem ber abyrgd 4 markadssetningu dyralyfsins.
Adildarrikin skulu annadhvort veita eda afturkalla
markadsleyfi eda gera par breytingar 4 skilmalum
markadsleyfis sem naudsynlegar eru til ad hlita
dkvorduninni innan 30 daga fra birtingu hennar. Pau
skulu tilkynna petta til framkvemdastjérnarinnar og
nefndarinnar.

5. Malsmeoferdin, sem um getur { 16. til 22. gr., gild-
ir ekki { peim tilvikum sem kvedio er 4 um { 2. mgr. 9.
gr. tilskipunar rddsins 92/74/EBE fr4 22. september
1992 um a0 feera 1t gildissvio tilskipunar 81/851/EBE
um samramingu laga adildarrikjanna um dyralyf og
bzaeta vid dkvedum um hémopatadyralyf (7).

() Stjtid. EB nr. L 297, 13. 10. 1992, bls. 12.

23. gr.

Sérhver umsékn pess sem ber 4byrgd 4 markadssetn-
ingu dyralyfs um breytingu 4 markadsleyfi, sem hefur
verid veitt 1 samremi vid dkvadi pessa kafla, skal
16gd fyrir 6ll adildarriki sem hafa pegar leyft
viokomandi dyralyf.

Framkvamdastjornin skal, { samrddi vi0 Lyfjamaéla-
stofnunina, sampykkja heppilegt fyrirkomulag 4 um-
fjollun um breytingar 4 skilmalum markadsleyfis.

Petta fyrirkomulag skal fela { sér tilkynningarkerfi
eda stjornsyslumeoferd, ef um er ad reda minnihdatt-
ar breytingar, enda sé hugtakid ,,minnihéttar breyt-
ing® skilgreint af ndkvemni.

Framkvemdastjornin skal sampykkja petta fyrir-
komulag med framkvaemdarreglugerd { samraemi vid
péd mélsmeoferd sem melt er fyrir um 1 42. gr. j.

11.

Malsmedferdin, sem melt er fyrir um { 21. og 22. gr.,
gildir 4 hliostedan hatt um breytingar 4 markadsleyf-
um fyrir lyfjum sem heyra undir gerdardom fram-
kvaemdastjérnarinnar.

23.gra

1. Telji adildarriki ad naudsynlegt sé ad breyta skil-
malum markaOsleyfis, sem veitt hefur verio i
samrami vid dkvadi pessa kafla, fella pad nidur um
tima eda afturkalla pad til a0 vernda heilbrigdi
manna eda dyra eda umhverfio skal hlutadeigandi
aoildarriki pegar i stad visa mélinu til nefndarinnar til
umfjollunar samkvemt malsmedferdinni sem melt er
fyrir um 1 21. og 22. gr.

2. Med fyrirvara um akvadi 20. gr. er adildarriki
heimilt, { undantekningartilvikum og ef brynt er ad
gripa skjott til adgerda til ad vernda heilbrigdi manna
eda dyra eda umhverfid, ad stodva timabundid mark-
adssetningu og notkun dyralyfs & yfirrd0asvadi sinu
par til endanleg akvordun er tekin. Pao skal tilkynna
framkvaemdastjéorninni og hinum adildarrikjunum
eigi sidar en nasta virka dag um astedurnar fyrir ad-
gerdunum.

23.gr. b

Akvadi 23. gr. og 23. gr. a skulu gilda 4 hlidstzdan
hatt um dyralyf sem adildarrikin hafa veitt leyfi fyrir
i framhaldi af 4liti sem nefndin skilar { samremi vid
4. gr. tilskipunar 87/22/EBE fyrir 1. jandar 1995.

23.grc

1. Lyfjamalastofnunin skal birta drlega skyrslu um
beitingu peirrar malsmedferdar sem melt er fyrir um
i pessum kafla og senda Evrépupinginu og radinu
skyrsluna til upplysingar.

2. Fyrir 1. jandar 2001 skal framkvaemdastjérnin
birta itarlega skyrslu um beitingu mélsmedferdarinn-
ar sem melt er fyrir um { pessum kafla og leggja til
naudsynlegar breytingar til ad bata hana ef purfa

pykir.

R4010 skal taka dkvordun um tillogu framkvaemda-
stjérnarinnar, samkvaemt peim skilyrdum sem kvedid
er 4 um { sattmdlanum, innan ars fra pvi ad hun er
16g0 fram.*

I stad pridju undirgreinar 1. mgr. 30. gr. komi eftirfar-
andi:

»Pegar um er ad reda dyralyf sem flutt eru inn fra
pridja landi ma leysa sérmenntada starfsmanninn
undan peirri abyrgd a0 framfylgja pessu eftirliti enda
hafi bandalagid gert videigandi rddstafanir 4samt tt-
flutningslandinu til ad tryggja ad framleidandi lyfsins
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beiti sto0lum um goéda framleidsluhatti sem eru ad
minnsta kosti jafngildir peim sem melt er fyrir um {
bandalaginu og til ad tryggja ad eftirlitid, sem um
getur 1 b-1i0, hafi farid fram { dtflutningslandinu.

Eftirfarandi VI. kafli a beetist vi0 & eftir 42. gr:
»VLKAFLI a

Lyfjagat

42.gr.a

Til a0 tryggja a0 sampykktar verdi videigandi
dkvarOanir um dyralyf sem leyfd eru i bandalaginu,
me hlidsjon af upplysingum um meintar aukaverk-
anir dyralyfja vio e0lilega notkun, skulu adildarrikin
koma & lyfjagatarkerfi. Petta kerfi skal nota til ad
safna upplysingum sem koma ad gagni vid eftirlit
med dyralyfjum, einkum um aukaverkanir { dyrum,
og vi0 visindalegt mat 4 pess konar upplysingum.

Upplysingarnar skal bera saman vid gégn um notkun
dyralyfja.

Kerfid skal einnig nota til a0 bera saman upplysingar
um rangnotkun og alvarlega misnotkun dyralyfja
sem oft verdur vart.

42.gr. b

I tilskipun pessari er merking eftirfarandi hugtaka
sem hér segir:

— ,,aukaverkun“: verkun sem er skadleg og ekki
fyrirhugud og 4 sér stad eftir gjof skammta sem
eru venjulega gefnir dyrum til ad fyrirbyggja,
greina eda meoOhondla sjikdéma eda breyta
liffaerastarfsemi,

— Lalvarleg aukaverkun®“: aukaverkun sem er ban-
veen, lifshettuleg, veldur skada, baklun, skerdir
haefni eda leidir til varanlegra eda langvinnra sjuk-
démseinkenna hja dyrum sem hafa fengio lyfio,

— ,,6vent aukaverkun“: aukaverkun sem ekki er
minnst 4 { samantekt 4 eiginleikum lyfsins,

— ,alvarleg, 6vent aukaverkun“: aukaverkun sem
er { senn alvarleg og 6vent.

42.gr.c

S4 sem ber dbyrgd 4 markadssetningu dyralyfs skal
dvallt hafa starfsmann med videigandi menntun og
hefi til ad annast lyfjagat.

Pessi sérmenntadi starfsmadur skal sjd um ao:

a) koma 4 f6t og vidhalda kerfi sem tryggir ad 6llum
upplysingum um meintar aukaverkanir, sem

starfsmonnum fyrirtekisins og dyralyfjakynnum
er skyrt fra, sé safnad saman og per flokkadar 4
einum stao;

b) semja skyrslurnar, sem um getur i 42. gr. d, fyrir
logbar yfirvold, 1 pvi formi sem pau kunna ad
mela fyrir um, { samremi vid videigandi inn-
lendar vidmidunarreglur eda vidmidunarreglur
bandalagsins;

c) beidnum frd 1ogberum yfirvoldum um frekari
upplysingar sem parf til a0 meta megi kosti og
galla dyralyfs, par med taldar upplysingar um
umfang s6lu eda fjolda lyfsedla fyrir vidkomandi
dyralyfi, sé svarad fljott og til fulls.

42. gr.d

1. S4 sem ber 4byrgd 4 markadssetningu dyralyfs
skal sja til pess a0 allar meintar, alvarlegar aukaverk-
anir dyralyfs, sem honum er skyrt frd, séu strax
skrdodar og tilkynntar 16gberum yfirvoldum eigi sidar
en 15 dogum eftir a0 pessar upplysingar berast.

2. A0 auki skal sd sem ber dbyrgd 4 markadssetn-
ingu dyralyfs gera itarlegar skyrslur um allar adrar
meintar aukaverkanir sem honum er skyrt fra.

Pessar skyrslur skulu afhentar 16gberum yfirvoldum
strax a0 fenginni beidni par ad litandi eda ad
minnsta kosti 4 sex mdnada fresti fyrstu tvo arin eftir
veitingu leyfisins og einu sinni 4 ri nestu prjd arin
nema gerdar hafi verid adrar krofur sem uppfylla
parf til a0 fa leyfi. Eftir pad skal afhenda skyrslurnar
4 fimm 4ra fresti med umsékn um endurnyjun
leyfisins eda strax ad fenginni beidni par ad litandi.
Pessum skyrslum skal fylgja visindalegt mat.

42.gr.e

Adildarrikin skulu gera allar videigandi radstafanir
til ad hvetja til skyrslugjafar til 16gbarra yfirvalda um
meintar aukaverkanir.

42. gr. f

Ef skyrt er frd meintum, alvarlegum aukaverkunum
skulu adildarrikin sjé til pess ad Lyfjaméalastofnunin
og sd sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins féi
strax tilkynningu um pad eda { sidasta lagi 15 dogum
eftir a0 pessar upplysingar berast.

42.gr. g

Til a0 audvelda skipti 4 upplysingum um lyfjagat
innan bandalagsins skal framkvemdastjérnin, i
samrddi vid Lyfjamélastofnunina, adildarrikin og
hagsmunaadila, semja leidbeiningar um s6fnun, sann-
profun og framsetningu skyrslna um aukaverkanir.
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13.

I pessum leidbeiningum skal taka mid af alpjédlegu
samhafingarstarfi ad pvi er vardar i0ordanotkun og
flokkun 4 svioi lyfjagatar ef pad starf nytist me0 tilliti
til viokomandi dyralyfs.

42.gr. h

Telji aoildarriki, ad loknu mati 4 skyrslum um auka-
verkanir, a0 breyta skuli markaosleyfi, fella pad niour
um tima eda afturkalla pa0 skal pad pegar i stao til-
kynna pad Lyfjamélastofnuninni og peim sem ber
dbyrgd 4 markadssetningu dyralyfsins.

Ef mélid er brynt getur hlutadeigandi aodildarriki
stodvad markadssetningu dyralyfs um tima, a0 pvi til-
skildu ad Lyfjamalastofnuninni sé tilkynnt pad { sio-
asta lagi naesta virka dag.

42.gri

Allar breytingar, sem kunna a0 vera naudsynlegar til
a0 uppfera akvedi pessa kafla med hlidsjon af fram-
forum { tekni og visindum, skulu sampykktar { sam-
remi vid mélsmedferdina sem melt er fyrir um {
42.gr.j.”

Eftirfarandi VI. kafli b baetist vi0 & eftir 42. gr. i:
,» VL. KAFLI b

Malsmedferd fastanefndar

42.gr.j

Pegar fylgja skal malsmedferdinni sem melt er fyrir
um { pessari grein skal framkvemdastjérnin njéta ad-
stodar fastanefndarinnar um dyralyf.

Fulltrii framkvemdastjéornarinnar leggur fyrir
nefndina drog ad peim radstofunum sem gera skal.
Nefndin skal skila aliti sinu 4 drogunum innan peirra
timamarka sem formadurinn setur eftir pvi hversu
brynt malid er. Alitid skal sampykkt med peim meiri-
hluta sem melt er fyrir um i 2. mgr. 148. gr. sattmalans
pegar um er ad reda dkvardanir sem radinu ber ad
sampykkja a0 tillogu framkvemdastjornarinnar.
Atkvaoi fulltrda adildarrikjanna i nefndinni vega
eins og melt er fyrir um { peirri grein. Formadurinn
greidir ekki atkvaoi.

Framkvamdastjornin skal sampykkja fyrirhugadar
radstafanir séu par { samrami vid dlit nefndarinnar.

Séu fyrirhugadar rddstafanir ekki i samraemi vid 4lit
nefndarinnar, eda skili nefndin ekki 4liti, ber fram-
kvemdastjérninni 4n tafar ad leggja tillogu fyrir
radi0 um radstafanir sem gera skal. R40i0 tekur
dkvordun med auknum meirihluta.

14.

Hafi rda0i0 ekki adhafst innan priggja manada fra pvi
a0 tillagan var 10gd fyrir pad skal framkvemda-
stjérnin sampykkja fyrirhugadar radstafanir.

42. gr. k

Pegar fylgja skal malsmedferdinni sem melt er fyrir
um { pessari grein skal framkvaemdastjornin njéta ao-
stodar fastanefndarinnar um dyralyf.

Fulltrdi framkvemdastjéornarinnar leggur fyrir
nefndina drog ad peim radstofunum sem gera skal.
Nefndin skal skila aliti sinu 4 drogunum innan peirra
timamarka sem formadurinn setur eftir pvi hversu
brynt malid er. Alitid skal sampykkt med peim meiri-
hluta sem melt er fyrir um { 2. mgr. 148. gr. sttmalans
pegar um er ad raeda dkvardanir sem radinu ber ad
sampykkja ad tillogu framkvemdastjornarinnar.
Atkvadi fulltrda adildarrikjanna i nefndinni vega
eins og melt er fyrir um { peirri grein. Formadurinn
greidir ekki atkvaeoi.

Framkvamdastjornin skal sampykkja fyrirhugadar
radstafanir séu par { samrami vid dlit nefndarinnar.

Séu fyrirhugadar radstafanir ekki { samremi vio alit
nefndarinnar, eda skili nefndin ekki 4liti, ber fram-
kvaemdastjérninni 4an tafar ad leggja tillogu fyrir rdo-
i0 um rédstafanir sem gera skal. R49i0 tekur akvoro-
un med auknum meirihluta.

Hafi ra0i0 ekki adhafst innan priggja manada fra pvi
a0 tillagan var 10gd fyrir pad skal framkvemda-
stjérnin sampykkja fyrirhugadar radstafanir nema
radio hafi med einféldum meirihluta lyst sig andsniid
umraddum radstéofunum.“

[ 5. mgr. 1. gr. og 27. gr. a { tilskipun 81/851/EBE skal
koma tilvisun { 42. gr. j { stad tilvisunar { 2. gr. c til-
skipunar 81/852/EBE.

2. gr.

Nefndin sem um getur { 2. gr. b { tilskipun 81/852/EBE skal
kollud ,,fastanefnd um dyralyf“.

3.gr

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til
a0 fara a0 tilskipun pessari, ad undanskilinni 7. mgr. 1. gr.,
fyrir 1. jandar 1995. Pau skulu tilkynna pad framkvemda-
stjorninni pegar { stad.

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til
a0 fara ad 7. mgr. 1. gr. pessarar tilskipunar fyrir 1. jantar
1998. Pau skulu tilkynna pad framkvaemdastjérninni pegar
i stad.
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Pegar aoildarrikin sampykkja pessar raOstafanir skal vera
i peim tilvisun { pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
pegar per verda birtar opinberlega. Adildarrikin skulu
setja ndnari reglur um slika tilvisun.

Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjérninni akvadi
dr landslogum sem pau sampykkja um malefni sem til-
skipun pessi ner til.

4. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort { Lixemborg 14. jini 1993
Fyrir hond rddsins,
J. TROJBORG

varaforseti.
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TILSKIPUN RADSINS 93/41/EBE

fra 14. juni 1993

um nidurfellingu 4 tilskipun 87/22/EBE um samrzmingu 4 radstofunum adildarrikjanna
vegna markadssetningar hataeknilyfja, einkum peirra sem unnin eru med lifteekni(*)

RAP EVROPUBANDALAGANNA HEFUR

meO hlidsjon af stofnsattméla Efnahagsbandalags Evropu,
einkum 100. gr. a,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar ('),

i samvinnu vid Evrépupingio (),

med hlidsjon af 4liti efnahags- og félagsmalanefndarinnar (%),
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

I stad dkvada tilskipunar 87/22/EBE (*) hafa nd komid
akveedi reglugerdar raosins (EBE) nr. 2309/93 fra 22. jili
1993 um malsmedferd bandalagsins vi0 veitingu leyfa fyrir
lyfjum sem @tlud eru monnum og dyrum og eftirlit med
peim og um stofnun Lyfjamélastofnunar Evrépu (°) og til-
skipunar radsins 88/182/EBE fra 22. mars 1988 um breyt-
ingu 4 tilskipun 83/189/EBE sem setur reglur um tilhdogun
upplysingaskipta vegna taeknilegra stadla og reglugeroa (°).

I tilskipun 93/39/EBE () er kvedid 4 um aframhaldandi
stjornun markadsleyfa sem adildarrikin hafa veitt { fram-
haldi af aliti sem sérlyfjanefnd skiladi i samrami vio til-
skipun 87/22/EBE.

Enn fremur er { tilskipun 93/40/EBE (*) kvedid 4 um
aframhaldandi stjérnun markadsleyfa sem adildarrikin
hafa veitt { framhaldi af 4aliti sem dyralyfjanefnd skilaoi {
samrami vid tilskipun 87/22/EBE.

Pvi ber a0 fella tilskipun 87/22/EBE ur gildi.

(") Pessi EB-gerd, sem birtist 1 Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 40, var
nefnd 1 dkvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999 fra 28.
mai 1999 um breytingu 4 békun 37 og II. vidauka (Taknilegar
reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sja pessa
utgafu af EES-vidbzti vid Stjérnartidindi Evrépubandalaganna.

(") Stjtid. EB nr. C 58, 8. 3. 1990, bls. 1.

() Stjtid. EB nr. C 183, 15.7. 1991, bls. 145 og Stjtid. EB nr. C 150, 31. 5.
1993.

() Stjtid. EB nr. C 269, 14. 10. 1991, bls. 84.

() Stjtid. EB nr. L 15, 17. 1. 1987, bls. 38.

() Stjtid. EB nr. L 214,24. 8. 1993, bls. 1.

() Stjtid. EB nr. L 81, 26. 3. 1988, bls. 75.

() Stjtid. EB nr. L 214,24. 8. 1993, bls. 22.

(") Stjtid. EB nr. L 214,24. 8. 1993, bls. 31.

Til a0 gaeta réttaroryggis ber ad setja dkveedi til ad tryggja
a0 haldio verdi dfram a0 fjalla um markadsleyfisumséknir
sem visad hefur verid til sérlyfjanefndar eda dyralyfja-
nefndar fyrir 1. jandar 1995 { samremi vid tilskipun
87/22/EBE.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.

Tilskipun 87/22/EBE falli hér med ur gildi frd 1. jandar
1995.

2. gr.
Hafi markadsleyfisumséknum verid visad til sérlyfja-
nefndar eda dyralyfjanefndar fyrir 1. jandar 1995 i sam-
remi vio 2. gr. tilskipunar 87/22/EBE og viokomandi nefnd
hefur ekki skilad 4liti um per fyrir 1. jandar 1995 teljast
pear uppfylla dkveoi reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.

3. gr.
Adildarrikin skulu gera allar videigandi rddstafanir til ad
fara ad pessari tilskipun frd 1. jantdar 1995. Pau skulu til-
kynna pad framkvaemdastjérninni pegar { sta0.
Pegar adildarrikin sampykkja pessi dkvedi skal vera {
peim tilvisun { pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
pegar pau verda birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nénari reglur um slika tilvisun.

4. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort { Lixemborg 14. juni 1993.

Fyrir hond rddsins,

J. TR@IJBORG

varaforseti.
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REGLUGERPD RADSINS (EBE) nr. 2309/93

fra 22. jili 1993

um malsmedferd bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem 2tlud eru ménnum og
dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evrépu(*)

RADP EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

meO hlidsjon af stofnsattméla Efnahagsbandalags Evropu,
einkum 235. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjérnarinnar ('),
med hlidsjon af aliti Evrépupingsins (%),

med hlidsjon af 4liti efnahags- og félagsmaélanefndarinnar (%),
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Med tilskipun radsins 87/22/EBE fr4 22. desember 1986
um samremingu 4 radstofunum adildarrikjanna vegna
markadssetningar hateknilyfja, einkum peirra sem unnin
eru med liftekni (*) voru dkvednar aodferdir til samrads
sem beita skal 40ur en adildarrikin taka nokkrar dkvaro-
anir um hateknilyf til ad sja til pess ad komist verdi ad
somu nidurstéoum alls stadar innan bandalagsins. Pessari
stefnu ber ad fylgja, einkum til ad tryggja snurdulausa
starfsemi innri lyfjamarkadarins.

Reynslan af tilskipun 87/22/EBE synir ad porf er 4 mio-
styrdri malsmeodferd bandalagsins vi0 veitingu leyfa fyrir
teknilega hapréudum lyfjum, einkum lyfjum sem unnin
eru med liftekni. Pessi médlsmedferd etti einnig a0 standa
peim til boda sem bera dbyrgd 4 markadssetningu lyfja
sem { eru ny virk efni og &tlud eru ménnum og dyrum sem
nytt eru til matar.

Vegna almannaheilbrigdis er naudsynlegt ad dkvardanir
um veitingu leyfa fyrir pessum lyfjum byggist 4 hlutlegum
visindalegum vidmidunum um gdi, oryggi og virkni vio-
komandi lyfs 4n tillits til efnahagslegra sjonarmida eda
annarra hagsmuna. Adildarrikin verda pé { undantekn-
ingartilvikum a0 geta lagt bann, 4 yfirrd0asvedum sinum,

(") Pessi EB-gerd, sem birtist { Stjtido. EB L 214,24.8.1993, bls. 1, var nefnd
i dkvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999 fra 28. mai
1999 um breytingu 4 békun 37 og II. vidauka (Taknilegar reglugerdir,
stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sja pessa ttgafu af
EES-vidbzti vid Stjornartidindi Evrépubandalaganna.

(") Stjtid. EB nr. C 330, 31. 12. 1990, bls. 1, og Stjtid. EB nr. C 310, 30. 1.
1991, bls. 7.

() Stjtid. EB nr. C 183,15.7.1991, bls. 145.

(3) Stjtid. EB nr. C 269, 14. 10. 1991, bls. 84.

() Stjtid. EB nr. L 15,17. 1. 1987, bls. 38.

vid notkun lyfja sem @tlud eru monnum og brjéta { baga
vid hlutlegt skilgreindar grundvallarreglur um allsherjar-
reglu eda almennt sidgx0i. Enn fremur er hagt ad synja
um leyfi fyrir dyralyfi innan bandalagsins ef notkun pess
stridir gegn réttarreglum sem bandalagid hefur sett innan
ramma sameiginlegrar landbinadarstefnu.

Vidmidanir um gadi, oryggi og virkni lyfja sem @tlud eru
monnum voru samhafoar ad miklu leyti { tilskipun radsins
65/65/EBE fra 26. jandar 1965 um samramingu dkvada {
16gum eda stjérnsyslufyrirmaelum um sérlyf (°), med ann-
arri tilskipun r40sins 75/319/EBE fra 20. mai 1975 um sam-
remingu dkvada { 16gum eda stjornsyslufyrirmalum um
sérlyf (°) og med tilskipun radsins 75/318/EBE fra 20. mai
1975 um samraemingu laga adildarrikjanna um stadla og
aoferdarlysingar fyrir efnagreiningar, lyfja- og eiturefna-
freedileg prof og kliniskar préfanir 4 sérlyfjum (7).

Sami drangur hefur nddst ad pvi er vardar dyralyf med
tilskipun rddsins 81/851/EBE frd 28. september 1981 um
samremingu laga adildarrikjanna um dyralyf (*) og med
tilskipun rddsins 81/852/EBE frd 28. september 1981 um
samraemingu laga adildarrikjanna um stadla og adferdar-
lysingar fyrir efnagreiningar, lyfja- og eiturefnafredileg
prof og kliniskar préfanir 4 dyralyfjum (°).

Nota verdur somu viomidanir um 61l lyf sem bandalagid a
a0 veita leyfi fyrir.

Hja Lyfjamélastofnun Evrépu verdur fyrst a0 fara fram
samraemt visindalegt mat { heesta gedaflokki 4 geedum, or-
yggi og virkni teeknilega hapréadra lyfja 40ur en bandalag-
i0 veitir markadsleyfi meo flytimedferd par sem tryggd er
ndin samvinna milli framkvamdastjérnarinnar og adildar-
rikjanna.

(°)  Stjtid. EB nr. 22, 9. 2. 1965, bls. 369/65. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 92/27/EBE (Stjtid. EB nr. L 113, 30. 4. 1992, bls. 8).

(°) Stjtid. EB nr. L 147, 9. 6. 1976, bls. 13. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 92/27/EBE (Stjtid. EB nr. L 113, 30. 4. 1992, bls. 8).

(") Stjtido. EB nr. L 147,9.6.1975, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 91/507/EBE (Stjtid. EB nr. L 270,
26.9.1991, bls. 32).

(*) Stjtido. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 93/40/EBE (Stjtio. EB nr. 214, 24. 8.1993).

(°) Stjtid. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 16. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 93/40/EBE (Stjtio. EB nr. 214, 24. 8. 1993).
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I tilskipun radsins 93/39/EBE fra 14. jin{ 1993 um breyt-
ingu 4 tilskipun 65/65/EBE, 75/318/EBE og 75/319/EBE
um lyf (*) er kvedid 4 um ad agreiningur, sem ris milli ad-
ildarrikjanna um gaedi, oryggi eda virkni lyfs sem er til um-
fjollunar samkvaemt malsmedferd vio veitingu leyfa innan
bandalagsins sem er ekki miostyro, skuli leystur med bind-
andi akvordun bandalagsins a0 undangengnu visindalegu
mati evrépskrar lyfjamalastofnunar 4 malinu. Sams konar
adkvaedi hafa veri0 sett um dyralyf { tilskipun radsins
93/40/EBE frd 14. juni 1993 um breytingu 4 tilskipunum
81/851/EBE og 81/852/EBE um samraemingu laga adildar-
rikjanna um dyralyf ().

Gera verdur bandalaginu kleift ad framkvama visindalegt
mat 4 lyfjum sem sétt er um leyfi fyrir samkvemt mio-
styrdri malsmedferd bandalagsins. Til ad né fram arangurs-
rikri samhefingu 4 stjérnsysludkvorounum aodildarrikj-
anna er varda einstok lyf sem so6tt er um leyfi fyrir sam-
kvaemt malsmedferd, sem er ekki midstyro, verdur ad gera
bandalaginu kleift a0 leysa dgreining milli adildarrikjanna
um g&di, oryggi og virkni einstakra lyfja.

Pvi er naudsynlegt a0 koma a f6t Lyfjamalastofnun Evr-
opu (,,Lyfjamdalastofnuninni*).

Lyfjamélastofnunin skal fyrst og fremst veita stofnunum
adildarrikjanna og adildarrikjunum visindalega raogjof {
hasta geedaflokki um hvernig nota skuli pad vald sem pau
hafa samkvaemt lyfjaloggjof bandalagsins og vardar veit-
ingu leyfa fyrir lyfjum og eftirlit med peim.

Tryggja verdur ndna samvinnu milli Lyfjamalastofnunar-
innar og peirra visindamanna sem starfa { adildarrikjun-
um.

Sérlyfjanefndinni, sem var stofnud med annarri tilskipun
raosins 75/319/EBE, skal pvi falin oll abyrgd 4 alitsgerd
Lyfjamélastofnunarinnar um malefni er varda lyf sem atl-
u0 eru monnum. Dyralyfjanefndinni, sem stofnud var med
tilskipun 81/851/EBE, skal falin sama &byrgd ad pvi er
vardar dyralyf.

Stofnun Lyfjamdlastofnunarinnar gerir pad kleift ad
styrkja visindalegt hlutverk og sjalfsteedi pessara tveggja
nefnda, einkum med stofnun taknilegrar og stjérnsyslu-
legrar adalskrifstofu.

(") Stjtid. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 22.
() Stjtid. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 31.

Einnig er porf 4 ad setja reglur um eftirlit meo lyfjum sem
hafa veri0 leyfd { bandalaginu, einkum um strangt eftirlit
med aukaverkunum pessara lyfja 4 vegum lyfjagatar
bandalagsins, til ad tryggja ad unnt sé a0 innkalla i skyndi
lyf sem 6vidunandi hatta getur stafad af vid venjulegar

notkunaradstadur.

Framkvamdastjoérninni skal einnig falid, { ndinni samvinnu
vid Lyfjamdlastofnunina og a0 hofdu samradi vid adildar-
rikin, ad samrama framkvamd mismunandi eftirlitsverk-
efna adildarrikjanna og einkum &kva0i er varda upplys-
ingar um lyf, eftirlit med pvi ad hlitt sé reglum um géda
framleiOsluhatti, gédar starfsvenjur vid rannséknir og
gb0ar kliniskar starfsvenjur.

Lyfjamalastofnunin skal einnig annast samremingu a
starfsemi adildarrikjanna & svidi eftirlits med aukaverkun-
um lyfja (lyfjagat).

NauOsynlegt er a0 kveda 4 um skipulega upptoku mals-
medferda bandalagsins vi0 veitingu leyfa fyrir lyfjum, sam-
hlida innlendum malsmedferoum adildarrikjanna sem
hafa pegar verid samhafdar ad miklu leyti med tilskipun-
um 65/65/EBE, 75/319/EBE og 81/851/EBE; Pvi er rétt ad
takmarka 1 fyrstu pa kvoo, ad beita hinni nyju mélsmed-
ferd bandalagsins, vi0 tiltekin lyf. Endurskoda ber gildis-
svid mélsmedferda bandalagsins 1 1jési fenginnar reynslu
eigi si0ar en sex arum eftir gildistoku pessarar reglugerd-
ar.

Umbhverfishetta kann ad tengjast lyfjum sem innihalda
eda eru gerd ur erfoabreyttum lifverum. Pvi verdur ad
setja dkvadi um umhverfishettumat 4 slikum lyfjum { lik-
ingu vid mati0 sem kvedid er 4 um i tilskipun radsins
90/220/EBE fra 23. april 1990 um pau tilvik er erfdabreytt-
um lifverum er sleppt af dsettu radi Gt { umhverfid (),
dsamt mati 4 geedum, 6ryggi og virkni viokomandi lyfs inn-
an ramma samremdrar malsmedferdar bandalagsins.

[ sattmélanum er ekki kvedid 4 um adrar heimildir fyrir
sampykkt samraemds kerfis innan bandalagsins, eins og
kvedid er 4 um { pessari reglugerd, en er a0 finna { 235. gr.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

) Stjtid. EB nr. L 117,8. 5. 1990, bls. 15.
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I. BALKUR

SKILGREININGAR OG GILDISSVID

1. gr

Markmidid med pessari reglugerd er ad koma 4 mélsmeod-
ferd fyrir bandalagid vid veitingu leyfa fyrir lyfjlum sem
&tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um
stofnun Lyfjamalastofnunar Evrépu.

Akvadi pessarar reglugerdar skulu hvorki hafa ahrif 4
heimildir yfirvalda adildarrikjanna til ad dkvarda verd
lyfja né patttoku innlendra heilbrigdiskerfa yfirvalda ao-
ildarrikjanna eda innlendra almannatryggingakerfa {
greidslu peirra 4 grundvelli heilsufarslegra, efnahagslegra
og félagslegra aOsteOna. Adildarrikin geta til deemis valio
ur markadsleyfinu par dbendingar og pakkningastardir
sem falla undir almannatryggingastofnanir peirra.

2. gr.

Skilgreiningarnar, sem melt er fyrir um 1. gr. tilskipunar
65/65/EBE og 2. mgr. 1. gr. tilskipunar 81/851/EBE, gilda
a0 pvi er vardar pessa reglugerd.

S4 sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfjanna, sem falla
undir pessa reglugerd, skal hafa stadfestu { bandalaginu.

3. gr.

1. EXkki er heimilt a0 setja neitt pad lyf sem um getur {
A-hluta vidaukans & markad { bandalaginu nema banda-
lagid hafi veitt markaosleyfi fyrir pvi { samraemi vid dkvadi
pessarar reglugerdar.

2. Sé sem ber 4byrgd 4 markadssetningu lyfs sem um
getur { B-hluta vidaukans getur farid fram 4 a0 bandalagio

veiti leyfi til ad setja lyfid & markad { samraemi vi0 akvedi
pessarar reglugerdar.

3. Adur en pessi reglugerd gengur { gildi og ad hofdu
samradi vio sérlyfjanefndina skal endurskoda A- og B-hluta
vidaukans med tilliti til lyfja sem @tlud eru ménnum og med
hlidsjon af framforum 1 visindum og teekni { pvi skyni ad
gera breytingar, ef porf krefur, sem sampykktar verda {
samrami vi0 malsmedferdina sem melt er fyrir um i 72. gr.

4. Adur en pessi reglugerd gengur i gildi og ad hofdu
samrdoi vio dyralyfjanefndina skal endurskoda A- og B-
hluta vidaukans med tilliti til dyralyfja og med hlidsjon af
framforum 1 visindum og takni 1 pvi skyni a0 gera
breytingar ef porf krefur sem sampykktar verda { samrami
vi0 mélsmedferdina sem melt er fyrir um { 72. gr.

5. Malsmedferdin, sem um getur { 3. og 4. mgr., skal
gilda afram eftir ad pessi reglugerd gengur { gildi.

4. gr.

1. Til ad fa leyfid sem um getur { 3. gr. skal sa sem ber
abyrgd 4 markadssetningu lyfs leggja inn umsdékn hja
Lyfjamalastofnun Evrépu, hér 4 eftir kollud Lyfjamaéla-
stofnunin, sem stofnud er samkvamt IV. balki.

2. Bandalagio skal gefa tut og hafa eftirlit med mark-
adsleyfum fyrir lyfjum sem @tlud eru moénnum { samraemi
vio IL. bélk.

3.  Bandalagio skal gefa tut og hafa eftirlit med mark-
adsleyfum fyrir dyralyfjum i samrami vid III. balk.

II. BALKUR

VEITING LEYFA FYRIR LYFJUM SEM ATLUP ERU MONNUM OG EFTIRLIT MEP PEIM

1. KAFLI

Afhending og umfjéllun umsékna —
veiting leyfa — endurnyjun leyfa

5. gr.

Sérlyfjanefndin, sem stofnud var med 8. gr. tilskipunar
75/319/EBE og visad er til i pessum bélki sem ,,nefndar-
innar®, skal annast samningu dlitsgerda fyrir Lyfjamaéla-
stofnunina { 6llum mélum, er varda 16gmati maélsskjala
sem 16g0 eru fram { samremi vid hina midstyrou maéls-

medferd og veitingu, breytingu, timabundna nidurfellingu
eda afturkollun markadsleyfis fyrir lyfjum, sem @tlud eru
monnum, { samrami vid dkvadi pessa bédlks og { malum er
varda lyfjagat.

6. gr.

1. Umsékn um leyfi fyrir lyfjum, sem @tlud eru monn-
um, skulu fylgja upplysingar og skjol pau sem um getur i 4.
gr.og 4. gr. a tilskipunar 65/65/EBE, i vidauka vi0 tilskipun
75/318/EBE og 1 2. gr. tilskipunar 75/319/EBE.
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2. Pegar um er ad reda lyf sem inniheldur eda er gert
dr erfdabreyttum lifverum samkvamt 1. og 2. mgr. 2. gr.
tilskipunar 90/220/EBE skal einnig fylgja umsokninni:

— afrit af skriflegri sampykkt eda sampykktum 1og-
barra yfirvalda fyrir pvi a0 erfdabreyttum lifverum
sé sleppt af dsettu rddi ut { umhverfid { rannséknar-
eda préunarskyni, ef slikt sampykki hefur verio veitt
og kvedid er 4 um bad { B-hluta tilskipunar
90/220/EBE,

—  Oll tekniskjol med peim upplysingum sem krafist er {
II. og III. vidauka vid tilskipun 90/220/EBE og mat 4
umhverfishettu sem byggist 4 pessum upplysingum;
nidurstodur ur konnunum sem hafa verid gerdar i
rannsoknar- og préunarskyni.

Akvadi 11. - 18. gr. tilskipunar 90/220/EBE gilda ekki um
lyf sem @tlud eru ménnum og innihalda eda eru gerd ur
erfdabreyttum lifverum.

3. Umsokninni verdur einnig ad fylgja gjald til Lyfja-
malastofnunarinnar fyrir umfjéllun um umsoéknina.

4.  Lyfjamélastofnunin skal sja til pess a0 nefndin skili
aliti innan 210 daga fra pvi ad henni berst fullgild umsékn.
Pegar um er ad reda lyf sem inniheldur eda er gert ur
til krafna um umhverfisoryggi sem melt er fyrir um { til-
skipun 90/220/EBE til a0 tryggja ad gerdar séu allar vid-
eigandi rddstafanir til ad komast hja skadlegum dhrifum
sem slepping erfoabreyttra lifvera af dsettu radi eda mark-
adssetning peirra geti haft 4 heilsu manna og umhverfi.
Vid mat 4 markadsleyfisumséknum fyrir lyfjum sem inni-
halda eda eru gerd ur erfoabreyttum lifverum skal skyrslu-
gjafi nefndarinnar hafa naudsynlegt samrad vio par stofn-
anir sem bandalagid eda adildarrikin stofna { samremi vio
tilskipun 90/220/EBE.

5. Framkvemdastjornin skal semja itarlegar leidbein-
ingar um form markadsleyfisumsokna i samradi vid Lyfja-
malastofnunina, adildarrikin og hagsmunaadila.

7. gr.
Vi0 undirbtining alitsgerdar sinnar skal nefndin:

a) sannpréfa ad upplysingarnar og skjolin sem 16g0 eru
fram { samraemi vi0 6. gr. samrymist krofunum { til-
skipun 65/65/EBE, 75/318/EBE og 75/319/EBE og
kanna hvort skilyrOum pessarar reglugerdar fyrir
veitingu markadsleyfis fyrir lyfi hafi verio fullnegt;

b) fara fram 4 ad opinber rannséknarstofa, eda rann-
sOknarstofa sem er tilnefnd til pess verks, profi lyfio,
grunnefni pess og, ef porf krefur, lyf 4 millistigi {
framleiOslu eda onnur innihaldsefni til ad tryggja ad
eftirlitsadferdirnar sem framleidandi beitir og lysir {
umsokninni séu fullnzgjandi;

c) geta farid fram 4 ad umszkjandi beti, eftir pvi sem
vi0 4, vid upplysingarnar, sem fylgja umsdékninni,
innan tiltekins frests. Nyti nefndin sér pennan kost
skal rjifa frestinn sem settur var { 6. gr. par til um-
bednar vidbotarupplysingar hafa verio lagdar fram.
Enn fremur skal rjifa pennan frest { pann tima sem
pad tekur umszkjanda ad undirbiia munnlegar eda
skriflegar skyringar.

8. gr.

1. A0 fenginni skriflegri beidni fra nefndinni skal ao-
ildarriki framsenda upplysingar sem stadfesta a0 framleio-
andi lyfs eda innflytjandi fra pridja riki geti framleitt vid-
komandi lyf og/eda gert naudsynlegar eftirlitspréfanir {
samrami vi0 upplysingarnar og skjolin sem 16gd eru fram
samkvamt 6. gr.

2. Nefndin getur krafist pess a0 umsakjandi sampykki
a0 framleiOslustadur lyfsins sé skodadur sérstaklega ef
hin telur sig purfa pess til ad ljika umfjollun umsdknar.
Skodunarmenn frd adildarrikinu, med videigandi mennt-
un og heafi, framkvema skoOunina, sem skal lokid innan
peirra timamarka sem um getur { 6. gr., ef porf krefur {
fylgd med skyrslugjafa eda sérfredingi sem nefndin til-
nefnir.

9. gr.
1. Sé pad élit nefndarinnar ao:

—  umsOknin standist ekki vidmidanirnar um leyfi sem
settar eru { pessari reglugerd, eda

—  breyta purfi samantektinni 4 eiginleikum lyfsins sem
umsakjandi leggur til { samrami vid 6. gr., eda

— merking eda fylgisedill med lyfinu uppfylli ekki
akveoi tilskipunar rddsins 92/27/EBE fra 31. mars
1992 um merkingu og fylgisedla med lyfjum sem
etlud eru monnum ('), eda

—  veita skuli leyfido med peim skilyroum sem kvedid er
dumi2. mgr. 13. gr.,

skal Lyfjamalastofnunin tilkynna umseakjanda pad pegar {
stad. Umszkjandi getur tilkynnt Lyfjamdélastofnuninni
skriflega, innan 15 daga fra méttoku 4litsins, a0 hann hygg-
ist afryja. Ef svo er skal hann senda Lyfjamélastofnuninni
rokstudda greinargerd fyrir afryjuninni innan 60 daga fra
moéttoku dlitsins. Innan 60 daga fra pvi ad nefndin fer
greinargerdina { hendur skal hun fjalla um hvort endur-
skoda beri 4liti0 og skulu dlyktanir nefndarinnar um afryj-
unina fylgja matsskyrslunni sem um getur { 2. mgr.

(') Stjtid. EB nr. L 113, 30. 4. 1992, bls. 8.
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2. Innan 30 daga fra pvi a0 nefndin skilar lokaaliti skal
Lyfjamélastofnunin senda pad til framkvemdastjérnar-
innar, adildarrikjanna og umsakjanda, dsamt skyrslu med
mati nefndarinnar 4 lyfinu og rokum fyrir dlyktunum
hennar.

3. Ef{ alitinu er malt med veitingu leyfis til ad setja

viokomandi lyf & markad skulu eftirfarandi skjol fylgja

alitinu:

a) drog ad samantekt 4 eiginleikum lyfsins eins og um
getur 1 4. gr. a tilskipunar 65/65/EBE;

b) ndnari upplysingar um hugsanleg skilyrdi fyrir eda
takmarkanir 4 afthendingu eda notkun vidkomandi
lyfs, par med talin skilyroi fyrir afhendingu lyfs til
sjuklinga, med hlidsjéon af peim viOmidounum sem
settar eru { tilskipun rd0sins 92/26/EBE frd 31. mars
1992 um afgreiosluflokkun lyfja sem atlud eru
monnum ('), samanber p6 dkveedi 4. mgr. 3. gr. somu
tilskipunar:

c) tillaga umsakjanda ad merkingu og fylgisedli { sam-
reemi vi0 tilskipun 92/27/EBE, samanber p6 dkvaedi 2.
mgr. 7. gr. somu tilskipunar

d) matsskyrslan.
10. gr.

1.  Innan 30 daga fra pvi a0 4litid berst framkvamda-
stjérninni skal hin semja drog ad dkvoroun um umsokn-
ina, med hlidsjon af l6gum bandalagsins.

Ef fyrirhugad er ad veita markadsleyfi samkvemt drogun-
um skulu skjolin, sem um getur { a-, b- og c-1i0 3. mgr. 9. gr.,
fylgja.

Ef svo oliklega vill til ad drogin séu ekki { samraemi vio alit
Lyfjamalastofnunarinnar skal framkvaemdastjérnin einnig
lata fylgja itarlega skyringu 4 dstedunum fyrir pessum mun.

Drogin skulu send til adildarrikjanna og umsakjandans.

2. Taka skal lokadkvoroun um umsoknina i samrami
vid mélsmedferdina sem melt er fyrir um { 73. gr.

3. Breyta skal starfsreglum nefndarinnar sem um getur
173. gr. svo ad tekio sé tillit til peirra starfa sem henni ber
a0 gegna { samrami vi0 pessa tilskipun.

Breytingarnar fela { sér eftirfarandi:

—  fastanefndin skal skila skriflegu 4liti nema { peim til-
vikum sem um getur 1 pridju undirgrein 1. mgr.,

—  hvert adildarriki feer a0 minnsta kosti tuttugu og atta
daga til ad senda framkvaemdastjérninni skriflegar
athugasemdir vi0 dkvorounardrogin,

(") Stjtid. EB nr. L 113, 30. 4. 1992, bls. 5.

—  hvert adildarriki getur krafist pess skriflega a0 fasta-
nefndin fjalli um drogin enda feri pad itarleg rok
fyrir krofu sinni.

Sé pad 4lit framkvemdastjérnarinnar ad skriflegar at-
hugasemdir adildarrikis veki veigamiklar nyjar efasemdir,
visindalegs eda teknilegs edlis, sem ekki er gerd grein fyrir
i aliti Lyfjamdlastofnunarinnar skal formadurinn gera hlé
4 mélsmeodferdinni og visa umsékninni aftur til Lyfjamala-
stofnunarinnar til frekari umfjollunar.

Framkvamdastjérnin sampykkir naudsynleg dkvaoi til ad
koma dkvaedum pessarar malsgreinar { framkvemd { sam-
remi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um { 72. gr.

4. Lyfjamélastofnunin skal tilkynna 6llum hlutadeig-
andi adilum um lokadkvordunina fari peir pess 4 leit.

11. gr.

Me0 fyrirvara um 6nnur dkveedi { 16gum bandalagsins skal
synja um leyfid sem kvedid er 4 um { 3. gr. ef 1 lj6s kemur,
eftir sannpréfun upplysinga og gagna sem 16gd eru fram {
samraemi vid 6. gr., a0 umsakjandi hafi ekki synt fram a
g&di, Oryggi eda virkni lyfsins 4 réttan og fullnagjandi
hatt.

Einnig skal synja um leyfi ef upplysingar og skjol, sem um-
sekjandi leggur fram { samrami vid 6. gr., eru ekki rétt eda
tillogur umsakjanda ad merkingum og fylgisedlum eru
ekki { samremi vio tilskipun 92/27/EBE.

12. gr.

1. Pratt fyrir 6. gr. tilskipunar 65/65/EBE skal mark-
aOsleyfi, sem hefur verid veitt { samrami vid malsmedferd-
ina sem melt er fyrir um 1 pessari reglugerd, gilda { 6llu
bandalaginu. Pvi skulu fylgja somu réttindi og kvadir {
hverju adildarriki eins og markadsleyfi sem veitt er { vio-
komandi adildarriki 1 samraemi vid 3. gr. tilskipunar
65/65/EBE.

Pegar veitt hefur verid leyfi fyrir lyfi skal skréd pad i Lyfja-
skrd bandalagsins og gefa pvi nimer sem skal koma fram
4 umbidunum.

2. Synjun um markadsleyfi bandalagsins jafngildir
banni vi0 markadssetningu lyfsins { 6llu bandalaginu.

3. Birta skal tilkynningu um ttgafu markadsleyfis {
Stjérnartidindum Evrépubandalaganna og tilgreina medal
annars utgafudag leyfisins og nimer { lyfjaskra bandalagsins.

4. A0 fenginni beidni frd hagsmunaadila skal Lyfja-
malastofnunin leggja fram matsskyrslu sérlyfjanefndarinn-
ar um lyfid og astedurnar fyrir pvi ad hiin stydur veitingu
leyfis { aliti sinu, eftir a0 htin hefur fjarlaegt allar upplysing-
ar sem vidskiptaleynd hvilir &.
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13. gr.

1. Leyfio gildir { fimm &r og skal endurnyjad til fimm
ara{ senn, leggi leyfishafi fram umsékn um endurnyjun ad
minnsta kosti premur manudum adur en leyfid rennur 1t
og eftir a0 Lyfjamalastofnunin hefur kynnt sér malssk;jol
med nyjustu upplysingum um lyfjagat.

2. I sérstokum tilvikum og ad hofou samradi vid um-
sekjanda er heimilt ad veita leyfi sem er bundid sérstok-
um, tilteknum kvodum og skal Lyfjamalastofnunin endur-
skoda pad arlega.

Pessar sérstoku dkvardanir mé adeins taka a hlutlegum og
sannanlegum forsendum og skal byggja par 4 einni af
peim 4stzdum sem um getur 1 G-1i0 4. hluta vidaukans vid

tilskipun 75/318/EBE.

3. Takmarka ma4 leyfi fyrir sumum lyfjum vid notkun a
sjukrahtisum eda samkvemt tilvisun tiltekinna sérfrad-
inga.

4. Fyrir lyf sem hafa verio leyfd { bandalaginu i sam-
remi vio dkvadi pessarar reglugerdar gildir tiu dra vernd-
artimi sem um getur { 8. li0 annarrar malsgreinar 4. gr. til-
skipunar 65/65/EBE.

14. gr.

Veiting leyfis dregur ekki dr refsi- eda skadabétaskyldu
framleidanda { adildarrikjunum eda, par sem vid &, pess
sem er dbyrgur fyrir markadssetningu lyfsins.

2. KAFLI
Eftirlit og viourlog
15. gr.

1. Pegar leyfi hefur gefio 1t { samreemi vi0 pessa reglu-
gerd skal sd sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins
taka mio af framforum { tekni og visindum ad pvi er
vardar per adferdir vio framleidslu og eftirlit sem kvedid
er 4 um { 4. og 7.1i0 annarrar mélsgreinar 4. gr. tilskipunar
65/65/EBE og gera allar naudsynlegar breytingar til ad
unnt sé a0 framleida lyfid og préfa pad med almennt vio-
urkenndum visindalegum adferOum. S4 sem ber dbyrgo 4
markadssetningu lyfsins skal sakja um sampykki fyrir
breytingunum { samrami vi0 pessa reglugero.

2. Sa sem ber 4byrgd 4 markadssetningu lyfsins skal
pegar i sta0 tilkynna Lyfjamalastofnuninni, framkvemda-
stjorninni og adildarrikjunum um allar nyjar upplysingar
sem kynnu ad hafa 1 for me0 sér breytingar a peim upplys-
ingum og skjolum sem um getur { 6. og 9. gr. eda { sam-
pykktri samantekt & eiginleikum lyfsins. Einkum skal sa
sem ber abyrgd 4 markadssetningu lyfsins tilkynna Lyfja-

malastofnuninni, framkvamdastjérninni og adildarrikjun-
um pegar i stad um 61l bénn eda takmarkanir sem 16gbaer
yfirvold hafa sett { 16ndum par sem lyfid er markadssett og
um adrar nyjar upplysingar sem getu haft ahrif 4 mat 4
kostum og gollum viokomandi lyfs.

3. Hyggist sd sem ber abyrgd 4 markadssetningu lyfsins
gera breytingar 4 peim upplysingum og gdgnum sem um
getur 1 6. og 9. gr. skal hann leggja inn umsékn hjd Lyfja-
malastofnuninni.

4. Framkvemdastjornin skal, { samrdoi vio Lyfjaméla-
stofnunina, sampykkja heppilegt fyrirkomulag 4 umfjollun
um breytingar & skilmalum markadsleyfis.

Petta fyrirkomulag skal fela i sér tilkynningarkerfi eda
stjérnsyslumeodferd, ef um er ad reda minni hattar breyt-
ingar, enda sé hugtakid ,,minnihéttar breyting* skilgreint
af ndkvemni.

Framkvamdastjornin skal sampykkja petta fyrirkomulag
med framkvaemdarreglugerd i samrami vid malsmedferd-
ina sem melt er fyrir um { 72. gr.

16. gr.

Pegar um er ad reda lyf sem eru framleidd i bandalaginu
skulu 16gber yfirvold { adildarrikinu eda adildarrikjunum,
sem veittu framleidsluleyfio sem kvediod er 4 um { 16. gr.
tilskipunar 75/319/EBE fyrir viokomandi lyf, gegna hlut-
verki eftirlitsyfirvalda.

Pegar um er ad reda lyf sem eru flutt inn fra pridju 16nd-
um skulu l6gber yfirvold { adildarrikjunum, par sem fram
fer eftirlit samkvemt b-lid 1. mgr. 22. gr. tilskipunar
75/319/EBE, gegna hlutverki eftirlitsyfirvalda, nema vio-
eigandi radstafanir hafi verid gerdar milli bandalagsins og
utflutningslandsins til ad tryggja ad eftirlit fari fram {
utflutningslandinu og ad framleidandi fylgi stodlum um
gb0a framleiosluhzetti sem eru ad minnsta kosti sambzri-
legir viO stadla bandalagsins.

Adildarriki getur bedid um adstod annars adildarrikis eda
Lyfjamalastofnunarinnar.

17. gr.

1. Eftirlitsyfirvoldin skulu sja til pess, fyrir hond banda-
lagsins, ad sd sem ber abyrgd 4 markadssetningu lyfs eda
framleidandi eda innflytjandi frd prioju 16ndum uppfylli
krofurnar sem melt er fyrir um { IV. kafla tilskipunar
75/319/EBE og annist eftirlit med pessum adilum { sam-
reemi vid V. kafla tilskipunar 75/319/EBE.

2. Ef framkvemdastjérnin fer tilkynningu, { samrami
vi0 adra mdlsgrein 30. gr. tilskipunar 75/319/EBE, um
alvarlegan agreining milli adildarrikjanna um pao hvort sa
sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins, eda framleid-
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andi eda innflytjandi sem hefur stadfestu i bandalaginu,
uppfylli kréfurnar sem um getur i 1. mgr. getur fram-
kvaemdastjornin, ad hofou samradi vid hlutadeigandi ad-
ildarriki, farid fram 4 a0 skoOunarmadur fré eftirlitsyfir-
voldunum framkvemi nyja skodun hja peim sem ber
abyrgd 4 markadssetningu lyfsins, framleidandanum eda
innflytjandanum; 1 fylgd med skodunarmanninum getur
verid skodunarmadur fra adildarriki sem 4 ekki hlut ad
agreiningnum og/eda skyrslugjafi eda sérfredingur sem
nefndin tilnefnir.

3. Meod fyrirvara um tilhgun sem bandalagio og pridju
16nd kunna ad hafa dkvedid sin { milli { samrami vid adra
malsgrein 16. gr. getur framkvaemdastjérnin, ad fenginni
rokstuddri beidni fra adildarriki, sérlyfjanefndinni eda ad
eigin frumkve0i, krafist pess ad framleidandi sem hefur
stadfestu { pridja landi s®ti skoOun. SkoOunarmenn fra
adildarrikinu, med videigandi menntun og hefi, fram-
kvaema skodunina 1 fylgd med skyrslugjafa eda sérfredingi
sem nefndin tilnefnir ef vid 4. Skyrsla skodunarmannanna
skal 16g0 fyrir framkvaemdastjérnina, adildarrikin og sér-
lyfjanefndina.

18. gr.

1. Ef eftirlitsyfirvoldin eda 16gber yfirvold i 60ru aod-
ildarriki eru peirrar skoOunar ad framleidandi eda inn-
flytjandi fra pridju 1ondum raeki ekki lengur skyldurnar
sem melt er fyrir um { IV. kafla tilskipunar 75/319/EBE
skulu pau pegar { stad tilkynna pad nefndinni og fram-
kvaemdastjorninni og tilgreina itarlega astedurnar fyrir
aliti sinu og til hvada adgerOa pau hyggist gripa.

Pad sama gildir ef adildarriki eda framkvamdastjornin tel-
ur ad gera @tti einhverjar paer rddstafanir sem um getur {
V. kafla eda V. kafla a { tilskipun 75/319/EBE vegna vio-
komandi lyfs eda ef sérlyfjanefndin hefur skilad aliti pess
efnis { samreemi vid 20. gr.

2. Framkvemdastjornin skal pegar { stad kanna astae0-
urnar, sem hlutadeigandi adildarriki tilgreindi, { samradi
vid Lyfjamdlastofnunina. Hun skal bidja nefndina a0 skila
aliti innan timamarka sem hin dkvedur eftir pvi hversu
brynt malid er. Pegar pvi verour vio komid skal peim sem
ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins bodid ad leggja fram
munnlegar eda skriflegar skyringar.

3. Framkvemdastjoérnin semur drog ad peirri 4kvoro-
un sem sampykkja skal { samraemi vio 10. gr.

Ef aodildarriki skirskotar til dkveda 4. mgr. skal po stytta
frestinn sem kvedio er 4 um 1 73. gr. nidur 1 15 daga.

4. Ef brynt er a0 gripa til adgerda { peim tilgangi ad
vernda heilsu manna eda dyra eda umhverfid getur adild-
arriki, 4 yfirrd0asvadi sinu, fellt nidur um tima leyfi fyrir
notkun lyfs sem hefur verid leyft i samremi vid pessa
reglugerd. Pad skal tilkynna framkvamdastjérninni og
hinum adildarrikjunum um &stzdurnar fyrir adgerdunum

eigi sidar en nasta virka dag. Framkvemdastjoérnin skal
pegar { stad fjalla um &stzdurnar sem aodildarrikid til-
greinir { samraemi vid 2. mgr. og hefja malsmedferdina sem
kvedid er 4 um { 3. mgr.

5.  Adildarriki sem hefur sampykkt raodstafanir um
timabundna nidurfellingu leyfis sem um getur { 4. mgr.
getur vidhaldio peim par til endanleg dkvoroun hefur ver-
i0 tekin { samraemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir
um { 3. mgr.

6.  Lyfjamélastofnunin skal tilkynna 6llum hlutadeig-
andi adilum um lokadkvordun sina fari peir pess 4 leit.

3. KAFLI
Lyfjagat
19. gr.

I kafla pessum gilda skilgreiningarnar 1 29. gr. b 1 tilskipun
75/319/EBE.

20. gr.

Lyfjamalastofnunin skal, { ndinni samvinnu vid innlend
lyfjagatarkerfi, sem komid hefur verid upp { samrami vid
29. gr. a { tilskipun 75/319/EBE, taka vi0d 6llum upplysing-
um sem varda meintar aukaverkanir lyfja sem bandalagio
hefur veitt leyfi fyrir { samremi vi0 pessa reglugerd. Ef
porf krefur getur nefndin, { samraemi vio 5. gr., sett fram
alit um hvada radstafanir purfi ad gera til ad tryggja ad
pessi lyf séu notud 4 druggan og drangursrikan hatt. Pessar
radstafanir skal sampykkja i samrami vi0 malsmedferdina
sem melt er fyrir um { 18. gr.

S4 sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins og l6gbzr
yfirvold i adildarrikinu skulu sja til pess a0 allar upplysing-
ar, sem varda meintar aukaverkanir lyfja, sem leyfi hefur
verid veitt fyrir 1 samremi vid pessa reglugerd, séu til-
kynntar Lyfjamélastofnuninni { samrami vi0 dkvadi pess-
arar reglugeroar.

21. gr.

S4 sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfs, sem leyfi hefur
verid veitt fyrir { bandalaginu, { samrami vi0 dkvadi pess-
arar reglugerOar skal dvallt hafa starfsmann med videig-
andi menntun og hefi til a0 annast lyfjagat.

Pessi sérmenntadi starfsmadur skal sja um ao:

a) koma 4 {6t og reka kerfi sem tryggir ad 6llum upplys-
ingum um meintar aukaverkanir, sem starfsménnum
fyrirtekisins og lyfjakynnum er skyrt fra, sé safnad
saman og par metnar og flokkadar svo ad hagt sé ad
ganga ad peim 4 einum stad { bandalaginu,

b) semja skyrslurnar, sem um getur { 22. gr., fyrir 16gbzr
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yfirvold adildarrikjanna og Lyfjamadlastofnunina i
samraemi vid krofur pessarar reglugeroar,

¢) beidnum fra 16gberum yfirvoldum um frekari upplys-
ingar sem parf til meta megi kosti og galla lyfs, par med
taldar upplysingar um umfang solu eda fjolda lyfseola
fyrir vidkomandi lyfi, sé svarad fljott og til fulls.

22. gr.

1. Sd sem ber 4byrgd 4 markadssetningu lyfs skal sj4 til
pess a0 allar meintar, alvarlegar aukaverkanir lyfs, sem
veitt hefur verid leyfi fyrir 1 samrami vi0 dkvadi pessarar
reglugerdar, sem hefur ordio vart vid { bandalaginu og
starfsmadur i heilbrigdispjénustu skyrir honum fra séu
strax skradar og tilkynntar adildarrikjunum par sem atvik-
i0 atti sér stad og eigi sidar en 15 dogum eftir ad pessar
upplysingar berast.

S4 sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfs skal sja til pess
a0 allar meintar, alvarlegar og 6vantar aukaverkanir sem
verdur vart vi0 4 yfirrddasvaoi pridja lands séu tilkynntar
adildarrikjunum og Lyfjamalastofnuninni pegar { stad eda
i sidasta lagi 15 dogum eftir a0 pessar upplysingar berast.

Fyrirkomulag 4 skyrslugjof um meintar, éventar, en ekki
alvarlegar, aukaverkanir, hvort sem peirra verour vart {
bandalaginu eda { pridja landi, skal sampykkja { samrami
vid 26. gr.

2. A0 auki skal sd sem ber dbyrgd 4 markadssetningu
lyfs gera itarlegar skyrslur um allar meintar aukaverkanir
sem { lj6s koma innan eda utan bandalagsins og starfsmad-
ur 1 heilbrigdispjonustu skyrir honum fra. Pessar skyrslur
skulu afhentar Lyfjamélastofnuninni og adildarrikjunum
strax ad fenginni beidni par ad ldtandi eda ad minnsta
kosti 4 sex manada fresti fyrstu tvo drin eftir veitingu leyf-
isins og einu sinni 4 ari nastu prju arin nema bandalagio
hafi gert adrar krofur sem uppfylla parf til ad fa markads-
leyfi. Eftir pa0 skal athenda skyrslurnar 4 fimm dara fresti
dsamt umsokn um endurnyjun leyfisins eda strax ad feng-
inni beidni par ad ldtandi. Pessum skyrslum skal fylgja vis-
indalegt mat.

23. gr.

Hvert adildarriki skal sjé til pess a0 allar meintar, alvarlegar
aukaverkanir lyfs, sem veitt hefur verid leyfi fyrir { samraemi
vi0 dkvadi pessarar reglugerdar, sem koma { 1jés 4 yfirrdda-
svee0i adildarrikisins séu strax skradar og tilkynntar Lyfja-
malastofnuninni og peim sem ber dbyrgd 4 markadssetn-
ingu lyfsins eda { sidasta lagi 15 dogum eftir ad upplysing-
arnar berast.

Lyfjamalastofnunin skal tilkynna petta til innlendra lyfja-
gatarkerfa.

24. gr.

Framkvamdastjornin skal, { samrddi vid Lyfjamélastofn-
unina, adildarrikin og hagsmunaadila, semja leidObeiningar
um sOfnun, sannpréfun og framsetningu skyrslna um
aukaverkanir.

Lyfjamalastofnunin skal, { samrdoi vid adildarrikin og fram-
kvaemdastjérnina, koma a fét gagnavinnsluneti til ad unnt
sé a0 senda gogn med hradi milli 16gbzerra yfirvalda
bandalagins ef gefin er vidovorun um hettu vegna galladrar
framleidslu, alvarlegra aukaverkana og annarra upplysinga
er varda lyfjagat 4 lyfjum sem eru 4 markadi { bandalaginu.

25. gr.

Lyfjamalastofnunin starfar med Alpjédaheilbrigdismala-
stofnuninni ad alpjodlegri lyfjagat og gerir naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad videigandi og nagilegar upp-
lysingar um radstafanir sem gerdar eru { bandalaginu og
kunna a0 hafa dhrif 4 verndun almannaheilbrigdis { pridju
londum séu pegar 1 stad lagdar fyrir Alpjé0aheilbrigdis-
malastofnunina og afrit af peim sent til framkvemda-
stjérnarinnar og adildarrikjanna.

26. gr.

Allar breytingar sem kunna ad vera naudsynlegar til ad
uppfaera dkveoi pessa kafla med hlidsjon af framforum {
tekni og visindum skulu sampykktar { samraemi vi0
akvadi 72. gr.

III. BALKUR

VEITING LEYFA FYRIR DYRALYFJUM OG EFTIRLIT MEP PEIM

1. KAFLI

Afhending og umfjéllun umsékna
- veiting leyfa — endurnyjun leyfa
27. gr.

Dpyralyfjanefndin, sem stofnud var med 16. gr. tilskipunar

81/851/EBE og visad er til 1 pessum bélki sem ,,nefndar-
innar®, skal annast samningu dlitsgerda fyrir Lyfjamaéla-
stofnunina { 6llum malum, er varda 1ogmati malsskjala
sem 16g0 eru fram { samrami vi0 hina miostyrou méalsmeod-
ferd og veitingu, breytingu, timabundna nidurfellingu eda
afturkollun markadsleyfis fyrir dyralyfi, { samremi vid

dkvadi pessa balks og i malum er varda lyfjagat.
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28. gr.

1. Umsékn um leyfi fyrir dyralyfjum skulu fylgja upp-
lysingar og skjol pau sem um getur i 5. og 5. gr. a og 7. gr.
tilskipunar 81/851/EBE.

2. Pegar um er a0 reda dyralyf sem inniheldur eda er
gert ur erfdabreyttum lifverum samkvemt 1. og 2. mgr. 2.
gr. tilskipunar 90/220/EBE skal einnig fylgja umsékninni:

— afrit af skriflegri sampykkt eda sampykktum log-
barra yfirvalda fyrir pvi a0 erfoabreyttum lifverum
sé sleppt af dsettu rddi ut { umhverfid { rannséknar-
eda préunarskyni, ef slikt sampykki hefur verio veitt
og kvedid er & um bpad i B-hluta tilskipunar
90/220/EBE,

— Ol tekniskjol med peim upplysingum sem krafist er {
II. og III. vidauka vid tilskipun 90/220/EBE og mat 4
umhverfishettu sem byggist 4 pessum upplysingum;
nidurstodur ur konnunum sem hafa verid gerdar {
rannsoknar- og préunarskyni.

Akvaedi 11.-18. gr. tilskipunar 90/220/EBE gilda ekki um
dyralyf sem innihalda eda eru gerd ur erfdabreyttum lif-
verum.

3. Umsokninni verdur einnig ad fylgja gjald til Lyfja-
malastofnunarinnar fyrir umfjéllun um umsoéknina.

4.  Lyfjamélastofnunin skal sja til pess a0 nefndin skili
aliti innan 210 daga fra pvi ad henni berst fullgild umsékn.

Pegar um er a0 reda dyralyf sem inniheldur eda er gert dr
til krafna um umhverfisoryggi sem melt er fyrir um { til-
skipun 90/220/EBE til a0 tryggja ad gerdar séu allar vid-
eigandi rddstafanir til ad komast hja skadlegum dhrifum
sem slepping erfoabreyttra lifvera af dsettu radi eda mark-
adssetning peirra geti haft 4 heilsu manna og umhverfi.
Vid mat 4 markadsleyfisumséknum fyrir dyralyfjum sem
innihalda erfdabreyttar lifverur eda eru gerd tr peim skal
skyrslugjafi nefndarinnar hafa naudsynlegt samrdd vio
par stofnanir sem bandalagid eda adildarrikin stofna {
samrami vid tilskipun 90/220/EBE.

5. Framkvemdastjornin skal semja itarlegar leidbein-
ingar um form markadsleyfisumsokna i samradi vid Lyfja-
malastofnunina, adildarrikin og hagsmunaadila.

29. gr.
Vi0 undirbtining alitsgerdar sinnar skal nefndin:

a) sannproéfa ad upplysingarnar og skjolin sem 16g0 eru
fram 1 samrami vid 28. gr. samrymist krofunum 1 til-
skipunum 81/851/EBE og 81/852/EBE og kanna
hvort skilyrOum pessarar reglugerdar fyrir veitingu
markadsleyfis fyrir lyfi sé fullnaegt;

b) fara fram 4 ad opinber rannséknarstofa, eda rann-
sOknarstofa sem tilnefnd er til pess verks, profi
dyralyfid, grunnefni pess og, ef porf krefur, lyf &
millistigi 1 framleidslu eda 6nnur innihaldsefni til ad
tryggja ad eftirlitsadferdirnar sem framleidandi beitir
og lysir { umsdkninni séu fullnegjandi;

c) geta farid fram 4 ad opinber rannsdknarstofa, eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pessa verks, sann-
profi med synum sem umsakjandi leggur fram ad
greiningaradferdin sem umsakjandi leggur til { sam-
reemi vio 8.1i0 annarrar mélsgreinar 5. gr. tilskipunar
81/851/EBE henti til venjubundins eftirlits med pvi
hvort magn lyfjaleifa sé umfram leyfilegt hdmarks-
magn bandalagsins { samrami vi0 dkvadi reglugerdar
(EBE) 2377/90 fra 26. jini 1990 par sem melt er fyrir
um sameiginlega aoferd til ad dkvarda hamarksmagn
leifa dyralyfja { matveelum ur dyrarikinu (*);

d) geta farid fram 4 ad umsakjandi beti, eftir pvi sem
vid 4, vid gognin sem fylgja umsdkninni innan
tiltekins frests. Nyti nefndin sér pennan kost skal
rjufa frestinn sem settur var { 28. gr. par til umbednar
viobétarupplysingar hafa verid lagdar fram. Enn
fremur skal rjifa pennan frest { pann tima sem pad
tekur umsazkjanda ad undirbia munnlegar eda
skriflegar skyringar.

30. gr.

1. A0 fenginni skriflegri beidni fra nefndinni skal ad-
ildarriki framsenda upplysingar sem stadfesta a0 framleid-
andi dyralyfs eda innflytjandi frd pridja riki geti framleitt
viokomandi dyralyf og/eda gert naudsynlegar eftirlitsprof-
anir 1 samrami vid upplysingarnar og skjolin sem lagdar
eru fram samkvamt 28. gr.

2. Nefndin getur krafist pess ad umsakjandi sampykki
a0 framleidslustadur dyralyfsins sé skodadur sérstaklega ef
hin telur sig purfa pess til ad ljika umfjollun umsoéknar.
Skodunarmenn frd adildarrikinu, med videigandi menntun
og hefi, framkvema skoOunina, sem skal lokid innan
frestsins sem um getur { 28. gr., ef porf krefur 1 fylgd med
skyrslugjafa eda sérfredingi sem nefndin tilnefnir.

31. gr.

1. Sé pad alit nefndarinnar ao:

— umsOknin standist ekki vidmidanirnar um leyfi sem
settar eru { pessari reglugero,

eda

—  breyta purfi samantektinni 4 eiginleikum lyfsins sem
umszkjandi leggur til { samrami vid 28. gr.,

eda

(") Stjtid. EB nr. L 224, 18. 8. 1990, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt
med reglugerd nr. 762/92 (Stjtid. EB nr. L 83, 28. 3. 1992, bls. 14).
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— merking eda fylgisedill med lyfinu uppfylli ekki
akva0i tilskipunar rddsins 81/851/EBE,

eda

—  veita skuli leyfio med peim skilyrdum sem kvedid er
dum { 2. mgr. 35. gr.,

skal Lyfjamalastofnunin tilkynna umsakjanda pad pegar {
stad. Umsakjandi getur tilkynnt Lyfjamalastofnuninni
skriflega, innan 15 daga fra moéttoku élitsins, ad hann hygg-
ist afryja. Ef svo er skal hann senda Lyfjamélastofnuninni
rokstudda greinargerd fyrir afryjuninni innan 60 daga fra
moéttoku dlitsins. Innan 60 daga fra pvi ad nefndin fer
greinargerdina { hendur skal hin fjalla um hvort endur-
skoda beri 4litid og skulu dlyktanir nefndarinnar um afryj-
unina fylgja matsskyrslunni sem um getur { 2. mgr.

2. Innan 30 daga fra pvi a0 nefndin skilar lokaaliti skal
Lyfjamélastofnunin senda pad til framkvemdastjérnar-
innar, adildarrikjanna og umsakjanda, dsamt skyrslu med
mati nefndarinnar 4 lyfinu og rokum fyrir dlyktunum
hennar.

3. Ef{ dlitinu er malt med veitingu leyfis til ad setja
viokomandi dyralyf & markad skulu eftirfarandi skjol
fylgja alitinu:

a) drog ad samantekt 4 eiginleikum lyfsins eins og um
getur 1 5. gr. a tilskipunar 81/851/EBE; ef porf krefur
skulu par koma fram mismunandi adstadur { adildar-
rikjunum { dyraheilbrigdismalum;

b) tilgreining 4 leyfilegu hdmarksmagni leifa fyrir
dyralyf sem leyft er i bandalaginu i samremi vid
reglugerd (EBE) nr. 2377/90 ef um er ad reda dyralyf
sem gefa 4 dyrum sem nytt eru til matar;

¢) ndnari upplysingar um hugsanleg skilyrdi fyrir eda
takmarkanir 4 afthendingu eda notkun vidkomandi
dyralyfs, par med talin skilyrdi fyrir afhendingu dyra-
lyfs til notenda, med hlidsjén af peim viOmidunum
sem settar eru { tilskipun 81/851/EBE;

d) tillaga umsakjanda ad merkingu og fylgisedli { sam-
remi vid tilskipun 81/851/EBE;

e) matsskyrslan.

32. gr.

1.  Innan 30 daga fra pvi a0 4litid berst framkvamda-
stjérninni skal hin semja drog ad dkvoroun um umsokn-
ina, med hlidsjon af logum bandalagsins.

Ef fyrirhugad er ad veita markadsleyfi samkvaemt drog-
unum skulu skjolin sem um getur { a-, b-, c- og d-1id 3. mgr.
31. gr. fylgja.

Ef svo dliklega vill til a0 drogin séu ekki { samrami vid alit
Lyfjamélastofnunarinnar skal framkvaemdastjérnin einnig

lata fylgja itarlega skyringu 4 dsteOunum fyrir pessum
mun.

Drogin skulu send til adildarrikjanna og umsakjandans.

2. Taka skal lokadkvordun um umsoknina i samrami
vid mélsmedferdina sem melt er fyrir um { 73. gr.

3. Breyta skal starfsreglum nefndarinnar sem um getur
173. gr. svo ad tekio sé tillit til peirra starfa sem henni ber
a0 gegna { samrami vi0 pessa tilskipun.

Breytingarnar fela { sér eftirfarandi:

—  fastanefndin skal skila skriflegu aliti nema { peim til-
vikum sem um getur { pridju undirgrein 1. mgr.,

—  hvert adildarriki fer ad minnsta kosti tuttugu og atta
daga til ad senda framkvemdastjérninni skriflegar
athugasemdir vi0 dkvorounardrogin,

—  hvert adildarriki getur krafist pess skriflega a0 fasta-
nefndin fjalli um dr6gin enda feri pad itarleg rok
fyrir krofu sinni.

Sé pad 4lit framkvemdastjérnarinnar ad skriflegar at-
hugasemdir adildarrikis veki veigamiklar nyjar efasemdir,
visindalegs eda teknilegs edlis, sem ekki er gerd grein fyrir
i aliti Lyfjamalastofnunarinnar skal formadurinn gera hlé
4 mélsmeodferdinni og visa umsékninni aftur til Lyfjamala-
stofnunarinnar til frekari umfjollunar.

Framkvamdastjérnin sampykkir naudsynleg dkvaoi til ad
koma dkvaedum pessarar malsgreinar { framkvemd { sam-
remi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um { 72. gr.

4.  Lyfjamélastofnunin skal tilkynna 6llum hlutadeig-
andi adilum um lokadkvordun sina fari peir pess 4 leit.

33. gr.

Me0 fyrirvara um 6nnur dkveedi { 16gum bandalagsins skal
synja um leyfid sem kvedid er 4 um { 3. gr. ef { lj6s kemur,
eftir sannpréfun upplysinga og gagna sem 16gd eru fram {
samrami vid 28. gr., ad:

1) skadlegt er ad nota dyralyfid 4 pann hatt sem til-
greindur var { umsokn um leyfi, dyralyfio hefur ekki
lekningaverkun eda umsakjandi hefur ekki fert full-
nagjandi sonnur 4 lekningaverkun i dyrategundinni
sem 4 ad medhondla eda samsetning efna og magn er
ekki eins og skyrt var fra;

2) bidtiminn sem umszkjandi melir med er ekki négu
langur til a0 tryggja a0 afurdir af dyrinu sem verio er
a0 medhondla innihaldi ekki lyfjaleifar sem gaetu haft
skadleg ahrif 4 heilsu neytenda eda hann er ekki
nagilega rokstuddur;

3) dyralyfid er 4 bodstélum til nota sem bonnud eru
samkvamt 60rum bandalagsakvadum.
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Einnig skal synja um leyfi ef upplysingar og skjol sem um-
sekjandi leggur fram 1 samraemi vio 28. gr. eru ekki rétt
eda tillogur umsekjanda ad merkingum og fylgisedlum
eru ekki { samraemi vid VII. kafla tilskipunar 81/851/EBE.

34. gr.

1. Pratt fyrir 4. gr. tilskipunar 90/677/EBE fra 13. des-
ember 1990 par sem gildissvio tilskipunar 81/851/EBE um
samrazmingu laga adildarrikjanna um dyralyf er fert Gt og
baett vid dkvedum um onemislyf fyrir dyr (') skal mark-
a0sleyfi, sem hefur veri0 veitt { samrami vido malsmedferd-
ina sem melt er fyrir um {1 pessari reglugerd, gilda { 6llu
bandalaginu. Pvi skulu fylgja somu réttindi og kvaodir {
hverju adildarriki eins og markadsleyfi sem veitt er { vio-

komandi adildarriki { samremi vid 4. gr. tilskipunar
81/851/EBE.

Pegar veitt hefur verio leyfi fyrir lyfi skal skrd pad 1 lyfja-
skra bandalagsins og gefa pvi ntimer sem skal koma fram
4 umbidunum.

2. Synjun um markadsleyfi bandalagsins jafngildir
banni vid markadssetningu dyralyfsins { 6llu bandalaginu.

3. Birta skal tilkynningu um ttgafu markadsleyfis {
Stjérnartidindum Evrépubandalaganna og tilgreina medal
annars utgafudag leyfisins og nimer { lyfjaskrd bandalags-
ins.

4. A0 fenginni beidni frd hagsmunaadila skal Lyfja-
malastofnunin leggja fram matsskyrslu dyralyfjanefndar-
innar um dyralyfid og dstedurnar fyrir pvi ad hin stydur

upplysingar sem vidskiptaleynd hvilir &.
35. gr.

1. Leyfio gildir { fimm &r og skal endurnyjad til fimm
ara{ senn, leggi leyfishafi fram umsékn um endurnyjun ad
minnsta kosti premur manudum adur en leyfid rennur tut
og eftir a0 Lyfjamalastofnunin hefur kynnt sér malssk;jol
med nyjustu upplysingum um lyfjagat.

2. I sérstokum tilvikum og ad hofou samradi vid um-
sekjanda er heimilt ad veita leyfi sem er bundid sérstok-
um, tilteknum kvodum og skal Lyfjamalastofnunin endur-
skoda pad arlega.

Pessar sérstoku dkvardanir mé adeins taka a hlutlegum og
sannanlegum forsendum.

3. Fyrir dyralyf sem hafa verio leyfd i bandalaginu {
samremi vid dkvaeoi pessarar reglugerdar gildir tiu dra
verndartimi sem um getur 1 10. 1id annarrar malsgreinar 5.
gr. tilskipunar 81/851/EBE.

(") Stjtid. EB nr. L 373, 31. 12. 1990, bls. 26.

36. gr.

Veiting leyfis dregur ekki dr refsi- eda skadabdtaskyldu
framleidanda 1 adildarrikjunum eda, par sem vi0 &, pess
sem er abyrgur fyrir markadssetningu dyralyfsins.

2. KAFLI
Eftirlit og vidurlog
37. gr.

1. Pegar leyfi hefur verid gefio 1t { samreemi vid pessa
reglugerd skal sa sem ber abyrgd 4 markadssetningu dyra-
lyfsins taka mid af framforum { teekni og visindum ad pvi
er vardar par adferdir vid framleidslu og eftirlit sem kved-
i0 er &4 um { 4. og 9. 1i0 annarrar malsgreinar 5. gr. tilskip-
unar 81/851/EBE og gera allar naudsynlegar breytingar til
a0 unnt sé ad framleida dyralyfid og préfa pad med al-
mennt vidurkenndum visindalegum adferdum. S4 sem ber
abyrgd 4 markadssetningu lyfsins skal sekja um sampykki
fyrir breytingunum { samrami vi0 pessa reglugero.

A0 fenginni beidni frd framkvaemdastjérninni skal s sem
ber dbyrgd 4 markadssetningu dyralyfsins einnig endur-
skoda greiningaradferdina sem kvedio er 4 um { 8. 1id ann-
arrar malsgreinar 5. gr. tilskipunar 81/851/EBE og leggja
til naudsynlegar breytingar med hlidsjon af framférum {
teekni og visindum.

2. Sa sem ber 4byrgd 4 markadssetningu dyralyfsins
skal pegar { stad tilkynna Lyfjamalastofnuninni, fram-
kvaemdastjérninni og adildarrikjunum um allar nyjar upp-
lysingar sem kynnu ad hafa { for med sér breytingar 4 peim
upplysingum og skjolum sem um getur i 28. og 31. gr. eda {
sampykktri samantekt 4 eiginleikum lyfsins. Einkum skal
sd sem ber abyrgd & markadssetningu lyfsins tilkynna
Lyfjamalastofnuninni, framkvamdastjérninni og adildar-
rikjunum begar 1 stad um 06ll bonn eda takmarkanir sem
logbar yfirvold hafa sett 1 16ndum par sem dyralyfio er
markadssett og um adrar nyjar upplysingar sem gatu haft
dhrif 4 mat 4 kostum og g6llum vidkomandi dyralyfs.

3. Hyggist sd sem ber dbyrgd 4 markadssetningu dyra-
lyfsins gera breytingar 4 peim upplysingum og gégnum
sem um getur { 28. og 31. gr. skal hann leggja inn umsékn
hja Lyfjamalastofnuninni.

4. Framkvemdastjornin skal, { samrdoi vio Lyfjamaéla-
stofnunina, sampykkja heppilegt fyrirkomulag 4 umfjollun
um breytingar & skilmalum markadsleyfis.

Petta fyrirkomulag skal fela i sér tilkynningarkerfi eda
stjérnsyslumeoferd, pegar um er ad rada minnihattar
breytingar, enda sé hugtakid ,,minnihéttar breyting* skil-
greint af ndkvaemni.
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Framkvamdastjornin skal sampykkja petta fyrirkomulag
med framkvaemdarreglugerd i samrami vid malsmedferod-
ina sem melt er fyrir um { 72. gr.

38. gr.

Pegar um er a0 rada dyralyf sem eru framleidd { bandalag-
inu skulu 16gber yfirvold { adildarrikinu eda adildarrikjun-
um, sem veittu framleidsluleyfio sem kvedio er 4 um { 24.
gr. tilskipunar 81/851/EBE fyrir viokomandi lyf, gegna
hlutverki eftirlitsyfirvalda.

Pegar um er a0 reda dyralyf sem eru flutt inn fra pridju
I6ndum skulu l6gber yfirvold { adildarrikjunum, par sem
fram fer eftirlit samkvemt b-lid 1. mgr. 30. gr. tilskipunar
81/851/EBE, gegna hlutverki eftirlitsyfirvalda, nema vio-
eigandi radstafanir hafi verid gerdar milli bandalagsins og
utflutningslandsins til ad tryggja ad eftirlit fari fram { Gt-
flutningslandinu og ad framleidandi fylgi sto0lum um
gb0a framleiosluhzetti sem eru ad minnsta kosti samberi-
legir vi0 stadla bandalagsins.

Adildarriki getur bedid um adstod annars adildarrikis eda
Lyfjamélastofnunarinnar.

39. gr.

1. Eftirlitsyfirvoldin skulu sja til pess, fyrir hond banda-
lagsins, ad sa sem ber dbyrgd 4 markadssetningu dyralyfs
eda framleidandi eda innflytjandi frd prioju 1ondum
uppfylli kréfurnar sem melt er fyrir um { V. kafla til-
skipunar 81/851/EBE og annist eftirlit med pessum adilum
i samraemi vi0 VI. kafla tilskipunar 81/851/EBE.

2. Ef framkvemdastjornin fer tilkynningu, i samraemi
vid adra malsgrein 39. gr. tilskipunar 81/851/EBE, um alvar-
legan agreining milli adildarrikjanna um pad hvort s sem
ber dbyrgd 4 markadssetningu dyralyfsins, eda framleidandi
eOa innflytjandi sem hefur stadfestu { bandalaginu, uppfylli
krofurnar sem um getur { 1. mgr. getur framkvaemdastjérnin,
a0 hofou samradi vio hlutadeigandi adildarriki, farid fram a
a0 skoOunarmadur fra eftirlitsyfirvoldunum framkvaemi
nyja skodun hja peim sem ber dbyrgd 4 markadssetningu
lyfsins, framleidandanum eOa innflytjandanum; { fylgd med
skoOunarmanninum getur verid skodunarmadur fré adildar-
riki sem 4 ekki hlut a0 dgreiningnum og/eda skyrslugjafi eda
sérfraedingur sem nefndin tilnefnir.

3. Meo fyrirvara um tilhégun sem bandalagid og pridju
16nd kunna ad hafa dkve0io sin { milli { samremi vid adra
malsgrein 38. gr. getur framkvaemdastjérnin, ad fenginni
rokstuddri beidni frd adildarriki, dyralyfjanefndinni eda ad
eigin frumkvadi, krafist pess ad framleidandi sem hefur
stadfestu { bridja landi seti skodun.Skodunarmenn fra
adildarrikinu, med videigandi menntun og hefi, framkvaema
skoOunina { fylgd med skyrslugjafa eda sérfredingi sem
nefndin tilnefnir ef vid 4. Skyrsla skodunarmannanna skal
16gd fyrir framkvaemdastjérnina, adildarrikin og dyralyfja-
nefndina.

40. gr.

1. Ef eftirlitsyfirvoldin eda logber yfirvold i 60ru ao-
ildarriki eru peirrar skoOunar ad framleidandi eda inn-
flytjandi fré pridju 1ondum raki ekki lengur skyldurnar
sem melt er fyrir um { V. kafla tilskipunar 81/851/EBE
skulu pau pegar i stad tilkynna pad nefndinni og fram-
kvaemdastjérninni og tilgreina itarlega dstedurnar fyrir
aliti sinu og til hvada adgerda pau hyggist gripa.

Pad sama gildir ef adildarriki eda framkvamdastjérnin
telur a0 gera etti einhverjar par radstafanir sem um getur
i VI kafla tilskipunar 81/851/EBE vegna vidkomandi
dyralyfs eda ef dyralyfjanefndin hefur skilad aliti pess efn-
is { samraemi vi0 42. gr.

2. Framkvemdastjornin skal pegar { stad kanna 4stad-
urnar, sem hlutadeigandi adildarriki tilgreindi, { samradi
vid Lyfjamdlastofnunina. Huin skal bidja nefndina a0 skila
aliti innan timamarka sem hin dkvedur eftir pvi hversu
brynt malid er. Pegar pvi verdur vio komid skal peim sem
ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins bodid ad leggja fram
munnlegar eda skriflegar skyringar.

3. Framkvemdastjoérnin semur drog ad peirri 4kvoro-
un sem sampykkja skal 1 samremi vid malsmedferdina
sem melt er fyrir um i 32. gr.

Ef aodildarriki skirskotar til dkvaeda 4. mgr. skal po stytta
frestinn sem kvedio er 4 um { 73. gr. nidur { 15 daga.

4. Ef brynt er a0 gripa til adgerda { peim tilgangi ad
vernda heilsu manna eda dyra eda umhverfid getur adild-
arriki, 4 yfirrddasvaedi sinu, fellt nidur um tima leyfi fyrir
notkun dyralyfs sem hefur verid leyft { samrami vid pessa
reglugerd. Pad skal tilkynna framkvaemdastjérninni og
hinum adildarrikjunum um &stazdurnar fyrir adgerdunum
eigi sidar en nasta virka dag. Framkvemdastjoérnin skal
pegar i stad fjalla um dsteedurnar sem adildarrikid tilgrein-
ir { samremi vid 2. mgr. og hefja mélsmedferdina sem
kvedid er 4 um i 3. mgr.

5. Adildarriki sem hefur sampykkt rddstafanirnar um
timabundna nidurfellingu leyfis sem um getur i 4. mgr. getur
viohaldid peim bar til endanleg dkvoroun hefur verid tekin {

samraemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um 1 3. mgr.

6.  Lyfjamélastofnunin skal tilkynna 6llum hlutadeig-
andi adilum um lokadkvordun sina fari peir pess 4 leit.

3. KAFLI
Lyfjagat
41. gr.

I kafla pessum gilda skilgreiningarnar i 42. gr. tilskipunar
81/851/EBE.
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42. gr.

Lyfjamélastofnunin skal, { ndinni samvinnu vid innlend
lyfjagatarkerfi sem komid hefur verid upp i samrami vid
42. gr. a { tilskipun 81/851/EBE, taka vid 6llum upplysing-
um sem varda meintar aukaverkanir dyralyfja sem banda-
lagid hefur veitt leyfi fyrir { samrami vi0 pessa reglugerd.
Ef porf krefur getur nefndin, { samrami vio 27. gr., sett
fram 4lit um hvada rddstafanir purfi ad gera til ad tryggja
a0 pessi dyralyf séu notud & Oruggan og arangursrikan
hatt. Pessar radstafanir skal sampykkja { samremi vid
malsmedferdina sem melt er fyrir um 1 40. gr.

S4 sem ber 4byrgd 4 markadssetningu lyfsins og 16gbzr
yfirvold i adildarrikinu skulu sja til pess a0 allar upplysing-
ar um meintar aukaverkanir lyfja, sem leyfi hefur verio
veitt fyrir { samrami vi0 pessa reglugerd, séu tilkynntar

Lyfjaméalastofnuninni { samremi vid akvaOdi pessarar
reglugerdar.

43. gr.

S4 sem ber 4byrgd 4 markadssetningu dyralyfs, sem leyfi
hefur verid veitt fyrir { bandalaginu { samraemi vi0 akvadi
pessarar reglugerOar, skal avallt hafa starfsmann med vio-
eigandi menntun og hefi til a0 annast lyfjagat.

Pessi sérmenntadi starfsmadur skal sja um ao:

a) koma 4 {6t og reka kerfi sem tryggir ad 6llum upplys-
ingum um meintar aukaverkanir, sem starfsmonnum
fyrirtekisins og lyfjakynnum er skyrt frd, sé safnad
saman og par metnar og flokkadar svo ad hagt sé ad
ganga ad peim 4 einum stad { bandalaginu;

b) semja skyrslurnar sem um getur i 44. gr. fyrir 16gbzr
yfirvold adildarrikjanna og Lyfjamdlastofnunina {
samrami vid krofur pessarar reglugerdar;

¢) beidnum fra 16gberum yfirvoldum um frekari upp-
lysingar sem parf til a0 meta megi kosti og galla dyra-
lyfs, par med taldar upplysingar um umfang sélu eda
fjolda lyfseola fyrir viokomandi dyralyfi, sé svarad
fljétt og til fulls.

44. gr.

1.  S4 sem ber dbyrgd 4 markadssetningu dyralyfs skal
sja til pess ad allar meintar, alvarlegar aukaverkanir dyra-
lyfs, sem veitt hefur verid leyfi fyrir { samraemi vi0 akvadi
pessarar reglugerdar, sem hafa komio { 1jés 1 bandalaginu
og honum hefur verid skyrt fra séu strax skradar og til-
kynntar adildarrikjunum par sem atvikid atti sér stad og
eigi sidar en 15 dogum eftir a0 pessar upplysingar berast.

S4 sem ber 4byrgd 4 markadssetningu dyralyfs skal sja til
pess ad allar meintar, alvarlegar og dvantar aukaverkanir,
sem { ljos koma 4 yfirrddasveedi pridja lands, séu tilkynntar
adildarrikjunum og Lyfjamalastofnuninni pegar { stad eda
i sidasta lagi 15 dogum eftir a0 pessar upplysingar berast.

Fyrirkomulag 4 skyrslugjof um meintar, éventar, en ekki
alvarlegar, aukaverkanir, hvort sem peirra verdur vart {
bandalaginu eda { pridja landi, skal sampykkja { samraemi
vid 48. gr.

2. A0 auki skal sd sem ber dbyrgd 4 markadssetningu
dyralyfs gera itarlegar skyrslur um allar meintar aukaverk-
anir sem { 1j6s koma innan eda utan bandalagsins og hon-
um er skyrt fra. Pessar skyrslur skulu afhentar Lyfjamaéla-
stofnuninni og adildarrikjunum strax ad fenginni beidni
par a0 ldtandi eda ad minnsta kosti 4 sex manada fresti
fyrstu tvo arin eftir veitingu leyfisins og einu sinni 4 ari
nastu prju arin nema bandalagid hafi gert adrar krofur
sem uppfylla parf til ad fa4 markaosleyfi. Eftir pad skal af-
henda skyrslurnar 4 fimm é&ra fresti 4samt umsékn um
endurnyjun leyfisins eda strax ad fenginni beidni par ad
litandi. Pessum skyrslum skal fylgja visindalegt mat.

45. gr.

Hvert adildarriki skal sj4 til pess ad allar meintar, alvarleg-
ar aukaverkanir dyralyfs, sem veitt hefur verio leyfi fyrir {
samrami vid dkvaedi pessarar reglugerdar, sem koma { 1jos
4 yfirradasvedi adildarrikisins séu strax skrdadar og til-
kynntar Lyfjamalastofnuninni og peim sem ber dbyrgd a
markadssetningu dyralyfsins eda 1 siOasta lagi 15 dogum
eftir ad pessar upplysingarnar berast.

Lyfjamalastofnunin skal tilkynna petta til innlendra lyfja-
gatarkerfa.

46. gr.

Framkvamdastjornin skal, { samrddi vid Lyfjamélastofn-
unina, adildarrikin og hagsmunaadila, semja leidObeiningar
um sOfnun, sannpréfun og framsetningu skyrslna um
aukaverkanir.

Lyfjamalastofnunin skal, i samrddi vid adildarrikin og
framkvaemdastjornina, koma & f6t gagnavinnsluneti til ad
unnt sé ad senda gogn med hradi milli Iogbearra yfirvalda
bandalagins ef gefin er vidvorun um hattu vegna galladrar
framleiOslu, alvarlegra aukaverkana og annarra upplys-
inga er varda lyfjagat & dyralyfjum sem eru & markadi {
bandalaginu.

47. gr.

Lyfjamalastofnunin starfar { samvinnu vid alpj6dastofnan-
ir sem annast dyralyfjagat.

48. gr.

Allar breytingar sem kunna ad vera naudsynlegar til ad
uppfaera dkveoi pessa kafla med hlidsjon af framforum {
tekni og visindum skulu sampykktar i samraemi vid
akvadi 72. gr.
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IV.BALKUR

LYFJAMALASTOFNUN EVROPU

1. KAFLI
Verkefni Lyfjamalastofnunarinnar
49. gr.
Hér med er stofnud Lyfjamaélastofnun Evrépu.

Lyfjamadlastofnunin skal annast samramingu & beim
visindalegu gognum sem fyrir eru og logbar yfirvold {
adildarrikjunum lata henni { té til ad huin geti metio og haft
eftirlit med lyfjum.

50. gr.

1. Til Lyfjamalastofnunarinnar teljast:

a) sérlyfjanefndin sem skal sja um samningu alitsgerda
Lyfjamalastofnunarinnar { 6llum mélum er varda mat
4 lyfjum sem tlud eru moénnum;

b) dyralyfjanefndin sem skal sjd um samningu 4litsgerda
Lyfjamalastofnunarinnar { 6llum mélum er varda mat
4 dyralyfjum;

c) adalskrifstofa, sem veitir nefndunum tveimur taekni-
lega og stjérnsyslulega adstod og tryggir videigandi
samramingu milli peirra;

d) framkvemdastjéri sem gegnir peim storfum sem
melt er fyrir um 1 55. gr.;

e) stjorn sem gegnir peim storfum sem melt er fyrir um
i56.0g 57. gr.

2. Sérlyfjanefndin og dyralyfjanefndin geta, hvor um
sig, komid a fot starfshépum og sérfredingahopum.

3. Sérlyfjanefndin og dyralyfjanefndin geta leitad ad-
stodar { pydingarmiklum mélum af almennum visinda-
legum eda siofredilegum toga, telji pau pad eiga vio.

51. gr.

Til a0 studla a0 verndun heilbrigdis manna og dyra og
verndun neytenda { 6llu bandalaginu og til a0 studla ad pvi
innri markadinum verdi komid 4 med pvi a0 sampykkja
samremdar forskriftir sem byggjast 4 visindalegum viomio-
unum um markadssetningu og notkun lyfja, skal pad vera
markmid Lyfjamalastofnunarinnar a0 sja adildarrikjunum
og stofnunum bandalagsins fyrir bestu visindalegu radgjof
sem vOl er 4 { ollum malum sem visad er til hennar {
samremi vid dkvaedi lyfjalaga bandalagsins og varda gadi,
Oryggi og virkni lyfja sem @tlud eru ménnum eda dyrum.

I pessu skyni skal Lyfjamélastofnunin annast eftirtalin
verkefni { nefndum sinum:

a) samremingu 4 visindalegu mati 4 gedum, Oryggi og
virkni lyfja sem falla undir malsmedferdir bandalags-
ins um markadsleyfi;

b) midlun matsskyrsina, samantekta 4 eiginleikum lyfja,
merkimida og fylgisedla fyrir lyfin;

c) samremingu & eftirliti med raunverulegri notkun
lyfja sem eru leyfd i bandalaginu og radgjof um
radstafanir sem gera parf til ad tryggja orugga og
drangursrika notkun lyfjanna, einkum med pvi ad
meta upplysingar um aukaverkanir peirra og gera
upplysingarnar adgengilegar { gagnagrunni (lyfjagat);

d) raogjof um leyfileg hamarksgildi leifa fyrir dyralyf
sem teljast vidunandi { matvelum ur dyrarikinu, {
samraemi vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90;

e) samremingu & eftirliti med pvi hvort farid sé ad
meginreglum um go6da framleidsluhetti, gdédar
starfsvenjur vid rannséknir og gdédar kliniskar
starfsvenjur;

f) a0 fenginni beidni, teknilega og visindalega adstod
vi0 adgerdir til bata samvinnu milli bandalagsins,
aoildarrikja pess, alpjé0asamtaka og pridju landa {
visinda- og taknilegum méilum sem tengjast
lyfjamati;

g) skraningu 4 markadsleyfum fyrir lyfjum sem eru veitt
i samraemi vid malsmeoferd bandalagsins;

h) tzknilega adstod vid rekstur lyfjagagnagrunns sem
almenningur hefur adgang ad;

i)  adstod vid bandalagid og adildarrikin vid ad upplysa
starfsmenn 1 heilbrigdispjénustu og almenning um lyf
sem Lyfjamalastofnunin hefur metio;

j)  ef porf krefur, radgjof til fyrirteekja um hvernig fram-
kvaema skuli hinar ymsu préfanir og tilraunir sem eru
naudsynlegar til ad syna fram 4 gaedi, oryggi og virkni
lyfja.

52. gr.

1. 1badisérlyfjanefndinni og dyralyfjanefndinni skulu
starfa tveir menn sem hvert adildarriki tilnefnir til priggja
dra og er heimilt ad framlengja pann tima. Peir skulu
valdir vegna starfa sinna og reynslu af mati 4 lyfjum sem
@tlud eru ménnum og dyrum, eftir pvi sem vid 4, og vera
fulltrdar 16gberra yfirvalda sinna.

Framkvamdastjori Lyfjamélastofnunarinnar eda fulltrii
hans og fulltrdar framkvaemdastjérnarinnar hafa rétt til ad
sitja alla fundi nefndanna, starfshdpa peirra og sérfraed-
ingahdpa.
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Nefndarmenn i badum nefndum geta komid { fylgd sér-
freedinga.

2. Auk pess ad leggja hlutlegt, visindalegt alit sitt fyrir
bandalagiod og adildarrikin { malum sem visad er til peirra
skulu nefndarmenn hvorrar nefndar tryggja videigandi
samremingu milli verkefna stofnunarinnar og starfa
logbearra innlendra yfirvalda, par med taldar paer radgef-
andi stofnanir sem hafa med markadssetningarleyfi ad gera.

3. Nefndarmenn og sérfredingar sem annast lyfjamat
skulu styOjast vid visindalegt mat og gogn sem innlendar
stofnanir, sem veita markaosleyfi, hafa yfir ad rdda. Hvert
adildarriki skal sja til pess ad matid sé 4 vidunandi visinda-
legum grundvelli og hafa eftirlit med storfum nefndar-
manna og peirra sérfredinga sem hun kallar til en fordast
a0 gefa peim fyrirmali sem samrymast ekki verksvioi
peirra.

4. Vi0 alitsger0 skal hvor nefndin um sig gera sitt besta
til 20 nd almennu samkomulagi 4 visindalegum grundvelli.
Sé ekki hegt ad komast ad sliku samkomulagi redur
afstada meirihluta nefndarinnar élitinu en i pvi md, ad
beidni peirra sem hlut eiga ad mali, gera grein fyrir 6likum
vidhorfum og rokum fyrir peim.

53. gr.

1. Pegar sérlyfjanefndinni eda dyralyfjanefndinni er
gert ad meta lyf, { samraemi vid dkvadi pessarar reglugerd-
ar, skal nefndin tilnefna einn af nefndarménnum sem
skyrslugjafa { tengslum vid samremingu 4 matinu, med
hlidsjén af hugsanlegum tillogum umsakjanda um val a
skyrslugjafa. Nefndin getur tilnefnd annan nefndarmann
sem me skyrslugjafa.

Nefndin skal sja til pess a0 allir nefndarmenn gegni hlut-
verki skyrslugjafa eda medskyrslugjafa.

2. Adildarrikin skulu senda Lyfjamalastofnuninni skra
yfir sérfreedinga, sem hafa sannanlega reynslu af lyfjamati
og eru reidubtnir ad taka patt { starfshépum eda sér-
fredingahépum sérlyfjanefndar eda dyralyfjanefndar,
dsamt upplysingum um menntun beirra og hafi og sérsvio
peirra.

Pessa skra skal uppfera eftir porfum.

3. Naénari reglur um pjoénustu skyrslugjafa eda sérfraeo-
inga eru akvednar { skriflegum samningi milli Lyfja-
malastofnunarinnar og vidkomandi manns eda, eftir pvi
sem vi0 4, milli Lyfjamdlastofnunarinnar og vinnuveitanda
hans. Viokomandi madur eda vinnuveitandi hans fer greitt
i samrami vi0 fasta gjaldskrd sem er hluti af fjarhagsrdo-
stofunum stjérnarinnar.

4. A0 fenginni tillogu sérlyfjanefndar eda dyralyfja-
nefndar getur stofnunin einnig nytt sér pjonustu skyrslu-

gjafa eda sérfredinga til ad annast onnur sérverkefni
Lyfjamalastofnunarinnar.

54. gr.

1.  Nofn nefndarmanna sérlyfjanefndar og dyralyfja-
nefndar skulu birt opinberlega. Pegar nefndarskipun er
birt opinberlega skal tilgreina hverju sinni starfsmenntun
og hefi hvers nefndarmanns.

2. Stjérnarmenn, nefndarmenn, skyrslugjafar og sér-
freedingar skulu ekki hafa fjarhagslegra eda annarra hags-
muna ad geta { lyfjaionadi sem geeti haft dhrif 4 ohlut-
dregni peirra. Skra skal alla 6beina hagsmuni, sem getu
tengst lyfjaidnadinum, { skrd sem Lyfjamaélastofnunin ferir
og almenningur hefur adgang ad.

55. gr.

1. Stjérnin redur framkvaemdastjora til fimm 4ra ad
fenginni tillogu framkvaemdastjérnarinnar og er heimilt ad
framlengja raOningartima hans.

2. Framkvaemdastjorinn er lagalegur fulltrii Lyfja-
malastofnunarinnar. Hann er dbyrgur fyrir:

—  daglegum rekstri Lyfjamélastofnunarinnar,

—  viOeigandi teknilegum studningi vid sérlyfjanefndina
og dyralyfjanefndina og starfs- og sérfredingahdpa
peirra,

—  pvi ad Lyfjamaélastofnunin virdi timamérkin sem hiin
hefur, samkvaemt 16ggjof bandalagsins, til a0 leggja
fram éalitsgerdir,

— videigandi samraemingu milli sérlyfjanefndar og
dyralyfjanefndar,

—  gerd yfirlits yfir tekjur og gjold og framkvaemd fjar-
hagsdetlunar stofnunarinnar,

—  Ollu sem lytur ad starfsmannahaldi.

3. Framkvamdastjérinn skal arlega leggja eftirfarandi
fyrir stjornina til sampykktar, en gerdur er greinarmunur a
starfsemi Lyfjamdlastofnunarinnar vegna lyfja sem atlud
eru monnum annars vegar og dyralyfja hins vegar:

—  drog a0 skyrslu um starfsemi Lyfjamalastofnunarinn-
ar 4 sidasta 4ri par sem fram koma upplysingar um
fjolda umsékna sem Lyfjamélastofnunin hefur metio,
timann sem matio hefur tekid og hvada lyf hafa verid
leyfd, verid synjad um leyfi eda innkolluo,

—  drog ad starfsaetlun fyrir nesta ar,
—  drog ad arsreikningi fyrir sidasta dr,
—  drog ad fjarhagsaetlun fyrir nesta ar.

4. Framkvamdastjérinn skal sampykkja oll utgjold
Lyfjamalastofnunarinnar.
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56. gr.

1. 1 stjérninni skulu eiga sati tveir fulltriar fra hverju
adildarrikjanna, tveir fulltrdar framkvaemdastjérnarinnar
og tveir fulltriar sem Evrépupingid skipar. Sérsvid annars
fulltrdans eru lyf sem @tlud eru ménnum og sérsvid hins
dyralyf.

Hverjum fulltrda er heimilt ad senda varamann { sinn stad.

2. Fulltrdar eru skipadir til priggja dra. Heimilt er ad
endurnyja skipun.

3. Stjornin kys sér formann til priggja dra og setur sér
starfsreglur.

Akvardanir stjérnunarinnar skulu sampykktar af tveimur
pridju hluta stjérnarmanna.

4.  Framkvamdastjérinn skal annast adalskrifstofu
stjérnarinnar.
5. Eigi si0ar en 31. januar ar hvert skal stjérnin sam-

pykkja almenna skyrslu um starfsemi Lyfjamalastofnunar-
innar 4 si0asta dri og starfsaztlun hennar fyrir nasta ar og
senda skyrsluna til adildarrikjanna, framkvemdastjérnar-
innar, radsins og Evrépupingsins.

2. KAFLI
Fjarhagsleg akvaeoi
57. gr.

1. Tekjur stofnunarinnar skulu samanstanda af fjar-
framlogum frd bandalaginu og gjoldum sem fyrirteki
greida fyrir a0 fa og halda markaodsleyfi bandalagsins og
fyrir adra pjonustu sem Lyfjamélastofnunin veitir.

2. Til utgjalda Lyfjamélastofnunarinnar skal telja
kostnad vegna starfsmannahalds, stjérnunar, skipulags og
rekstrar og utgjold { tengslum vid samninga sem gerdir eru
vid pridju adila.

3. Eigi sioar en 15. febriar ar hvert skal framkvemda-
stjorinn semja frumdrog ad fjarhagsdetlun sem tekur til
fyrirhugads rekstrarkostnadar og starfsaztlunar fyrir
nesta fjarhagsar og leggja frumdrogin fyrir stjérnina
dsamt rekstraraatlun.

4. Jofnudur skal vera milli tekna og utgjalda.

5. Stjérnin sampykkir drogin ad fjarhagsdetluninni og
sendir pau til framkvaemdastjérnarinnar sem leggur pau til
grundvallar vidokomandi dztlunum { drogum ad fjar-
lagafrumvarpi Evrépubandalaganna sem henni ber ad
leggja fyrir rd0i0 samkvamt 203. gr. sdttmalans.

6.  Stjoérnin sampykkir endanlega fjdrhagsaztlun Lyfja-
malastofnunarinnar 40ur en fjarhagsarid hefst og lagar
hana eftir porfum a0 fjarframlogum bandalagsins og 60r-
um tekjustofnum Lyfjamélastofnunarinnar.

7.  Framkvemdastjérinn sér um framkvaemd fjarhags-
dztlunar Lyfjamalastofnunarinnar.

8. Eftirlit med skuldbindingum og greidslum & 6llum
utgjoldum Lyfjamélastofnunarinnar, sem og akvoroun
tekjustofna og sofnun tekna, skal vera { hondum fjarmala-
stjéra sem er tilnefndur af stjérninni.

9.  Eigi sidar en 31. mars ar hvert skal framkvaemda-
stjori senda framkvamdastjoérninni, stjéorn stofnunarinnar
og endurskodunarréttinum reikninga yfir allar tekjur og
utgjold Lyfjamalastofnunarinnar vegna sidasta fjarhag-
sars.

Endurskodunarrétturinn fer yfir pa { samrami vid 206. gr.
a i sdttmalanum.

10.  Stjérnin sampykkir fjarlagamedferd framkvaemda-
stjérnarinnar.

11.  Pegar endurskoOunarrétturinn hefur skilad 4liti sinu
skal stjornin sampykkja fjarhagsakvadi er varda innri
starfsemi Lyfjamélastofnunarinnar og taka einkum til itar-
legra reglna um gerd og framkvemd fjarhagsdetlunar
Lyfjamalastofnunarinnar.

58. gr.

R4010 akvedur, { samrami vid skilyrdi sattmalans, sam-
setningu og fjarhad peirra gjalda sem um getur { 1. mgr. 57.
gr., a0 fenginni tillogu framkvemdastjérnarinnar og ad
hofou samrddi vid hagsmunasamtok lyfjaiOnadarins {
bandalaginu.

3. KAFLI
Almenn akvadi um Lyfjamalastofnunina
59. gr.

Lyfjamalastofnunin hefur réttarstodu logpersénu. Huin
hefur pad rétthefi og gerhefi { adildarrikjunum sem 16g-
gjof peirra framast veitir I16gpersénum. Henni er, ndnar til-
tekid, heimilt a0 afla og afsala sér fasteignum og lausafé og
hefja malssékn.

60. gr.

1.  Samningsbundin 4byrgd Lyfjamélastofnunarinnar
skal hao peirri 16ggjof sem gildir um hlutadeigandi samn-
ing. Démstoll Evropubandalaganna hefur vald til ad fella
dém { samrami vi0 gerOardémsakvadi { samningi sem
stofnunin hefur gert.
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2. Pegar um er ad reda dbyrgd sem er ekki samnings-
bundin ber Lyfjamélastofnuninni, samkvemt almennum
meginreglum { l6gum adildarrikjanna, a0 bata allt tjon
sem stofnunin eda starfsmenn hennar kunna ad valda vid
skyldustorf sin.

Doémstollinn fer med déomsvald i deilumdlum um betur
vegna sliks tjons.

3. Persénuleg dbyrg0 starfsmanna gagnvart Lyfjamala-

stofnuninni lytur peim dkvedum er gilda um starfsfélk
Lyfjamélastofnunarinnar.

61. gr.

Boékunin um sérréttindi og fridhelgi Evropubandalaganna
skal gilda um Lyfjamélastofnunina.

62. gr.

Starfsfolk Lyfjamadlastofnunarinnar skal lita peim starfs-
reglum og reglugerdum sem gilda um opinbera starfsmenn
og adra i pjonustu Evrépubandalaganna.

Gagnvart starfsménnum sinum hefur stofnunin 4 hendi
pad vald sem skipunaryfirvaldi hefur verid fengid.

Stjérnin skal, med sampykki framkvemdastjérnarinnar,
sampykkja videigandi framkvaemdareglur.

63. gr.

Pess skal krafist af stjéornarménnum, nefndarménnum og
embattismonnum og O0rum starfsmonnum Lyfjamaéla-
stofnunarinnar ad peir gefi ekki upplysingar sem falla
undir pagnarskyldu, jafnvel pott peir 1ati af starfi sinu.

64. gr.

Framkvamdastjornin getur, { samradi vid stjérnina og vio-
komandi nefnd, bo0id fulltrdum alpjédasamtaka, sem hafa
hagsmuna ad gata { sambandi vid samhafingu lyfjareglu-
gerda, ad fylgjast med storfum Lyfjamélastofnunarinnar.

65. gr.
Stjérnin skal, med sampykki framkvemdastjérnarinnar,
koma 4 videigandi tengslum milli Lyfjamalastofnunarinn-

ar og fulltrda idnadarins, neytenda, sjiklinga og heilbrigd-
isstéttanna.

66. gr.

Lyfjamadlastofnunin tekur til starfa 1. jandar 1995.

V. BALKUR

ALMENN AKVADI OG LOKAAKYV ZADi

67. gr.

I 6llum dkvordunum um ad veita, synja um, breyta, fella
nidur um tima, afturkalla eda nema ur gildi markadsleyfi,
sem teknar eru { samrami vid pessa reglugerd, skal til-
greina ndkvamlega forsendur peirra. Pessar dkvardanir
skulu tilkynntar hlutadeigandi adila.

68. gr.

1. Ekki skal synja um, breyta, fella nidur um tima,
afturkalla eda nema ur gildi leyfi til ad markadssetja lyf
sem fellur undir gildissvi0 pessarar reglugerdar nema af
astezdum sem fjallad er um { pessari reglugerd.

2. EKkki skal veita, synja um, breyta, fella nidur um tima,
afturkalla eda nema ur gildi leyfi til a0 markadssetja lyf sem
fellur undir gildissvid pessarar reglugerdar nema samkvaemt
malsmedferd sem dkvedin er { pessari reglugerd.

69. gr.

Med fyrirvara um 68. gr., og me0 fyrirvara um Békun um
sérréttindi og fridhelgi Evrépubandalaganna skal hvert

aodildarriki dkveda vidurlog vio brotum 4 dkvaedum pess-
arar reglugerdar. Vidurlogin verda ad vera nzgilega strong
til ad studla ad pvi ad pessar radstafanir séu virtar.

Ef hafinn er mélarekstur vegna slikra brota skulu adildar-
rikin pegar { stad tilkynna pad framkvamdastjérninni.

70. gr.

Aukefni, sem falla undir tilskipun radsins 70/524/EBE fra
23. névember 1970 um aukefni { f60ri (*), og sem gefa 4
dyrum { samrami vi0 tilskipunina, teljast ekki til dyralyfja
samkvamt pessari reglugero.

Innan priggja ara fréa gildistoku pessarar reglugerdar skal
framkvaemdastjornin leggja fram skyrslu um pad hvort
samhafingin sem nast fram med pessari reglugerd og
tilskipun rddsins 90/167/EBE fra 26. mars 1990 um skilyroi
sem hafa dhrif 4 blondun, markadssetningu og notkun
lyfjablandads f6durs i bandalaginu (*) hafi ndd jafnhau

(") Stjtid. EB nr. L 270, 14. 12. 1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun framkvaemdastjornarinnar 92/64/EBE (Stjtid. EB nr. L
221,6.8.1992, bls. 51).

(*) Stjtio. EB nr. L 92, 7. 4.1990, bls. 42.
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stigi og kvedid var 4 um { tilskipun rddsins 70/524/EBE, ef
porf krefur dsamt tillogum ad breytingum 4 stoou hnisla-
lyfja og leknandi efna sem falla undir p4 tilskipun.

R40i0 skal taka dkvoroun um tillogu framkvaemdastjérn-
arinnar eigi sidar en ari eftir ad hun er 16gd fram.

71. gr.

Framkvamdastjornin skal birta almenna skyrslu um pa
reynslu sem fengist hefur af malsmedferdunum sem settar
eru { pessari tilskipun, { III. kafla tilskipunar 75/319/EBE
og 1 I'V. kafla tilskipunar 81/851/EBE, innan sex dra fré pvi
a0 pessi reglugerd gengur { gildi.

72. gr.

Pegar fylgja skal malsmedferd peirri sem melt er fyrir um
i pessari grein skal framkvemdastjérnin njota adstodar:

—  fastanefndar um lyf sem ztlud eru ménnum, ef um er
a0 reda malefni sem varda lyf sem @tlud eru ménnum,

—  fastanefndar um dyralyf, ef um er a0 reda malefni
sem varOa dyralyf.

Fulltrdi framkvaemdastjornarinnar leggur fyrir nefndina
drog ad peim radstofunum sem gera skal. Nefndin skilar
aliti sinu 4 drogunum innan peirra timamarka sem for-
madurinn setur eftir pvi hversu brynt malid er. Alitid skal
sampykkt med peim meirihluta sem melt er fyrir um { 2.
mgr. 148. gr. sdttmélans pegar um er a0 reda dkvardanir
sem radinu ber a0 sampykkja ad tillogu framkvaemda-
stjornarinnar. Atkvadi fulltrda adildarrikjanna { nefndinni
vega eins og melt er fyrir um 1 peirri grein. Formadurinn
greidir ekki atkvaeoi.

Framkvamdastjornin skal sampykkja fyrirhugadar rdo-
stafanir séu paer { samrami vid dlit nefndarinnar.

Séu fyrirhugadar rddstafanir ekki i samremi vio Alit
nefndarinnar, eOda skili nefndin ekki aliti, ber fram-
kvaemdastjorninni an tafar ad leggja tillogu fyrir radid um
par radstafanir sem gera skal. R40i0 tekur dkvordun med
auknum meirihluta.

Hafi rda0i0d ekki adhafst innan priggja mdnada fra pvi ad

tillagan var 16g0 fyrir pad skal framkvemdastjérnin sam-
pykkja fyrirhugadar radstafanir.

73. gr.

Pegar fylgja skal médlsmedferdinni sem melt er fyrir um {
pessari grein skal framkvamdastjérnin njota adstoOar:

—  fastanefndar um lyf sem @tlud eru monnum, ef um er
a0 razda malefni sem varda lyf sem @tlud eru
monnum,

—  fastanefndar um dyralyf, ef um er a0 reda malefni
sem varda dyralyf.

Fulltrdi framkvaemdastjérnarinnar leggur fyrir nefndina
drog ad peim radstofunum sem gera skal. Nefndin skilar
aliti sinu 4 drogunum innan beirra timamarka sem for-
madurinn setur eftir pvi hversu brynt malid er. Alitid skal
sampykkt med peim meirihluta sem melt er fyrir um { 2.
mgr. 148. gr. sattmélans pegar um er a0 reda akvardanir
sem radinu ber ad sampykkja ad tillogu framkvemda-
stjérnarinnar. Atkvaedi fulltria adildarrikjanna { nefndinni
vega eins og melt er fyrir um { peirri grein. Formadurinn
greidir ekki atkvaeoi.

Framkvamdastjornin skal sampykkja fyrirhugadar rao-
stafanir séu paer { samrami vio 4lit nefndarinnar.

Séu fyrirhugadar rddstafanir ekki { samremi vio 4lit
nefndarinnar, eda skili nefndin ekki aliti, ber fram-
kvaemdastjérninni an tafar ad leggja tillogu fyrir radid um
par radstafanir sem gera skal. R40i0 tekur dkvordun med
auknum meirihluta.

Hafi raoid ekki adhafst innan priggja manada fra pvi ad til-
lagan var 16g0 fyrir pad skal framkvamdastjérnin sampykkja
fyrithugadar rddstafanir nema radid hafi med einféldum
meirihluta lyst sig andsntid umraeddum radstofunum.

74. gr.

Reglugerd bessi 0dlast gildi daginn eftir ad 16gbaer yfirvold
taka dkvordun um hofudstoovar Lyfjamalastofnunarinnar.

Me0 fyrirvara um fyrstu mélsgrein 60last L., IL., III. og V.
balkur gildi 1. jandar 1995.

Reglugero pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfest-

ingar.

Gjort 1 Brussel 22. juli 1993.

Fyrir hond rdosins,
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE

forseti.
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VIDAUKI

A-HLUTI
Lyf sem eru préud me0 einni af eftirtoldum lifteknilegum aoferdum:
—  erfdatakni,

—  styrdri tjaningu gena sem pyOa fyrir liffredilega virk prétin i dreifkjornungum og heilkjornung-
um, ad medtoldum ummyndudum spendyrafrumum,

—  adferdum sem byggjast 4 notkun frumublendinga og einstofna métefna.
Dyralyf, ad medtoldum peim sem eru ekki unnin med liftekni og eru einkum ztlud sem afkastaauk-
andi lyf til ad flyta fyrir vexti eda auka afurdamagn dyranna sem f4 lyfid.

B-HLUTI

Lyf sem eru unnin med 60rum lifteknilegum adferdoum sem Lyfjamalastofnun telur mikilsverdar
nyjungar.

Lyf sem eru gefin med nyju gjafakerfi sem Lyfjamélastofnun telur mikilsverda nyjung.

Lyf sem lagt er fram vegna alveg nyrrar dbendingar sem Lyfjamélastofnun telur ad geti haft mikla
pyodingu vio lekningar.

Lyf sem eru a0 stofni til geislavirkar samsatur sem Lyfjamalastofnun telur ad geti haft mikla pyo-
ingu vid lekningar.

Ny lyf sem unnin eru tr mannsbl6di eda blodvokva.

Lyf sem framleidd eru med adferdoum sem Lyfjamélastofnun telur mikilvaegar teekniframfarir, svo
sem tvivioum rafdraetti { pyngdarleysi.

Lyf sem @tlud eru monnum og innihalda nytt virkt efni sem var, 4 gildistokudegi pessarar reglu-
gerdar, ekki leyft { neinu adildarrikjanna til nota { lyf sem @tlud eru ménnum.

Dyralyf sem gefa 4 dyrum sem nytt eru til matar og innihalda nytt virkt efni sem var, 4 gildistokudegi
pessarar reglugerOar, ekki leyft { neinu adildarrikjanna til medferdar dyra sem eru nytt til matar.
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REGLUGERD RADSINS (EB) nr. 297/95

fra 10. februar 1995

um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar Evrépu(*)

RAP EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hliosjén af stofnsdttmala Evropubandalagsins, eink-
um 235. gr.,

me hlidsjon af tillogu framkvaemdastjérnarinnar,
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Samkvamt 58. gr. reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93
frd 22.juli 1993 um malsmedferd bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru moénnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evr-
opu ("), hér 4 eftir nefnd ,,Lyfjamélastofnunin®, ber rddinu
a0 akveda samsetningu og fjarhad gjaldanna sem um get-
ur { 1. mgr. 57. gr.

Samkvaemt 1. mgr. 57. gr. reglugerdarinnar skulu tekjur
Lyfjamélastofnunarinnar samanstanda af fjarframlogum
fra bandalaginu og gjoldum sem fyrirteki greida fyrir ad fa
og halda markaosleyfi bandalagsins og fyrir adra pjénustu
sem Lyfjamadlastofnunin veitir.

Samkvemt 3. mgr. 6. gr. og 3. mgr. 28 gr. reglugerdar
(EBE) nr. 2309/93 skal gjald til Lyfjamalastofnunarinnar
fyrir umfjollun um umsoékn jafnan fylgja umsékn um leyfi
fyrir lyfi eda umsékn um breytingu.

Utreikningur 4 fjarhad gjaldanna, sem Lyfjamalastofnun-
in tekur, skal byggjast 4 meginreglunni um péknun fyrir pa
pjonustu sem { raun er veitt.

Fjarhe0 gjaldanna, sem melt er fyrir um { pessari reglu-
gerd, ®tti ekki vera afgerandi pattur fyrir leyfisumsakj-
anda ef um er a0 reda val 4 milli midstyrorar og innlendr-
ar malsmeoferdar.

Grunngjaldid ber ad skilgreina sem gjald fyrir upphaflega
umsokn um leyfi fyrir lyfi ad vidbattu gjaldi fyrir hvert
styrkleikastig og/eda lyfjaform, en p6 ber ad dkveda ha-
mark.

I sama augnamidi ber ad mala fyrir um vidbétargjald fyrir
si0ari umsoknir, er varda lyf sem hefur pegar verid leyft, til

(") Pessi EB-gerd, sem birtist { Stjtid. EB L 35,15.2.1995, bls. 1, var nefnd
i dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999 fra 28. mai
1999 um breytingu 4 békun 37 og II. vidauka (Tzknilegar reglugerdir,
stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sja pessa ttgafu af
EES-vidbzti vid Stjornartidindi Evrépubandalaganna.

(') Stjtid. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 1.

a0 unnt s€ ad taka tillit til aukavinnu og -itgjalda sem bzt-
ast vi0 ef umsekjandi velur ad leggja pessar umséknir inn
i morgum afongum eftir fyrstu umsdkn sina.

Rétt er ad kveda 4 um laekkun gjalda fyrir umsoknir ef
heimild er fyrir pvi ad umsoknirnar séu ekki studdar tem-
andi malsskjolum samkvemt 8. 1i0 annarrar malsgreinar 4.
gr. tilskipunar rddsins 65/65/EBE fra 26. jandar 1965 um
samremingu dkvada { 1ogum eda stjérnsyslufyrirmalum
um sérlyf (*) og 8. 1i0 annarrar malsgreinar 5. gr. tilskipun-
ar raosins 81/851/EBE fra 28. september 1981 um sam-
remingu laga adildarrikjanna um dyralyf (°) og ef umsékn-
irnar varOa lyf handa dyrum sem eru ekki nytt til matar.

Fyrir umfjollun um breytingar 4 skilmédlum gildandi leyfa,
par sem ekki er porf 4 temandi mati 4 gedum, Oryggi og
virkni lyfsins, ber a0 taka gjald sem samramist umfangi
breytinganna og pvi hve mikil vinna fer i umfjollunina {
raun og pvi skal gjaldid vera mun legra en fyrir venjulega
umsokn.

Vinnan, sem felst i 16gbodinni endurnyjun markadsleyfa
bandalagsins 4 fimm dra fresti, gefur tilefni til gjaldtoku.

Meela ber fyrir um gjald fyrir gerdardémsmeoferd ef dgrein-
ingur ris milli adildarrikjanna um leyfisumséknir sem lagdar
eru fram samkvaemt malsmedferdinni sem er ekki midstyra.

Leggja skal 4 fast gjald fyrir skodanir sem fram fara eftir
a0 markadsleyfi hefur verio gefid ut ef handhafi leyfis fer
fram & skodunina eda hun er i hans pagu.

Markadurinn fyrir dyralyf er 6likur markadinum fyrir lyf
sem @tlud eru monnum og pvi er rétt a0 taka legra gjald
vegna dyralyfja. Enn fremur @tti ad vera unnt a0 taka tillit
til sérstakra adstedOna vi0 markadssetningu tiltekinna
dyralyfja { hverju tilviki fyrir sig. Pessu markmidi ma best
na med sérstokum akvaoum, svo sem akvadi um lekkun
og nidurfellingu gjalda.

Vidvikjandi mati 4 umséknum um &kvordun leyfilegs ha-
marksmagns leifa skal umsakjandi sjdlfur dkveda hvort
hann sendir inn sérstaka umsdkn um akvordun leyfilegs
hdmarksmagns leifa eda sendir hana med umsékn sinni
um markadsleyfi bandalagsins, en ef svo er skal gjald fyrir

(®) Stjtid. EB nr. 22, 9. 2. 1965, bls. 369/65. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 93/39/EBE (Stjtio. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 22).

(®) Stjtid. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 93/40/EBE (Stjtio. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 31).
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mat 4 leyfisumsékn einnig taka til umséknar um dkvoroun
leyfilegs hamarksmagns leifa. Kjosi umsakjandi hins vegar
a0 sxkja sérstaklega um dkvoroun leyfilegs hamarks-
magns leifa skal innheimta sérstakt gjald fyrir kostnad
vegna aukavinnu og -titgjalda sem pvi fylgir.

Vio0 alla adra gjaldtoku fyrir mat 4 dyralyfjum ber ad fara
eftir framangreindum meginreglum.

Rétt er ad kveda 4 um nidurfellingu eda lekkun framan-
greindra gjalda vi0 dvenjulegar kringumstadur og af bryn-
um 4stzedum sem varda heilbrigdi manna eda dyra. I tilvik-
um sem pessum ber framkvaemdastjéoranum a0 taka allar
dkvarOanir, eftir ad par til baer nefnd hefur gefio honum
skyrslu, 4 grundvelli almennra viomidana sem stjorn Lyfja-
malastofnunarinnar hefur melt fyrir um.

Kveda skal 4 um priggja dra adlogunartimabil og skal ad
pvi loknu endurmeta fjarporf Lyfjamalastofnunarinnar {
1j6si fenginnar reynslu. Af hagkvemnisdstedum ber einnig
a0 koma 4 kerfi sem gerir kleift ad uppfaera gjaldskrana a
skemmri tima.

[ sattmalanum eru ekki veittar naudsynlegar heimildir
fyrir dkvoroun gjalda 4 vettvangi bandalagsins innan
ramma bandalagskerfis. Réttargrundvollurinn skal pvi
vera 235. gr. sattmalans.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Gildissvid

1. Gjold fyrir ad f4 og halda leyfi bandalagsins til ad
markadssetja lyf sem eru &tlud moénnum og dyrum og fyrir
adra pjonustu, sem Lyfjamadlastofnunin veitir, eru 16g0 4 {
samrami vid pessa reglugero.
2. Gjoldin skulu dkvedin i ekum.

2.gr.
[ 4rsézetlun sinni, sem notud er vid undirbtining fjrlaga-
frumvarps framkvamdastjérnarinnar, skal Lyfjamala-
stofnunin gefa upp daztlada innheimtu gjalda 4 nesta fjar-
hagséri og adgreina pau frd detludum heildaritgjoldum
og hugsanlegu fjarframlagi bandalagsins.

3.gr

Umsoknir um leyfi fyrir lyfjum sem eru 2tlud moénnum,
samkvaemt midstyrori malsmeoferd

1. Fullt gjald: 140 000 ekur

Gjald fyrir umsékn um leyfi bandalagsins fyrir mark-
a0ssetningu lyfs ef temandi malsskjol fylgja umsékn-

inni. Gjaldio hekkar um 20 000 ekur fyrir hvert styrk-
leikastig og/eda lyfjaform sem beatist vid fyrir sama
lyf og sem s6tt er um 4 sama tima og upphaflega
leyfisumséknin er 16gd fram. P6 mé heildarfjarhad
pessa gjalds ekki vera herri en 200 000 ekur.

Leekkao gjald: 70 000 ekur

Gjald fyrir umsékn um leyfi bandalagsins fyrir mark-
a0ssetningu lyfs ef temandi malsskjol purfa ekki ad
fylgja umsodkninni, sbr. undanpdgudkvaedin i 8. 1id
annarrar malsgreinar 4. gr. tilskipunar 65/65/EBE.
Gjaldio hakkar um 10 000 ekur fyrir hvert
styrkleikastig og/ eda lyfjaform sem batist vid fyrir
sama lyf og sem sétt er um 4 sama tima og
upphaflega leyfisumsoknin er 16gd fram. P6 ma
heildarfjarhed pessa gjalds ekki vera herri en 100
000 ekur.

Vidbotargjald: 40 000 ekur

Gjald fyrir hverja vidbétarumsékn um leyfi banda-
lagsins  fyrir markadssetningu lyfs, vegna
styrkleikastigs og/eda lyfjaforms, sem 16g0 er fram
eftir ad upphaflega leyfisumséknin hefur verid 16gd
fyrir Lyfjamalastofnunina.

Gjald fyrir breytingu af gero 1: 5 000 ekur

Gjald fyrir minnihattar breytingu samkvemt flokk-
uninni sem er akvedin { reglugerd framkvamda-
stjérnarinnar par ad litandi.

Gjald fyrir breytingu af gero I1: 40 000 ekur

Gjald fyrir meirihéttar breytingu samkvamt flokkun-
inni sem er dkvedin i reglugerd framkvaemdastjérnar-
innar par a0 ldtandi.

Endurnyjunargjald: ECU 10 000 ekur

Gjald fyrir athugun 4 nyjum upplysingum um lyfio
pegar kemur ad 16gbodinni endurnyjun
markadsleyfis bandalagsins, & fimm dara fresti, fyrir
hvert styrkleikastig og/eda lyfjaform lyfs.

Skoounargjald: 10 000 ekur

Gjald, sem er fost fjarh®0, fyrir allar skodanir innan
eda utan bandalagsins. Fyrir skodanir utan banda-
lagsins verOur gerour sérstakur reikningur fyrir
ferdakostnadi sem midast vid raunverulegan
kostnad.

Framsalsgjald: 5 000 ekur

Gjald sem greida skal pegar skipt er um handhafa
hvers markadsleyfis sem framsalid vardar.
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4. gr

Urlausn dgreinings um umsoknir um leyfi fyrir lyfjum sem
eru 2tlud monnum, samkvzemt malsmedferd sem er ekki
midstyrd

Geroardomsgjald: 30 000 ekur

Gjald sem er fost fjarhad og viokomandi fyrirteki greidir
Lyfjamélastofnuninni fyrir gerdardémstrskurd um agrein-
ing milli adildarrikja er vardar gagnkvaema vidurkenningu
4 innlendu markadsleyfi eda breytingu af gerd II 4 gild-
andi innlendu leyfi. Gjald betta skal einnig lagt 4 pegar
hafin er mélsmedferd samkvemt 11. og 12. gr. tilskipunar
75/319/EBE (*) ad undirlagi pess sem ber abyrgd 4 mark-
adssetningu lyfsins.

5. gr

Umsoknir um leyfi fyrir dyralyfjum, samkvemt mid-
styrori malsmedferd

1. Fullt gjald: 70 000 ekur

Gjald fyrir umsékn um leyfi bandalagsins fyrir mark-
adssetningu lyfs handa dyrum sem nytt eru til matar,
ef temandi madlsskjol fylgja umsékninni. Gjaldid
haekkar um 10 000 ekur fyrir hvert styrkleikastig
og/eda lyfjaform sem bztist vi0 fyrir sama lyf og sem
sott er um 4 sama tima og upphaflega leyfisumséknin
er 16g0 fram. P6 ma heildarfjarhae0 pessa gjalds ekki
vera herri en 100 000 ekur.

Fullt gjald fyrir béluefni er 40 000 ekur og haekkar um
5 000 ekur fyrir hvert styrkleikastig og/eda lyfjaform
sem batist vid.

2. Lekkao gjald: 35 000 ekur

Gjald fyrir umsékn um leyfi bandalagsins fyrir mark-
adssetningu lyfs ef temandi malsskjol purfa ekki ad
fylgja umsékninni, sbr. undanpagudkveedin { 10. 1id
annarrar malsgreinar 5. gr. tilskipunar 81/851/EBE,
eda fyrir umsékn um lyf handa dyrum sem eru ekki
nytt til matar. Gjaldid hakkar um 5 000 ekur fyrir
hvert styrkleikastig og/eda lyfjaform sem batist vid
fyrir sama lyf, eda fyrir adra dyrategund, og sem sott
er um 4 sama tima og upphaflega leyfisumsdknin er
16g0 fram. P6 ma heildarfjarhed pessa gjalds ekki
vera herri en 50 000 ekur.

Lakkad gjald fyrir béluefni er 20 000 ekur og haekkar
um 5 000 ekur fyrir hvert styrkleikastig og/eda lyfja-
form sem batist vi0.

(") Stjtid. EB nr. L 147, 9. 6. 1975, bls. 13. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 93/39/EBE (Stjtio. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 22).

Gjald fyrir akvoroun leyfilegs hamarksmagns leifa:
40 000 ekur

Gjald fyrir umsékn um fyrstu dkvordun leyfilegs hé-
marksmagns leifa fyrir tiltekid efni. Gjald fyrir hverja
beidni um breytingu eda rymkun 4 gildandi leyfilegu
hdamarksmagni leifa skal vera 10 000 ekur.

Gjaldio skal draga fra gjaldi fyrir markadsleyfi fyrir
lyfi sem inniheldur efnid ef umsoknin er fra fyrirtek-
inu sem sétti upprunalega um akvordun & leyfilegu
hamarksmagni leifa fyrir vidkomandi efni.

Viobotargjald: 20 000 ekur

Gjald fyrir hverja viobotarumsékn um leyfi
bandalagsins fyrir markadssetningu lyfs, vegna nys
styrkleikastigs og/eda lyfjaforms, sem 16g0 er fram
eftir ad upphaflega leyfisumséknin hefur verid 16gd
fyrir Lyfjamalastofnunina.

Einnig skal greida gjaldio fyrir hverja viobétarum-
sokn um leyfi til ad markadssetja lyf fyrir eina eda
fleiri nyjar dyrategundir, nema 16gd sé inn vidbotar-
umsokn vegna styrkleikastigs og/eda lyfjaforms 4
sama tima.

Viobétargjald fyrir béluefni er 10 000 ekur.
Gjald fyrir breytingar af gero I: 5 000 ekur

Gjald fyrir minnihdttar breytingu samkvamt
flokkuninni sem er dkvedin i reglugerd framkvamda-
stjérnarinnar par ad litandi.

Gjald fyrir breytingar af gero 11: 20 000 ekur

Gjald fyrir meirihéttar breytingu samkvamt flokkun-
inni sem er dkvedin i reglugerd framkvaemdastjérnar-
innar par a0 ldtandi.

Endurnyjunargjald: 5 000 ekur

Gjald fyrir athugun 4 nyjum upplysingum um lyfio
pegar kemur ad logbodinni endurnyjun markads-
leyfis bandalagsins, & fimm dra fresti, fyrir hvert
styrkleikastig og/eda lyfjaform lyfs og/eda dyrateg-
und, a0 pvi tilskildu a0 lagt hafi verio 4 viobétargjald
fyrir pa dyrategund, sbr. 4. mgr. pessarar greinar.

Skoounargjald: 10 000 ekur

Gjald, sem er fost fjarhe0 fyrir allar skodanir innan
eda utan bandalagsins. Fyrir skodanir utan banda-
lagsins verOur gerour sérstakur reikningur fyrir
ferdakostnadi sem midast vid raunverulegan
kostnad.
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9. Framsalsgjald: 5 000 ekur

Gjald sem greida skal pegar skipt er um handhafa
hvers markadsleyfis sem framsalid vardar.

6. gr

Urlausn Agreinings um umséknir um leyfi fyrir dyra-
lyfjum, samkvemt malsmedferd sem er ekki midstyrd

Geroardomsgjald: 15 000 ekur

Gjald sem er fost fjdrhad og viokomandi fyrirteki greidir
Lyfjamélastofnuninni fyrir gerdardémstrskurd um agrein-
ing milli adildarrikja um gagnkvama vidurkenningu 4 inn-
lendu markadsleyfi eda breytingu af gerd II 4 gildandi inn-
lendu leyfi. Gjald petta skal einnig lagt 4 pegar hafin er
malsmedferd samkvemt 19. og 20. gr. tilskipunar
81/851/EBE a0 undirlagi pess sem ber dbyrgd 4 markads-
setningu lyfsins.

7. gr.
Niourfelling og lzekkun gjalda og iirlausn agreiningsmala

1. Vi0 6venjulegar kringumstaedur og ef bryn naudsyn
krefur, me0 tilliti til heilbrigdis manna eda dyra, er fram-
kvemdastjora heimilt ad leyfa nidurfellingu eda lekkun
gjalda, { hverju tilviki fyrir sig, fyrir lyf sem eru notud {
takmorkudum meli, ad hofou samradi vio par til bara
nefnd. Tilgreina skal forsendur dkvardana um nidurfell-
ingu eda lekkun gjalda.

Framkvamdastjorn Lyfjamalastofnunarinnar dkvedur al-
mennar viomidanir fyrir nidurfellingu eda lekkun gjalda.

2. Gripa skal til svipadrar méalsmedferdar og beirrar
sem er lyst { fyrstu undirgrein 1. mgr. ef dgreiningur ris um
flokkun umsoéknar { einn af framangreindum gjaldflokkum.
8. gr.
Gjalddagi og drattur a greidslu
1.  Gjold falla { gjalddaga daginn sem vidkomandi um-

sokn er mottekin ef ekki er tilgreindur gjalddagi fyrir pau
i pessari reglugero eda reglugerd (EBE) nr. 2309/93.

2. Ef gjald, sem greida ber samkvamt pessari reglugerd,
er ekki greitt 4 gjalddaga er framkvemdastjora heimilt ad
dkveda a0 veita ekki umbedna pjonustu eda fresta henni
par til gjaldid hefur verid greitt.

3. Gjold skal greida { ekum eda { innlendum gjaldmioli
aodildarrikis samkvaemt gildandi gengi sem framkvaemda-
stjérnin dkvedur daglega i samremi vio reglugerd (EBE)
nr. 3180/78 (‘). Framkvamdastjérn Lyfjamaélastofnun-
arinnar er pé heimilt ad dkveda manadarlegt umreikn-
ingsgengi 4 grundvelli fyrri gengisskrdninga.

9. gr.
Framkvaemdarreglur

Me0 fyrirvara um onnur dkva0i pessarar reglugerdar eda
reglugerdar (EBE) nr.2309/93 skal { framkvamdarreglum,
sem stjorn Lyfjamalastofnunarinnar sampykkir, mela fyrir
um gjalddaga gjaldanna sem greida 4 samkvaemt 1. gr.,
greidslumata, hvada afleidingar pad hefur ef drattur vero-
ur 4 greidslu eda ekki er greitt og adrar radstafanir sem
gera parf til ad beita pessari reglugerd.

10. gr.

Framkvamdastjornin skal leggja fram skyrslu um fram-
kvaemd pessarar reglugerdar { sidasta lagi innan tveggja
ara fréa gildistoku hennar og leggja tillogu um endanlega
reglugerd fyrir rd0id med hlidsjon af peirri reynslu sem
hefur verid aflad. Ra0i0 skal, med auknum meirihluta og
a0 hofou samradi vio Evrépupingid, sampykkja dkvadi,
sem skulu gilda fr4 1. jandar 1998, um fjarh=0 gjaldanna
og skilyrdin sem gilda um pau. Ef pessi dkvadi eru ekki {
gildi 4 peim degi skulu fjarh®dir gjaldanna og skilyrdin,
sem gilda um pau samkvaemt bessari reglugerd, gilda
afram til bradabirgoa.

Breytingar 4 fjarhadum hinna ymsu gjalda, sem melt er
fyrir um { pessari reglugerd, skulu pé gerdar { samrami vid
malsmedferdina sem melt er fyrir um { 73. gr. reglugerdar
(EBE) nr. 2309/93.

11. gr.

Gildistaka og réttarahrif

Reglugerd pessi 60last gildi daginn eftir ad hin birtist {
Stjornartioindum Evrépubandalaganna.

(") Stjtido. EB nr. L 379, 30. 12. 1978, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt
med reglugerd (EBE) nr. 1971/89 (Stjtid. EB nr. L 189,4.7.1989, bls. 1).
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Regluger0 pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfest-
ingar.

Gjort 1 Brussel 10. febriar 1995
Fyrir hond rdosins,
A.JUPPE

forseti.
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (EB) nr. 540/95

fra 10. mars 1995

um fyrirkomulag a skyrslugjof um meintar, 6veentar, en ekki alvarlegar, aukaverkanir lyfja
sem 2tlud eru ménnum eda dyrum og leyfd hafa verid i samrzemi vido akvaedi reglugerdar
radsins (EBE) nr. 2309/93, hvort sem peirra verour vart i bandalaginu eda i pridja landi(*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAG-
ANNA HEFUR,

meO hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) No 2309/93 fra
22. jali 1993 um malsmedferd bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru monnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evr-
6pu ('), einkum pridju undirgrein 1. mgr. 22. gr. og pridju
undirgrein 1. mgr. 44 gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Ymsar aukaverkanir lyfs, sem ekki er lyst i samantekt 4
eiginleikum lyfsins, geta komid { 1j6s hvenar sem er pegar
1yfid er sett 4 markad.

[ 1. mgr. 22. gr. og 1. mgr. 44 gr. hefur pegar verid kvedid 4
um skyrslugjof um meintar, alvarlegar aukaverkanir lyfja
sem @tlud eru moénnum eda dyrum.

Vegna heilbrigdis manna og dyra parf ad hafa ndkvemt
eftirlit, sem grundvallad er 4 lyfjagat, med nyskopunarlyfj-
um, einnig med meintum, éventum, en ekki alvarlegum,
aukaverkunum, hvort sem peirra verOur vart i bandalag-
inu eda { pridja landi, sem starfsmenn 1 heilbrigdispjénustu
og, a0 pvi er dyraheilbrigdi vardar, adrir vioeigandi adilar
skyra handhofum markadsleyfa fra.

Handhofum markadsleyfa ber, ef porf krefur, ad sekja um
breytingu 4 markadsleyfi ef stadfest hefur verid ad vio-
komandi lyf valdi meintum, éventum, en ekki alvarlegum,
aukaverkunum.

Lyfjamalastofnun Evrépu (hér 4 eftir nefnd Lyfjamala-
stofnunin) ber ad annast samraemingu 4 starfsemi adildar-
rikjanna viovikjandi eftirliti med aukaverkunum lyfja

(Iyfjagat).

(") Pessi EB-gerd, sem birtist { Stjtid. EB L 55,11.3.1995, bls. 5, var nefnd
i dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999 fra 28. mai
1999 um breytingu 4 békun 37 og II. vidauka (Txknilegar reglugerdir,
stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sja pessa ttgafu af
EES-vidbzti vid Stjornartidindi Evrépubandalaganna.

(') Stjtid. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 1.

Raéostafanirnar sem kvedid er 4 um { pessari reglugerd eru
i samrami vid alit fastanefndarinnar um lyf sem &tlud eru
monnum og fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

S4 sem ber 4byrgd 4 markadssetningu lyfs skal sja til pess
a0 meintar, 6vaentar aukaverkanir lyfs, sem veitt hefur ver-
10 leyfi fyrir 1 samraemi vi0 akveedi reglugerdar (EBE) nr.
2309/93, sem verdur vart vid { bandalaginu eda { pridja
landi en flokkast ekki sem alvarlegar, séu tilkynntar 16g-
baerum yfirvoldum allra adildarrikjanna og Lyfjamala-
stofnuninni.

2.gr.

Handhafi markadsleyfis skal skyra fra meintum, ventum,
en ekki alvarlegum, aukaverkunum 1 sérstokum og skyrt
audkenndum kafla i reglubundnu skyrslunum, sem um
getur { 2. mgr. 22. gr. og 2. mgr. 44. gr. reglugerdar (EBE)
nr. 2309/93 (,,6ryggisuppferslur®), nema bandalagid hafi
gert adrar krofur sem uppfylla parf til ad fa markadsleyfi.
Pessar oryggisuppferslur skulu vera yfirlit yfir skyrslur um
einstok tilvik 4samt visindalegu heildarmati, auk lysingar 4
eOli aukaverkananna og 6drum tilheyrandi einkennum

peirra, einkum breytingum & tioni.
3. gr.

Bata skal gognum vi0 vidkomandi 6ryggisuppferslu til
loka hvers timabils sem um getur i 2. mgr. 22. gr. og 2. mgr.
44. gr. reglugerdar (EBE) nr.2309/93 (sidasta gagnaferslu-
dag). Afhenda skal 16gbserum yfirvoldum oryggisuppfeersl-
urnar eigi sidar en 60 dogum eftir sidasta gagnafaersludag
hverju sinni.

4. gr.

Meintar, éventar, en ekki alvarlegar, aukaverkanir, sem
rekja ma til lyfsins, samkvaemt mati sem handhafi markads-
leyfis framkvaemir, og tUtheimta breytingar 4 samantekt &
eiginleikum lyfsins sem um getur i annarri mélsgrein 9.
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mgr. 4. gr. tilskipunar radsins 65/65/EBE ('), eins og henni
var sidast breytt med tilskipun 93/39/EBE (%), og { annarri
malsgrein 9. mgr. 5. gr. tilskipunar radsins 81/851/EBE (%),
eins og henni var sidast breytt med tilskipun 93/40/EBE,
skal medhondla 1 samrami vio reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 542/95 fra 10. mars 1995, eins og
henni var sidast breytt med tilskipun 93/40/EBE (*) um
breytingar 4 skilmdlum markadsleyfis sem fellur undir gild-
issvi0 reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93 (°) og reglu-

gerd framkvamdastjérnarinnar (EBE) nr. 541/95 fra 10.
mars 1995 um umfjollun um breytingar 4 skilmdlum mark-
aosleyfis sem logbert yfirvald adildarrikis hefur veitt ().

5. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 pridja degi eftir ad hin
birtist { Stjérnartidindum Evropubandalaganna.

Reglugerd pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum &n frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 10. mars 1995.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Martin BANGEMANN

framkvemdastjori.

(") Stjtid. EB nr. 22, 9. 2. 1965, bls. 369/65.
() Stjtid. EB nr. L 214,24. 8. 1993, bls. 22.
() Stjtid. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1.
() Stjtid. EB nr. L 214,24. 8. 1993, bls. 31.
() Stjtid. EB nr. L 55, 11. 3. 1995, bls. 15.

() Stjtid. BB nr. L 55, 11. 3. 1995, bls. 7.
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (EB) nr. 541/95

fra 10. mars 1995

um umfjéllun um breytingar a skilmalum markadsleyfis
sem logbzert yfirvald adildarrikis hefur veitt(*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAG-
ANNA HEFUR,

meO hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun rddsins 75/319/EBE fra 20. mai
1975 um samramingu dkveda i logum eda stjérnsyslufyrir-
mealum um sérlyf ('), eins og henni var sidast breytt med
tilskipun radsins 93/39/EBE (*) fra 14. jini 1993, einkum
15. gr.,

med hlidsjon af tilskipun rddsins 81/851/EBE frd 28. sept-
ember 1981, um samramingu laga adildarrikjanna um
dyralyf (°), eins og henni var sidast breytt med tilskipun
radsins 93/40/EBE (%), einkum 23. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Sambykkja ber videigandi dkvedi um umfjollun um breyt-
ingar 4 skilmalum markadsleyfa fyrir lyfjum sem fjallad
hefur verid um samkvaemt malsmedferd um gagnkvaema
vidurkenningu sem kvedid er 4 um { 7. gr. og 7. gr. a { til-
skipun radsins 65/65/EBE fra 26. jantar 1965 um samrem-
ingu dkveeda { Iogum eda stjornsyslufyrirmaelum um sérlyf
(%), eins og henni var sidast breytt med tilskipun 93/39/
EBE, 4. mgr. 9. gr. tilskipunar rddsins 75/319/EBE eda 8.
gr.,8.gr.aog4.mgr. 17. gr. tilskipunar rd0sins 81/851/EBE,
og lyfjum sem fjallad hefur verid um samkvaemt malsmed-
ferdinni sem kveodid er & um { 13. og 14. gr. tilskipunar
75/319/EBE e0a 21. og 22. gr. tilskipunar 81/851/EBE.

Pessi akvaeoi skulu einnig gilda um umfjollun umsékna um
breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis sem adur féll undir
gildissvid tilskipunar rddsins 87/22/EBE frd 22. desember
1986 um samremingu 4 rddstofunum adildarrikjanna
vegna markadssetningar hateknilyfja, einkum peirra sem

unnin eru med lifteekni (°).

(") Pessi EB-gerd, sem birtist { Stjtid. EB L 55,11.3.1995, bls. 7, var nefnd
i dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999 fra 28. mai
1999 um breytingu 4 békun 37 og II. vidauka (Taknilegar reglugerdir,
staolar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sja pessa ttgafu af
EES-vidbzti vid Stjornartidindi Evrépubandalaganna.

(") Stjtid. EB nr. L 147,9. 6.1975, bls. 13.
() Stjtid. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 22.
() Stjtid. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1.
() Stjtid. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 31.
() Stjtid. EB nr. 22, 9. 2. 1965, bls. 369/65.
() Stjtid. EB nr. L 15, 17. 1. 1987, bls. 38.

Rétt er a0 kveda auk pess 4 um tilkynningarkerfi eda
stjérnsyslumedferd fyrir minnihdttar breytingar og er { pvi
sambandi naudsynlegt ad skilgreina hugtakid ,,minnihatt-
ar breyting® af nakvaemni.

Einnig er naudsynlegt ad greina milli breytinga sem geta
ekki talist minnihdttar breytingar og breytinga sem breyta
markadsleyfinu { svo miklum meli, einkum ad pvi er varo-
ar g&di, Ooryggi eda virkni lyfsins, ad porf er 4 nyrri umsokn
um markadsleyfi.

Akvadi pessarar reglugerdar eru i samraemi vid alit fasta-
nefndarinnar um lyf sem @tlud eru moénnum og fasta-
nefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

Gildissvid og skilgreiningar
1. gr.

1. 1pessarireglugerd er malt fyrir um malsmedferd vid
umfjollun umsékna um breytingar 4 skilmalum markads-
leyfa fyrir lyfjum sem féllu 4dur undir gildissvid tilskip-
unar 87/22/EBE, lyfjum sem fjallad hefur verid um sam-
kvaemt mélsmedferd um gagnkvaema vidurkenningu sem
kvedio er 4 um 1 7. gr. og 7. gr. a { tilskipun 65/65/EBE, 4.
mgr. 9. gr. tilskipunar 75/319/EBE eda 8. gr., 8. gr. a og 4.
mgr. 17. gr. tilskipunar 81/851/EBE, og lyfjum sem fjallad
hefur verid um samkvaemt malsmedferdinni sem kveoid er
dum 1 13. og 14. gr. tilskipunar 75/319/EBE eda 21. og 22.
gr. tilskipunar 81/851/EBE.

2. Regluger0 pessi kemur ekki { veg fyrir ad handhafi
eOa handhafar markadsleyfis setji adkallandi takmarkanir
til bradabirgoa af oryggisastedum ef heilbrigdi manna eda
dyra er { haettu. Handhafi eda handhafar skulu pegar i stad
tilkynna petta til innlendra, logbarra yfirvalda. Hafi 16g-
bar yfirvold ekki borid upp andmeli innan sélarhrings er
heimilt a0 koma 4 hinum aodkallandi takmorkunum og
skal leggja umsdknir um pessa breytingu fyrir innlend,
logbear yfirvold til umfjollunar samkvemt malsmedferd-
inni sem melt er fyrir um i 6. og 7. gr. pessarar reglugerdar.

2.gr.

[ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:
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1. Breyting 4 skilmdlum markadsleyfis:

— Dpegar um er a0 reda lyf sem @tlud eru ménnum:
breyting 4 inntaki skjalanna, sem um getur i 4. gr.
og 4. gr. a tilskipunar 65/65/EBE, { vidauka tilskip-
unar 75/318/EBE og i 2. gr. tilskipunar 75/319/
EBE, eins og pau voru pegar akvoroun var tekin
um veitingu markaosleyfis eda eftir sampykki a
fyrri breytingum, ef um par er ad reeda; nema pegar
leggja verdur fram nyja umsékn um markadsleyfi
samkvaemt II. vidauka vid pessa reglugero;

— Dpegar um er a0 reda dyralyf: breyting 4 inntaki
skjalanna sem um getur i 5. gr., 5. gr. a og 7. gr. til-
skipunar 81/851/EBE, eins og bau voru begar
akvordun var tekin um veitingu markadsleyfis eda
eftir sampykki 4 fyrri breytingum, ef um pzr er ad
reda; nema pegar leggja verdur fram nyja umsékn
um markadsleyfi samkvaemt II. vidauka vid pessa
reglugerd.

2. Vidmidunaraodildarriki: Adildarriki sem hefur gert
matsskyrslu fyrir dkve0id lyf sem 16g0 er til grundvallar
vid pa malsmeoferd bandalagsins sem kvedio er 4 um { 1.
gr. pessarar reglugerdar eda, ad 60rum kosti, adildarriki
sem leyfishafi hefur vali® med beitingu pessarar
reglugerdar fyrir augum.

3. Aodkallandi takmorkun af Oryggisdstedum: tima-
bundin breyting sem leyfishafi gerir 4 upplysingum og tak-
markar dbendingu/dbendingar og/eda skammtastard
og/eda markdyrategundir lyfsins; eda betir vid frabend-
ingu og/eda vidvorun vegna nyrra upplysinga er varda
orugga notkun lyfsins.

3. gr.

1. a) ,Minnihéttar breyting* (af gerd I): breyting sem
er skilgreind i 2. gr. og skrdd i I. vidauka vid pessa
reglugerd, a0 pvi tilskildu ad skilyrdin fyrir
pessum breytingum, sem sett eru { vidaukanum,
séu uppfyllt.

b) ,Meirihattar breyting” (af gerd II): breyting sem
er skilgreind i 2. gr. og getur ekki talist breyting af
gerd I 1 skilningi mélsgreinarinnar hér 4 undan.

2. A0 Dbvier pessa reglugerd vardar telst framsal mark-
aOsleyfis til nys handhafa ekki breyting i skilningi 1. mgr.
2. gr. nema { peim tilvikum sem fjallad er um { 3. 1id 1.
vidauka vid pessa reglugerd.

Malsmedferd vid tilkynningu um minnihattar breytingu
4. gr.
1. a) Pegar um er ad raeda breytingu af gerd I skal sam-

hlj6da umsoékn send samtimis til innlendra, 16g-
baerra yfirvalda { peim adildarrikjum par sem lyfid

hefur verid leyft; med umsdkninni skulu fylgja
skjol sem sanna ad skilyrdin fyrir umbedinni breyt-
ingu, sem sett voru i I. vidauka pessarar reglugerd-
ar, hafa verid uppfyllt, svo og 61l skjol sem breytast
vegna umsoknarinnar.

b) Medal framangreindra skjala skal vera skré yfir ad-
ildarrikin sem ums6knin um breytingu vardar og skal
tilgreina viomidunaradildarrikio fyrir vidkomandi lyf.

2. Hlutadeigandi adildarriki skulu pegar i stad tilkynna
viomidunaradildarrikinu ad pau hafi fengid umsdéknina.
Viomidunaradildarrikid skal tilkynna hlutadeigandi
adildarrikjum og handhafa eda handhofum markads-
leyfisins hvada dag malsmedferdin hefst.

3. Umsokn, { skilningi 1. mgr., m4 adeins varda eina
breytingu 4 markadsleyfinu. Ef gera & fleiri breytingar a
einu markadsleyfi skal leggja inn umsékn, { skilningi 1.
mgr., fyrir hverja breytingu; { 61lum slikum umséknum skal
visa til hinna umséknanna.

4. Hafi breyting 4 markaosleyfi { for me0 sér eina eda
fleiri breytingar til vidbdtar mé gera pa undantekningu fra
3. mgr. ad ein umsokn geti tekid til allra pessara medfylgj-
andi breytinga. I pessari einu umsékn skal lysa samband-
inu milli meginbreytingarinnar og breytinganna sem af
henni leida.

5. Til a0 umsdkn, i skilningi 1. mgr., teljist gild skal hin
vera { samrami vi0 dkvadi pessarar greinar og henni fylgja
tilheyrandi péknun sem videigandi 16g hlutadeigandi rikis
kveda 4 um { pessum tilgangi.

5. gr.

1.  Hafi innlent, 16gbert yfirvald { vidmidunaradildar-
rikinu ekki sent tilkynninguna, sem kvedio er 4 um { 2.
mgr. pessarar greinar, til handhafa markadsleyfisins, sem
lagdi inn umsoknina, innan 30 daga fra deginum sem mals-
medferdin hofst skal litid svo 4 ad oll adildarrikin sem
fengu umsdknina hafi sampykkt hana.

2. Efeitt af innlendu, 16gb@ru yfirvoldunum, sem hlut
eiga a0 mali, geta ekki sampykkt beidni um breytingu skal
pad yfirvald senda hlutleg rok fyrir synjun sinni til vidmio-
unaradildarrikisins innan 20 daga fra deginum sem mals-
medferdin héfst. Vidmidunaradildarrikio skal senda til-
kynningu med rokstudningi sinum til handhafa markads-
leyfisins, sem lagdi inn umsoéknina, fyrir lok frestsins sem
gert er rad fyrir 1 1. mgr.:

a) Innan 30 daga fra vidotoku umraddrar tilkynningar er
handhafa markadsleyfis heimilt ad breyta umsékninni
einu sinni pannig a0 tekid sé tilhlyodilegt tillit til rak-
anna sem fram komu i tilkynningunni. T pvi tilviki gilda
dkvadi pessarar greinar um breyttu umséknina og litio
er svo 4 ad 6llum umséknum, sem gert er rad fyrir { 4.
grein, hafi verio breytt 4 sama hatt.
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b) Ef handhafi markadsleyfis breytir ums6kninni ekki
eins og kvedid er 4 um { a-lid hér a0 framan skal
1itid svo 4 a0 6llum umséknum hafi verid hafnad.
Innlenda, 16gbezra yfirvaldio 1 vidmidunaradildar-
rikinu skal pegar { stad tilkynna um synjunina til
handhafa markadsleyfisins og til annarra inn-
lendra, l6gbaerra yfirvalda sem hlut eiga ad mali.

3. Innan 10 daga frd lokum maélsmeOferdarinnar sem
um getur { 2. mgr. pessarar greinar, og { peim tilvikum ad
innlend, logbar yfirvold hlutadeigandi aoildarrikja taki
mismunandi afstodu sem leidir til synjunar, er handhafa
markadsleyfis heimilt a0 visa mélinu til Lyfjamalastofnun-
arinnar til umfjollunar samkvamt sidustu mélsgrein 15. gr.
tilskipunar 75/319/EBE e0a siOustu mdlsgrein 23. gr. til-
skipunar 81/851/EBE.

Malsmedferd vid sampykki meirihattar breytinga
6. gr.

1. a) Pegar um er ad reda breytingu af ger0 II skal sam-
hlj6da umsokn send samtimis til innlendra, 16g-
beaerra yfirvalda { 6llum adildarrikjum par sem lyfid
hefur veri0 leyft; med umsdkninni skulu fylgja vid-
eigandi upplysingar og fylgiskjol sem um getur { 1.
mgr. 2. gr. pessarar reglugeroar.

Umsékninni skulu einnig fylgja:
— gogn til studnings breytingunni sem sétt er um,
— 0ll skjol sem breytast vegna umsoknarinnar,

— viObot vid eda uppfersla a fyrirliggjandi sér-
freedingsskyrslu eda -skyrslum pannig a0 tekio
sé tillit til breytingarinnar sem sétt er um;

b) Medal framangreindra skjala skal vera skré yfir ad-
ildarrikin sem umséknin um breytingu vardar og
skal tilgreina vidmidunaradildarrikid fyrir vidkom-
andi lyf.

2. Hlutadeigandi adildarriki skulu pegar i stad tilkynna
vidmidunaradildarrikinu ad pau hafi fengid0 umsdéknina.
Viomiounaradildarrikio skal tilkynna hlutadeigandi
adildarrikjum og handhafa eda handhofum markadsleyf-
isins hvada dag mélsmeoferdin hefst.

3. Umsokn, { skilningi 1. mgr., m4 adeins varda eina
breytingu 4 markadsleyfinu. Ef gera & fleiri breytingar a
einu markadsleyfi skal leggja inn umsékn, 1 skilningi 1.
mgr., fyrir hverja breytingu; { 6llum slikum umséknum skal
visa til hinna umséknanna.

4. Geramd pd undantekningu fra 3. mgr. a0 ef breyting

4 markadsleyfi hefur { for med sér eina eda fleiri breyting-
ar til viobdtar getur ein umsdkn tekid til allra pessara
medfylgjandi breytinga. I pessari einu umsékn skal Iysa
sambandinu milli meginbreytingarinnar og breytinganna
sem af henni leida.

5. Til a0 umsodkn, { skilningi 1. mgr., teljist gild skal hin
vera { samrami vi0 dkvadi pessarar greinar og henni fylgja
tilheyrandi péknun sem videigandi 16g hlutadeigandi rikis
kveda 4 um { pessum tilgangi.

7. gr.

1. Innan 60 daga frd pvi a0 mélsmeoferd hofst skal inn-
lent, logbaert yfirvald vidmidunaradildarrikisins semja
matsskyrslu og drog ad dkvordun sem er beint til annarra
innlendra, 1ogbarra yfirvalda sem hlut eiga ad mali.

2. Innan pessara timamarka er 16gberu yfirvaldi vio-
midunaradildarrikisins heimilt a0 senda handhafa mark-
aOdsleyfisins eina beidni um upplysingar til vidbétar peim
upplysingum sem hafa pegar verid veittar samkvaemt 6. gr.
Pad skal tilkynna 60rum 16gberum yfirvéldum sem hlut
eiga ad méli um petta. I pessu tilviki skal lengja frestinn
um adra 60 daga. Pennan frest mé lengja um pann tima
sem logbzra yfirvaldid dkvedur ad eigin frumkveadi eda ad
beidni handhafa markadsleyfisins.

3. Innan 30 daga fra viotoku dkvordunardraganna og
matsskyrslunnar skulu 6nnur innlend, 16gber yfirvold, sem
hlut eiga ad mali, sampykkja pessi dkvorounardrog og til-
kynna pad innlenda, 16gbera yfirvaldinu { vidmidunarad-
ildarrikinu.

4. Hvert og eitt innlent, 16gbzert yfirvald, sem umsékn-
in um breytingu vardar, skal sampykkja dkvordun 1 sam-
remi vio dkvordunardrogin sem gert var rad fyrir { mals-
greininni hér 4 undan. Innlendu dkvardanirnar skulu taka
gildi 4 peim degi sem samkomulag nest um eftir umradur
milli 16gbera yfirvaldsins { vidmidunaradildarrikinu og
handhafa markadsleyfisins 1 samradi vid onnur innlend,
logber yfirvold sem hlut eiga ad mali.

5. Ef eitt eda fleiri innlend, 16gbar yfirvold geta ekki
vidurkennt dkvordunardrog innlenda logbzra yfirvaldsins
i vidmidunaradildarrikinu innan peirra timamarka sem
um getur { 3. gr. skal visa til dkvaeda siOustu malsgreinar 15.
gr. tilskipunar 75/319/EBE eda sidustu mélsgreinar 23. gr.
tilskipunar 81/851/EBE.

8. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad hin birt-
ist 1 Stjérnartioindum Evropubandalaganna.
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Regluger0 pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfest-
ingar.

Gjort 1 Brussel 10. mars 1995.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Martin BANGEMANN

framkvemdastjori.
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1. VIDAUKI

MINNIHATTAR BREYTINGAR (AF GERP I) A MARKADPSLEYFI
EINS OG UM GETUR i 1. MGR. 3. GR.

Inngangsord

A.

0]
©)
)
)

Me0 undanpégu gildir malsmedferdin, sem melt er fyrir um i 6. og 7. gr. pessarar reglugerdar,
um minnihattar breytingar nr. 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 24, 25 og 30, sem um getur hér & eftir,
fyrir lyf sem falla undir gildissvio tilskipunar radsins 89/342/EBE (') eda 89/381/EBE (*) eda
90/677/EBE (°) eda sem talin eru heyra undir skrd A { tilskipun 87/22/EBE.

Ef breyting ttheimtir uppferslu 4 upplysingum um lyfid (samantekt 4 eiginleikum lyfsins,
merkingum, umbtidum og/eda fylgisedli) telst hin hluti af breytingunni og skal semja um
frestinn til a0 gera pessar uppfaerslur vio 16gbzra yfirvaldid pegar breytingin er sampykkt.
Breyting d inntaki framleiosluleyfis

Skilyrdi: Leggja verour nyja framleidsluleyfio, sem 1ogbert eftirlitsyfirvald hefur sampykkt,
fyrir lIogbera yfirvaldio.

Breyting d heiti lyfs (annadhvort sérheiti eda samheiti)

Skilyroi: Pess skal gett ad breyting 4 heiti valdi ekki ruglingi vi0 heiti annarra lyfja sem fyrir
eru eda INN-heiti (alpj6dleg samheiti); pegar um samheiti er ad raeda skal breyta 4
eftirfarandi hatt: ir samheiti i lyfjaskrarheiti eda INN-heiti.

Breyting d nafni og/eda postfangi markadsleyfishafa (sja 4. gr. a i tilskipun 65/65/EBE eda 5.
gr. a i tilskipun 81/851/EBE)

Skilyrdi: Sami adili er 4fram handhafi markadsleyfis.

Hjalparefni tekio it og annad sambcerilegt sett i pess stad (d ekki vio um hjalparefni i boluefni
og hjalparefni af lifreenum uppruna)

Skilyrodi: Notkunareiginleikar mega ekki breytast, leysnihradi fastra lyfjaforma skal vera
Obreyttur.

Litarefni fjarleegt eda breytt um litarefni

Viobaét, brottndm eda iitskipti a bragdefni

Skilyroi: Fyrirhugad bragdefni verdur ad vera samkvzaemt tilskipun radsins 88/388/EBE (*).

Breyting d pyngd hiidunarefnis da toflum eda breyting a pyngd hylkja
Skilyrdi: Engin breyting 4 leysnihrada.

Breyting d efnasamsetningu innri umbtidoa

Skilyrdi: Fyrirhugad umbtidaefni skal a0 minnsta kosti vera jafngott og 4dur sampykkt
umbudaefni ad pvi er vardar videigandi eiginleika en breytingin tekur ekki til sefora lyfja.
Niourfelling abendingar

Skilyrdi: Gogn um lyfjagat, forkliniskt 6ryggi og gaedi skulu ekki hafa gefio tilefni til efasemda
um ad 6hatt sé ad nota lyfio afram. Petta skal rokstutt.

Stjtid. EB nr. L 142,25. 5. 1989, bls. 14.

Stjtid. EB nr. L 181, 28. 6. 1989, bls. 44.
Stjtid. EB nr. L 373, 31. 12. 1990, bls. 26.
Stjtid. EB nr. L 184,15.7. 1988, bls. 61.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Niourfelling lyfjagjafaradferoar

Skilyrdi: Gogn um lyfjagat, forkliniskt oryggi og gaedi skulu ekki hafa gefio tilefni til efasemda
um ad 6hatt sé ad nota lyfio afram. Petta skal rokstutt.

Skipt um framleidanda/framleidendur virka efnisins

Skilyroi: Geoalysingar, framleidsluferill og adferdir vio gadaeftirlit skulu vera per somu og
hafa 4dur verid sampykktar, annars parf ad leggja fram vottord um ad virka efnid sé {
samraemi vid evrépsku lyfjaskrana.

Minnihdttar breyting d framleidsluferli virka efnisins

Skilyroi: Ekki mé slaka 4 gedakrofum i gedalysingum; ekki md verda breyting &
edliseiginleikum efnisins, hvorki mega koma fram ny Ohreinindi né méa hakka
vidmidunarmork fyrir leyfileg Shreinindi pannig ad porf sé 4 nyjum Oryggisrannséknum.
Breyting d steerd d framleidslulotum virka efnisins

Skilyrdi: Nidurstodur dr loturannséknum skulu syna ad breytingin eykur hvorki mun &
framleiOsulotum né hefur ahrif 4 edliseiginleika.

Breyting d geedalysingum virka efnisins

Skilyrdi: Auka verdur gedakrofur { gedalysingum eda baeta vid nyjum préfunum og prengja
vidmidunarmork.

Minnihdttar breytingar d framleioslu lyfsins

Skilyroi: Ekki mé slaka 4 gedakrofum { gedalysingum lyfsins; lyf sem er buid til med nyrri
framleiOsluadferd skal vera alveg jafngilt fyrra lyfi ad pvi er vardar gadi, Oryggi og virkni.
Breyting d steerd d framleidslulotum fullbiins lyfs

Skilyrdi: Breytingin ma ekki auka mun 4 framleidslulotum.

Breyting d geedalysingu lyfsins

Skilyrdi: Auka verdur gedakrofur { gedalysingum eda baeta vid nyjum préfunum og prengja
vidmidunarmork.

Breyting d framleidslu eda heimtum hjdlparefna sem ekki er ad finna i lyfjaskram en var lyst {
upprunalegu mdlsskjolunum

Skilyroi: Ekki mé slaka 4 gedakrofum { gedalysingum; hvorki mega koma fram ny 6hreinindi
né mé hzkka vidmidunarmork fyrir leyfileg 6hreinindi pannig ad porf sé a4 nyjum Oryggis-
rannséknum, ekki md verda breyting 4 edlis- eda efnafraedilegum eiginleikum efnanna.
Breyting d geedalysingum hjdlparefna i lyfinu (d ekki vio um hjdlparefni i béluefni)

Skilyrdi: Auka verdur gedakrofur { gedalysingum eda baeta vid nyjum préfunum og prengja
vidmidunarmork.

Framlenging geymslupols i samreemi vio pad sem gert hafdi verio rdo fyrir vio veitingu leyfisins

Skilyrdi: Geymslupolsrannsoknir skulu hafa verid gerdar samkvaemt adferdarlysingu sem var
sampykkt pegar markadsleyfid var gefid tt; nidurstodur skulu syna ad enn er fullnagt krofum
um geymslupol { sampykktum gedalysingum; geymslupol er { mesta lagi fimm 4&r.

Breyting d geymslupoli eftir ad umbtioir hafa verio rofnar

Skilyrdi: Nidurstoour skulu syna ad enn er fullnegt krofum um geymslupol 1 sampykktum
gedalysingum.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Breyting d geymslupoli eftir enduruppbyggingu lyfsins

Skilyrdi: Nidurstoour skulu syna ad enn er fullnegt krofum um geymslupol 1 sampykktum
gedalysingum fyrir enduruppbyggoa lyfid.

Breyting d geymsluskilyroum

Skilyrdi: Geymslupolsrannséknir skulu hafa verid gerdar samkvaemt adferdarlysingu sem var
sampykkt pegar markadsleyfid var gefid tt; nidurstodur skulu syna ad enn er fullnagt krofum
um geymslupol { sampykktum gedalysingum.

Breyting d adferoum vio préfun virka efnisins

Skilyrdi: Nidurstodur ur gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad
minnsta kosti jafngdd og su fyrri.

Breyting d ad0feroum vio préfun lyfsins

Skilyroi: Ekki md slaka 4 gadakrofum i gedalysingum lyfsins; nidurstodur ur gildingu
profunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad minnsta kosti jafng6d og st fyrri.
Breytingar til samreemis vid breytingar i lyfjaskram (*)

Skilyrdi: Breytingarnar mida adeins ad pvi ad uppfylla nyjar krofur { lyfjaskram.

Breyting d adferoum vio ao préfa hjalparefni sem ekki er ad finna i lyfjaskram

Skilyroi: Nidurstodur ur gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad
minnsta kosti jafngdd og su fyrri.

Breyting d adfero vio profun innri umbiidoa

Skilyroi: Nidurstodur ur gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad
minnsta kosti jafngdd og su fyrri.

Breyting d adfero vio profun d hjalparteekja vio lyfjagjof

Skilyroi: Nidurstodur ur gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad
minnsta kosti jafngdd og su fyrri.

Breyting d pakkningasteero dyralyfja

Skilyroi: Breytingin hefur ekki ahrif 4 gaedi lyfsins samkvaemt gedalysingu, ny pakkningastaerd
er { samremi vi0 skommtun lyfsins og medferdarlengd samkvaemt sampykktri samantekt um
eiginleika lyfsins. Breytingin vardar ekki stungulyf.

Breyting d logun umbiidoa

Skilyroi: Breytingin hefur ekki 4hrif 4 gedi og stodugleika lyfsins 1 {latinu, engin breyting 4
milliverkun lyfs vid umbudir.

Breyting d greypingu, upphleypingu eda 60rum merkingum (nema skiptingarskorum) a téflum
eda prentun d hylki

Skilyrdi: Nyjar merkingar mega ekki valda ruglingi vid adrar toflur eda hylki.

Breyting a sterd og logun taflna, hylkja, endaparms- eda skeidarstila dn breytinga d
magnbundinni samsetningu og medalmassa.

Skilyrdi: Engin breyting 4 leysnihrada.

(

~

Ef visad er { markadsleyfi i gildandi utgafu lyfjaskrdr er ekki krafist tilkynningar svo fremi breytingin er gerd innan sex

maénada fra sampykkt endurskodadrar gaedalysingar 1 lyfjaskra.
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1. VIDAUKI
Breytingar 4 markaosleyfi sem theimta nyja umsokn samkvamt 2. gr.

Telja verdur ad tilteknar breytingar 4 markadsleyfi breyti skilmalum leyfisins { grundvallaratrioum
og geti pvi ekki talist breyting { skilningi 15. gr. tilskipunar 75/319/EBE eda { skilningi 23. gr. tilskip-
unar 81/851/EBE. Leggja verdur inn umsékn um nytt markadsleyfi fyrir pessar breytingar sem
taldar eru upp hér 4 eftir. Pessi vidauki hefur ekki 4hrif 4 dkvadi 4. gr. tilskipunar 65/65/EBE og 5.
gr. tilskipunar 81/851/EBE. Pegar 16gbra yfirvaldid metur umsékn um nytt markadsleyfi skal pad
einnig taka afstoou til pess hvort afturkalla eigi fyrra markadsleyfio, { samrami vid 16ggjof banda-
lagsins.

Breytingar sem itheimta nyja umsékn

1. Breytingar d virkum efnum:
i) einu eda fleiri virkum efnum er bztt vid, par med taldir métefnavakar fyrir béluefni;
ii) eitt eda fleiri virk efni eru fjarlaegd, par med taldir métefnavakar fyrir béluefni;
iii) breyting 4 magni virkra efna;

iv) virkt efnid er tekid 1t og { pess stad sett annad salt, estrasamband eda afleida (med sama
leekningarlega sameindarhluta);

v) virkt efni er tekid Ut og { pess stad settur annar {sémer eda blanda annarra isémera, i stad
blondu er settur hreinn isémer (t.d. er ein handhverfa sett { stad isomerablondunnar
»racemate®);

vi) lifefni eda efni, sem er unnid med liftaekni, er tekid 1t og { pess stad sett efni med adra
sameindabyggingu; breyting 4 genaferjunni sem er notud til a0 framleida métefnavakann
eda grunnefnid, par med talid safn médurfrumna af 60rum uppruna;

vii) nyr bindill eda tengiadferd fyrir geislavirk lyf.

2. Breytingar d dbendingum (*):

i) dbending betist vid 4 60ru lekningasvidi, hvort sem um er ad reda medferd, sjukdoms-
greiningu eda fyrirbyggjandi adgerOir;

ii) dbending flyst yfir 4 annad lekningasvid, hvort sem um er ad reda medferd, sjuikdoms-
greiningu eda fyrirbyggjandi adgerdir.
3. Breytingar d styrkleika, lyfiaformi og lyfjagjafarleio (*):
i) breyting 4 liffreedilegu adgengi;
ii) breyting 4 lyfjahvorfum, t.d. breyting 4 losunarhrada;
iii) nyjum styrkleika bztt vio;
iv) lyfjaformi breytt eda nyju bett vid;
v) nyrri lyfjagjafarleid beett vid.
4. AOorar breytingar sem varda sérstaklega dyralyf handa dyrum sem nytt eru til matar:

i) markdyrategund breytt eda nyrri bett vid;

ii) stytting bidtima.

(") Lzkningasvid er skilgreint sem pridja stigio { ATC-kerfinu (Anatomical Therapeutic Chemical (A.T.C./A.T.C. Vet) code).
(*) Pegar um er ad reda stungulyf er naudsynlegt ad greina milli lyfjagjafar i slaged, bldzd, vodva, undir hid og annarra leida.

Pegar alifuglum er gefid béluefni telst pad jafngilt hvort lyfid er gefid med innéndun, inntdku eda i augu (6di).
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (EB) nr. 542/95

fra 10. mars 1995

um umfjéllun um breytingar a skilmalum markadsleyfis sem fellur undir gildissvio
reglugerdar radsins nr. 2309/93 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAG-
ANNA HEFUR,

meO hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd rddsins (EBE) nr. 2309/93 fra
22. jali 1993 um malsmedferd bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru moénnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evr-
6pu ('), einkum 4. mgr. 15. gr. og 4. mgr. 37.¢gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Sambykkja ber videigandi dkvedi um umfjollun um breyt-
ingar 4 skilmdlum markadsleyfa fyrir lyfjum sem hafa ver-
10 leyfo 1 samrami vio reglugerd (EBE) nr. 2309/93.

Rétt er a0 kveda auk pess 4 um tilkynningarkerfi eda
stjornsyslumeofero fyrir minnihattar breytingar og er { pvi
sambandi naudsynlegt ad skilgreina hugtakio ,,minnihatt-
ar breyting® af nakvaemni.

Einnig er naudsynlegt ad greina milli breytinga sem geta
ekki talist minnihattar breytingar og breytinga sem breyta
markadsleyfinu { svo miklum meli, einkum ad pvi er varo-
ar g&di, Ooryggi eda virkni lyfsins, ad porf er 4 nyrri umsokn
um markadsleyfi.

Akvadi pessarar reglugerdar eru i samrzaemi vid alit fasta-
nefndarinnar um lyf sem @tlud eru moénnum og fasta-
nefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

Gildissvi0 og skilgreiningar
1. gr

1. 1pessarireglugerd er mealt fyrir um malsmedferd vid
umfjollun umsékna um breytingar 4 skilmalum markads-

leyfa sem veitt hafa verid { samraemi vid reglugerd (EBE)
nr. 2309/90.

(") Pessi EB-gerd, sem birtist { Stjtio. EB L 55,11.3.1995, bls. 15, var nefnd
i dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999 fra 28. mai
1999 um breytingu 4 békun 37 og II. vidauka (Txknilegar reglugerdir,
stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sja pessa ttgafu af
EES-vidbzti vid Stjornartidindi Evrépubandalaganna.

(') Stjtid. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 1.

2. Regluger0 pessi kemur ekki { veg fyrir ad handhafi
markadsleyfis setji adkallandi takmarkanir til bradabirgda
af oryggisastedum ef heilbrigdi manna eda dyra er { hettu.
Handhafi skal pegar { stad tilkynna petta til Lyfjamaéla-
stofnunarinnar. Hafi Lyfjamélastofnunin ekki borid upp
andmeli innan sélarhrings er heimilt a0 koma & hinum ad-
kallandi takmorkunum og skal an tafar leggja inn tilheyr-
andi umsokn um pessa breytingu til Lyfjamaélastofnunar-
innar til umfjollunar samkvemt mélsmedferdinni sem
melt er fyrir um i 6. og 7. gr. pessarar reglugerdar.

2.gr.

[ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

1. ,breyting 4 skilmdlum markadsleyfis“: breyting 4 inn-
taki skjalanna, sem um getur { 1. og 2. mgr. 6. gr. eda 1.
og 2. mgr. 28. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93, eins og
pau voru pegar akvordun var tekin um veitingu mark-
adsleyfis 1 samraemi vid 10. eda 32. gr. peirrar reglu-
gerdar eda eftir sampykki 4 fyrri breytingum, ef um
par er ad reda; nema pegar leggja verour fram nyja
umsokn um markadsleyfi samkvaemt II. vidauka vid
pessa reglugero;

2. Aodkallandi takmorkun af 6ryggisdstedum: timabund-
in breyting sem leyfishafi gerir 4 upplysingum og tak-
markar dbendingu/dbendingar og/eda skammtasterd
og/eda markdyrategundir lyfsins; eda betir vid fra-
bendingu og/eda vidvérun vegna nyrra upplysinga er
varda Orugga notkun lyfsins.

3. gr.

1. a) ,Minnihdttar breyting® (af gerd I): breyting sem er
skilgreind { 2. gr. og skrad i I. vidauka vid pessa
reglugerd, ad pvi tilskildu ad skilyrdin fyrir pessum
breytingum, sem sett eru { vidaukanum, séu upp-
fyllt.

b) ,Meirihéttar breyting” (af gerd IT): breyting sem er
skilgreind { 2. gr. og getur ekki talist breyting af
gerd I i skilningi mélsgreinarinnar hér 4 undan.

2. Ipessarireglugerd telst framsal markadsleyfis til nys
handhafa, nema i peim tilvikum sem fjallad er um 1 3.1i0 I.
vidauka vid pessa reglugerd, og breyting a leyfilegu
hdmarksmagni leifa ekki breyting i skilningi 1. mgr. 2. gr.
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Malsmedferd vid tilkynningu um minnihattar breytingu
4. gr.

1.  Pegar um er a0 rada breytingu af ger0 I skal hand-
hafi markadsleyfis senda Lyfjamaélastofnuninni umsékn
dsamt skjolum sem sanna a0 skilyrdin fyrir umbedinni
breytingu, sem sett voru i I. vidauka pessarar reglugerdar,
hafa verio uppfyllt, svo og 6l skjol sem breytast vegna um-
sO6knarinnar.

2. Umsokn, { skilningi 1. mgr., m4 adeins varda eina
breytingu 4 markadsleyfinu. Ef gera & fleiri breytingar a
einu markadsleyfi skal leggja inn umsékn, 1 skilningi 1.
mgr., fyrir hverja breytingu; { 61lum slikum umséknum skal
visa til hinna umséknanna.

3. Hafi breyting 4 markaOsleyfi { for me0 sér eina eda
fleiri breytingar til viobdtar mé gera pa undantekningu fra
2. mgr. ad ein umsokn geti tekid til allra pessara medfylgj-
andi breytinga. I pessari einu ums6kn skal lysa samband-
inu milli meginbreytingarinnar og breytinganna sem af
henni leida.

4. Til a0 umsodkn, { skilningi 1. mgr., teljist gild skal hin
vera { samrami vi0 dkva0i pessarar greinar og henni fylgja
tilheyrandi péknun sem videigandi 16g hlutadeigandi rikis
kveda 4 um { pessum tilgangi.

5. gr.

1.  Hafi Lyfjamaélastofnunin ekki sent handhafa mark-
aOsleyfisins tilkynninguna, sem kvedid er 4 um { 4. mgr.,
innan 30 daga fra pvi ad henni barst gild umsékn sam-
kvemt 4. mgr. skal liti0 svo 4 ad breytingin, sem sétt var
um, hafi verid sampykkt.

2. Lyfjamalastofnunin skal tilkynna framkvamda-
stjérninni, innan peirra timamarka sem um getur { undan-
farandi malsgrein, um breytinguna sem gera skal 4 skil-
malum markadsleyfisins. Framkvamdastjérnin skal, ef
porf krefur, breyta dkvorduninni sem tekin var samkveaemt
10. eda 32. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93. Breytta
akvordunin gildir afturvirkt fré fyrsta degi eftir lok frests-
ins sem um getur { 1. mgr.

3. Lyfjaskra bandalagsins, sem kvedid er 4 um { 12. og
34. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93, skal uppferd eftir
porfum.

4. Ef pao er alit Lyfjamalastofnunarinnar a0 ekki sé
hagt ad sampykkja umséknina skal hin senda handhafa
markadsleyfisins tilkynningu pess efnis, innan peirra tima-
marka sem um getur { 1. mgr., par sem fram koma pau
hlutleegu rok sem 4litid byggist 4:

a) Innan 30 daga fra viotoku umraeddrar tilkynningar er
handhafa markadsleyfis heimilt ad breyta umsékn-

inni pannig ad tekid sé tilhlydilegt tillit til rakanna
sem fram komu { tilkynningunni. T pvi tilviki gilda
dkvaedi 1., 2. og 3. mgr. um breyttu umséknina.

b) Ef handhafi markadsleyfis breytir ums6kninni ekki
eins og kvedid er 4 um { a-1i0 hér ad framan skal litid
svo 4 a0 pessari umsokn hafi verid hafnad.

Malsmedferd vid sampykki meirihattar breytinga
6. gr.

1. Pegar um er ad reda breytingu af gerd II skal hand-
hafi markadsleyfis senda Lyfjamélastofnuninni umsékn
dsamt videigandi gognum og fylgiskjolum sem um getur {
1. mgr. 2. gr. pessarar reglugerdar.

Umsdkninni skulu einnig fylgja:
—  gogn til studnings breytingunni sem sétt er um,
—  0ll skjol sem breytast vegna umsdknarinnar,

—  viObot vid eda uppfearsla 4 fyrirliggjandi sérfraedings-
skyrslu eda -skyrslum bannig ad tekio sé tillit til
breytingarinnar sem sétt er um.

2. Umsokn, { skilningi 1. mgr., m4 adeins varda eina
breytingu 4 markadsleyfinu. Ef gera & fleiri breytingar a
einu markadsleyfi skal leggja inn umsékn, { skilningi 1.
mgr., fyrir hverja breytingu; { 61lum slikum umséknum skal
visa til hinna umséknanna.

3. Hafi breyting 4 markaosleyfi { for me0 sér eina eda
fleiri breytingar til vidbdtar mé gera pa undantekningu fra
2. mgr. ad ein umsokn geti tekid til allra pessara medfylgj-
andi breytinga. I pessari einu umsékn skal lysa samband-
inu milli meginbreytingarinnar og breytinganna sem af
henni leida.

4. Til a0 umsodkn, { skilningi 1. mgr., teljist gild skal hin
vera { samrami vi0 dkvadi pessarar greinar og henni fylgja
tilheyrandi péknun sem videigandi 16g hlutadeigandi rikis
kveda 4 um { pessum tilgangi.

7. gr.

1. Innan 60 daga fra vidtoku gildrar umséknar eins og
kvedid er 4 um { 6. gr. skal par til ber nefnd Lyfjamaéla-
stofnunar skila 4liti sinu.

2. Innan pessara timamarka er par til beru nefndinni
heimilt ad senda handhafa markadsleyfisins eina beidni
um upplysingar til vidbétar peim upplysingum sem hafa
pegar verid veittar samkvaemt 6. gr. I pessu tilviki skal
lengja frestinn um adra 60 daga. Pennan frest mé lengja
um pann tima sem logbara yfirvaldid dkvedur ad eigin
frumkvadi eda ad beidni handhafa markadsleyfisins.
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8. gr. 3. Sampykkja skal dkvordun um breytingu 4 skilmalum
markadsleyfis 1 samraemi vid malsmeodferdina sem melt er

1. Ef alit nefndarinnar er jakveatt skal Lyfjamalastofn- fyrir um { 10. eda 32. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.

unin tilkynna handhafa markadsleyfisins og fram-
kvaemdastjorninni pad pegar i stad og senda framkvemda-
stjorninni breytingarnar, sem gera skal 4 skilmdlum mark-
adsleyfisins, dsamt skjolunum sem melt er fyrir um { 3.
mgr. 9. gr. og 3. mgr. 31. gr. i reglugerd radsins (EBE) nr.
2309/93.

2. Ef éalit nefndarinnar er neikvett gildir malsmeodferd
vi0 afryjun sem kvedid er 4 umi 1. og 2. mgr. 9. gr. og 1. og
2. mgr. 31. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.

4. Lyfjaskrd bandalagsins, sem kve0id er 4 um { 12. og
34. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93, skal uppfara eftir
porfum.

9. gr.

Reglugerd pessi 0dlast gildi 4 pridja degi eftir a0 hin
birtist { Stjérnartidindum Evropubandalaganna.

Reglugerd pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum &n frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 10. mars 1995.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Martin BANGEMANN

framkvemdastjori.
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1. VIDAUKI

MINNIHATTAR BREYTINGAR (AF GERD I) A MARKADSLEYFI
EINS OG UM GETUR { 1. MGR. 3. GR.

Inngangsord

A.

Med undanpégu gildir malsmedferdin, sem melt er fyrir um { 6. til 8. gr. pessarar reglugerdar,
um minnihattar breytingar nr. 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 24, 25 og 30, sem um getur hér & eftir,
fyrir lyf sem falla undir gildissvio tilskipunar radsins 89/342/EBE (') eda 89/381/EBE (*) eda
90/677/EBE (°) eda sem talin eru heyra undir skrd A { reglugerd (EBE) nr. 2309/93.

Ef breyting ttheimtir uppferslu 4 upplysingum um lyfid (samantekt 4 eiginleikum lyfsins,
merkingum, umbtidum og/eda fylgisedli) telst hin hluti af breytingunni og skal semja um
frestinn til a0 gera pessar uppfarslur vio Lyfjamalastofnunina pegar breytingin er sampykkt.
Breyting d inntaki framleiosluleyfis

Skilyrdi: Leggja verour nyja framleidsluleyfio, sem 16gbert eftirlitsyfirvald hefur sampykkt,
fyrir Lyfjamalastofnunina.

Breyting d heiti lyfs (annadhvort sérheiti eda samheiti)

Skilyroi: Pess skal gett ad breyting 4 heiti valdi ekki ruglingi vi0 heiti annarra lyfja sem fyrir
eru eda INN-heiti (alpj6dleg samheiti); pegar um samheiti er ad rada skal breyta 4
eftirfarandi hatt: ir samheiti i lyfjaskrarheiti eda INN-heiti.

Breyting d nafni og/eda postfangi markadsleyfishafa (sjd 4. gr. a i tilskipun radsins 65/65/EBE
(*) eda 5. gr. a i tilskipun raosins 81/851/EBE) (°)

Skilyrdi: Sami adili er 4fram handhafi markadsleyfis.

Hjalparefni tekio 1t og annad sambcerilegt sett i pess stad (d ekki vio um hjalparefni i boluefni
og hjalparefni af lifreenum uppruna)

Skilyrdi: Notkunareiginleikar mega ekki breytast, leysnihradi fastra lyfjaforma skal vera
Obreyttur.

Litarefni fjarleegt eda breytt um litarefni

Viobaét, brottndam eda iitskipti a bragdefni

Skilyroi: Fyrirhugad bragdefni verdur ad vera samkvzaemt tilskipun radsins 88/388/EBE (°).

Breyting d pyngd hiidunarefnis da toflum eda breyting a pyngd hylkja
Skilyrdi: Engin breyting 4 leysnihrada.

Breyting d efnasamsetningu innri umbtidoa

Skilyrdi: Fyrirhugad umbtidaefni skal a0 minnsta kosti vera jafngott og 4dur sampykkt
umbudaefni ad pvi er vardar videigandi eiginleika en breytingin tekur ekki til sefora lyfja.
Niourfelling abendingar

Skilyrdi: Gogn um lyfjagat, forkliniskt 6ryggi og gaedi skulu ekki hafa gefio tilefni til efasemda
um ad 6hatt sé ad nota lyfio afram. Petta skal rokstutt.

(') Stjtid. EB nr. L 142, 25. 5. 1989, bls. 14.
() Stjtid. EB nr. L 181, 28. 6. 1989, bls. 4.
() Stjtid. EB nr. L 373, 31. 12. 1990, bls. 26.

() Stjtid. EB nr. 22, 9. 2. 1965, bls. 369/65.
() Stjtid. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 7.
() Stjtid. EB nr. L 184, 15.7. 1988, bls. 61.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Niourfelling lyfjagjafaradferoar

Skilyrdi: Gogn um lyfjagat, forkliniskt 6ryggi og gaedi skulu ekki hafa gefio tilefni til efasemda
um ad 6hatt sé ad nota lyfio afram. Petta skal rokstutt.

Skipt um framleioanda/framleidendur virka efnisins

Skilyrdi: Geoalysingar, framleidsluferill og adferdir vid gadaeftirlit skulu vera per somu og
hafa 4dur verid sampykktar, annars parf ad leggja fram vottord um ad virka efnid sé {
samraemi vid evrépsku lyfjaskrana.

Minnihdttar breyting d framleidsluferli virka efnisins

Skilyrdi: Ekki mé slaka 4 gedakrofum i gedalysingum; ekki md verda breyting 4
edliseiginleikum efnisins, hvorki mega koma fram ny Ohreinindi né méa hakka
vidmidunarmork fyrir leyfileg Shreinindi pannig ad porf sé 4 nyjum Oryggisrannséknum.
Breyting d steerd d framleidslulotum virka efnisins

Skilyrdi: Nidurstodur dr loturannséknum skulu syna ad breytingin eykur hvorki mun &
framleiOslulotum né hefur 4hrif 4 edliseiginleika.

Breyting d geedalysingum virka efnisins

Skilyrdi: Auka verdur gedakrofur { gedalysingum eda baeta vid nyjum préfunum og prengja
vidmidunarmork.

Breytingar d framleioslu lyfsins

Skilyroi: Ekki mé slaka 4 gedakrofum { gedalysingum lyfsins; lyf sem er buid til med nyrri
framleiOsluadferd skal vera alveg jafngilt fyrra lyfi ad pvi er vardar gadi, Oryggi og virkni.
Breyting d steerd d framleidslulotum fullbiins lyfs

Skilyrdi: Breytingin ma ekki auka mun 4 framleidslulotum.

Breyting d geedalysingu lyfsins

Skilyrdi: Auka verdur gedakrofur { gedalysingum eda baeta vid nyjum préfunum og prengja
vidmidunarmork.

Breyting d framleidslu eda heimtum hjdlparefna sem ekki er ad finna i lyfjaskram en var lyst {
upprunalegu malsskjolunum

Skilyroi: Ekki mé slaka 4 gedakrofum { gedalysingum; hvorki mega koma fram ny 6hreinindi
né méa hzkka vidmiounarmork fyrir leyfileg oOhreinindi pannig ad porf sé & nyjum
oryggisrannsoknum, ekki ma verda breyting 4 eOlis- eda efnafredilegum eiginleikum
efnanna.

Breyting da geedalysingum hjdlparefna i lyfinu (d ekki vio um hjdlparefni i béluefni)

Skilyrdi: Auka verdur gedakrofur { gedalysingum eda baeta vid nyjum préfunum og prengja
vidmidunarmork.

Framlenging geymslupols i samreemi vio pad sem gert hafdi verio rdo fyrir vio veitingu leyfisins

Skilyrdi: Geymslupolsrannséknir skulu hafa verid gerdar samkvaemt adferdarlysingu sem var
sampykkt pegar markadsleyfid var gefid tt; nidurstodur skulu syna a0 enn er fullnagt krofum
um geymslupol { sampykktum gedalysingum; geymslupol er { mesta lagi fimm 4&r.

Breyting d geymslupoli eftir a0 umbtioir hafa verio rofnar

Skilyrdi: Nidurstoour skulu syna ad enn er fullnegt krofum um geymslupol 1 sampykktum
gedalysingum.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Breyting d geymslupoli eftir enduruppbyggingu lyfsins

Skilyrdi: Nidurstoour skulu syna ad enn er fullnegt krofum um geymslupol 1 sampykktum
gedalysingum fyrir enduruppbyggda lyfio. fylgt fyrirmelum um umsamid geymslupol fyrir
blandada efnid.

Breyting d geymsluskilyroum

Skilyrdi: Geymslupolsrannsoknir skulu hafa verid gerdar samkvaemt adferdarlysingu sem var
sampykkt pegar markadsleyfid var gefid tt; nidurstodur skulu syna ad enn er fullnagt krofum
um geymslupol { sampykktum gedalysingum.

Breyting d adferoum vio préfun virka efnisins

Skilyrdi: Nidurstodur ur gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad
minnsta kosti jafngdd og su fyrri.

Breyting d a0feroum vio préfun lyfsins

Skilyroi: Ekki md slaka 4 gedakrofum i gedalysingum lyfsins; nidurstodur ur gildingu
profunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad minnsta kosti jafng6d og st fyrri.
Breytingar til samreemis vid breytingar i lyfjaskram (*)

Skilyrdi: Breytingarnar mida adeins ad pvi ad uppfylla nyjar krofur { lyfjaskram.

Breyting d adferoum vio ao préfa hjalparefni sem ekki er ad finna i lyfjaskram

Skilyroi: Nidurstodur Ur gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad
minnsta kosti jafngdd og su fyrri.

Breyting d adfero vio profun innri umbiidoa

Skilyroi: Nidurstodur Ur gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad
minnsta kosti jafngdd og su fyrri.

Breyting d adfero vio profun d hjalparteekja vio lyfjagjof

Skilyroi: Nidurstodur ur gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad
minnsta kosti jafngdd og su fyrri.

Breyting d pakkningastcero dyralyfja

Skilyroi: Breytingin hefur ekki ahrif 4 gaedi lyfsins samkvaemt gedalysingu, ny pakkningastaerd
er { samremi vi0 skommtun lyfsins og medferdarlengd samkvaemt sampykktri samantekt um
eiginleika lyfsins. Breytingin vardar ekki stungulyf.

Breyting d logun umbiidoa

Skilyrdi: Breytingin hefur ekki 4hrif 4 gedi og stodugleika lyfsins { {latinu, engin breyting 4
milliverkun lyfs vid umbudir.

Breyting d greypingu, upphleypingu eda 60rum merkingum (nema skiptingarskorum) a téflum
eda prentun d hylki

Skilyrdi: Nyjar merkingar mega ekki valda ruglingi vid adrar toflur eda hylki.

Breyting a sterd og logun taflna, hylkja, endaparms- eda skeidarstila dn breytinga d
magnbundinni samsetningu og medalmassa.

Skilyrdi: Engin breyting 4 leysnihrada.

(

~

Ef visad er { markadsleyfi i gildandi ttgafu lyfjaskrdr er ekki krafist tilkynningar svo fremi breytingin er gerd innan sex

maénada fra sampykkt endurskodadrar gaedalysingar 1 lyfjaskra.
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1. VIDAUKI

Breytingar 4 markaosleyfi sem theimta nyja umsokn samkvaemt 2. gr.

Telja verdur ad tilteknar breytingar 4 markadsleyfi breyti skilmalum leyfisins { grundvallaratrioum
og geti pvi ekki talist breyting { skilningi 4. mgr. 15. gr. eda 4. mgr. 37. gr. reglugerdar (EBE) nr.
2309/93. Leggja verdur inn umsékn um nytt markadsleyfi fyrir pessar breytingar sem taldar eru
upp hér 4 eftir. Pessi vidauki hefur ekki dhrif 4 dkvadi 4. gr. tilskipunar 65/65/EBE og 5. gr. tilskip-
unar 81/851/EBE.

Pegar Lyfjamalastofnunin metur umsékn um nytt markadsleyfi skal hin einnig taka afstodu til
pess hvort afturkalla eigi fyrra markadsleyfio, { samrami vio 16ggjof bandalagsins.

Breytingar sem itheimta nyja umsékn

i) einu eda fleiri virkum efnum er baett vid, par med taldir métefnavakar fyrir béluefni;

ii) eitt eda fleiri virk efni eru fjarleegd, par med taldir métefnavakar fyrir béluefni;

iv) virkt efnid er tekid dt og i pess stad sett annad salt, estrasamband eda afleida (med sama

v) virkt efni er tekid it og i pess stad settur annar {sémer eda blanda annarra fsémera, 1 stad blondu
er settur hreinn isémer (t.d. er ein handhverfa sett i stad {sémerablondunnar ,,racemate*);

vi) lifefni eda efni, sem er unnid med liftaekni, er tekio Ut og i pess stad sett efni med adra sam-
eindabyggingu; breyting 4 genaferjunni sem er notud til ad framleida métefnavakann eda
grunnefnid, par med talio safn médurfrumna af 6drum uppruna;

vii) nyr bindill eda tengiadferd fyrir geislavirk lyf.

i) 4dbending beatist vid 4 60ru lakningasvidi, hvort sem um er ad reda medferd,
sjukdomsgreiningu eda fyrirbyggjandi adgerdir;

ii) dbending flyst yfir 4 annad lakningasvid, hvort sem um er ad rada medferd,
sjukdomsgreiningu eda fyrirbyggjandi adgerdir.

Breytingar d styrkleika, lyfiaformi og lyfjagjafarleio (*):

ii) breyting 4 lyfjahvorfum, t.d. breyting 4 losunarhrada;

AOorar breytingar sem varda sérstaklega dyralyf handa dyrum sem nytt eru til matar:

i) markdyrategund breytt eda nyrri bztt vid;

1.  Breytingar d virkum efnum:
iii) breyting 4 magni virkra efna;
lekningarlega sameindarhluta);
2. Breytingar d dbendingum (*):
3.
i) breyting 4 liffraedilegu adgengi;
iii) nyjum styrkleika beett vio;
iv) lyfjaformi breytt eda nyju batt vid;
v) nyrri lyfjagjafarleid beett vio.
4.
i) stytting bidtima.
0]

©)

Lezkningasvid er skilgreint sem pridja stigio i ATC-kerfinu (Anatomical Therapeutic Chemical (A.T.C/A.T.C. Vet) code).
Pegar um er a0 reda stungulyf er naudsynlegt a0 greina milli lyfjagjafar i slageed, blded, vodva, undir hid og annarra leida.

Pegar alifuglum er gefid béluefni telst pad jafngilt hvort lyfid er gefid med innéndun, inntdku eda i augu (6di).
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REGLUGERPD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (EB) nr. 2141/96

fra 7. november 1996

um umfjoéllun umsékna um framsal markadsleyfa fyrir lyfjum sem falla
undir reglugerd radsins (EB) nr. 2309/93 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAG-
ANNA HEFUR,

meO hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd rddsins (EBE) nr. 2309/93 fra
22. jali 1993 um madlsmedferd bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru moénnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evr-
6pu ('), einkum 4. mgr. 15. gr. og 4. mgr. 37. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 542/95 fra
10. mars 1995 um umfjollun um breytingar 4 skilmalum
markadsleyfis sem fellur undir gildissvid reglugerdar rads-
ins nr. 2309/93 (*) gildir ef breyting verdur 4 nafni og/eda
postfangi handhafa markadsleyfis en handhafi markads-
leyfisins er afram sa sami.

Pvi parf ad sampykkja vioeigandi dkvedi um umfjollun
umsékna um framsal markadsleyfa fyrir lyfjum sem hafa
verid veitt { samrami vid dkvadi reglugerdar (EBE) nr.
2309/93 ef nyr handhafi markadsleyfisins er annar en fyrri
handhafi.

Einkum er naudsynlegt a0 koma 4 stjérnsyslumeodferd
sem gerir pad kleift a0 breyta dkvoroun um markadsleyfi
me0 stuttum fyrirvara, ef svo ber undir, svo fremi ad um-
sokn um framsal sé€ gild og a0 skilyrdi fyrir pvi hafi verio

uppfylit.

Réostafanirnar sem kvedid er 4 um { pessari reglugerd eru
i samrami vid alit fastanefndarinnar um lyf sem &tlud eru
monnum og fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

(") Pessi EB-gerd, sem birtist { Stjtido. EB L 286,8.11.1996, bls. 6, var nefnd
i dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999 fra 28. mai
1999 um breytingu 4 békun 37 og II. vidauka (Tzknilegar reglugerdir,
stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sja pessa ttgafu af
EES-vidbzti vid Stjornartidindi Evrépubandalaganna.

(") Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1.
() Stjtid. EB L 55,11.3. 1995, bls. 15.

1. gr.

I pessari reglugerd er melt fyrir um mélsmedferd vid um-
fjollun umsékna um framsal markadsleyfa, sem hafa verio
veitt { samreemi vid reglugerd (EBE) nr. 2309/93, nema um
sé a0 reda tilvik sem falla undir 3.1id I. vidauka vid reglu-
gerd (EB) nr. 542/95.

Skilgreining
2. gr.

[ pessari reglugerd merkir ,framsal markadsleyfis“ pa
malsmedferd ad ao skipta um adilann (hér 4 eftir nefndur
,handhafi markadsleyfis*) sem tekin var 4kvoroun um ad
veita markadsleyfi samkvaemt 1. og 2. mgr. 10. gr. og 1. og
2. mgr. 32. gr. reglugerdar rddsins (EBE) nr. 2309/93 enda
sé nyr handhafi annar en sa fyrri.

Stjornsyslumedferd
3. gr.

1. Vilji handhafi markaosleyfis fa framselt markads-
leyfi skal hann senda umsokn til Lyfjamélastofnunar Evr-
opu (hér 4 eftir nefnd ,,Lyfjamalastofnunin®), 4samt skjol-
unum sem um getur { vidaukanum vi0 pessa reglugero.

2. 1 umsokninni skal adeins s6tt um framsal 4 einu
markadsleyfi og skal fylgja henni pad gjald sem kvedid er
4 um { reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 um gjold sem
greida ber til Lyfjamalastofnunar Evrépu ().

4. gr.

Innan 30 daga fra méttoku umsodknar, { skilningi 2. mgr. 3.
gr., skal Lyfjamalastofnun senda handhafa markadsleyfis-
ins, adilanum sem 6skad er eftir ad markadsleyfid verdi
framselt til og framkvemdastjérninni alit sitt & umsokn-
inni.

5. gr.

Alit Lyfjamélastofnunar, sem um getur i 4. gr., getur pvi
adeins verid neikveett ad skjolin, sem 16gd eru fram til
studnings umsékninni, séu 6fullnzgjandi eda pad kemur {
1j6s a0 adilinn, sem dskad er eftir ad leyfio verdi framselt
til, hefur ekki stadfestu { bandalaginu.

() Stjtid. EB L 35,15.2. 1995, bls. 1.
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6. gr.

Ef dlit er jakvett skal framkvamdastjornin pegar { stad
breyta dkvorduninni sem tekin var 1 samraemi vid 10. eda
32. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93, samanber po
beitingu annarra lagadkvaeda bandalagsins.

Almenn akvzdi og lokaakvadi
7. gr.
1. Framsal markadsleyfis skal heimilad fra peim degi

sem tilkynnt er um breytingu & dkvoroun framkvaemda-
stjérnarinnar sem um getur i 2. mgr. 6. gr.

2. Lyfjamélastofnunin skal, med gagnkvemu sam-
komulagi vi0 handhafa markadsleyfisins og pann adila
sem 6skad er eftir a0 leyfio verdi framselt til, dkveda dag-
inn sem framsalio 4 sér stad. Lyfjamalastofnunin skal til-
kynna framkvemdastjérninni pegar { stad um dagsetning-
una.

3. Framsal markadsleyfis skal ekki hafa dhrif 4 frestina
sem kvedid er 4 um { 13. og 35. gr. reglugerdar (EBE) nr.
2309/93.

8. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad hin birt-
ist 1 Stjérnartidindum Evréopubandalaganna.

Reglugerd pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum &n frekari 16gfestingar.

Gjort { Brussel 7. névember 1996.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Martin BANGEMANN

framkvemdastjori.
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VIDAUKI
Skjol sem senda skal Lyfjamalastofnun Evrépu samkvaemt 1. mgr. 3. gr.

Handhafi markaOsleyfisins og adilinn, sem 6skad er eftir a0 leyfid verdi framselt til, skulu stadfesta
med undirskrift sinni ad skjolin, sem um getur { 1.-4. 1i0, séu rétt og 6f6lsud.

1. Heiti vidkomandi lyfs sem leyfid, sem framselt er, vardar, nimer leyfis og ttgafudagur/-dagar
leyfisins/leyfanna.

2. Upplysingar um (nafn og pdstfang) handhafa markaosleyfisins sem 6skad er eftir framsali 4 og
upplysingar um (nafn og pdstfang) adilann sem 6skad er eftir ad leyfid verdi framselt til.

3. Skjal sem vottar a0 fullunnin og uppfaro skrd um lyfio, eda afrit af slikri skrd, sé tiltek eda hafi
verid afthent adilanum sem 6skad er eftir ad markadsleyfio veroi framselt til.

4. Me0 fyrirvara um lokadkvordun, skjal par sem tilgreint er hvada dag adilinn, sem dskad er eftir
a0 leyfid veroi framselt til, geti { raun tekio vio 6llum skyldum handhafa markadsleyfis fyrir
viokomandi lyfi af fyrri handhafa.

5. Adilinn, sem 6skad er eftir ad leyfio verdi framselt til, skal leggja fram skjol sem syna heefni
hans til ad rekja allar skyldur handhafa markadsleyfis samkvamt lyfjaloggjof bandalagsins, par
4 medal

— skjal par sem sérmenntadi starfsmadurinn, i skilningi 21. eda 43. gr. reglugerdar (EBE) nr.
2309/93, er nafngreindur, d4samt upplysingum um ndm hans og storf og péstfang, sima- og
bréfasimantimer hans,

— ef um er ad reda lyf sem ®tlad er monnum, skjal par sem lyst er peirri visindalegu
pjonustudeild sem annast upplysingagjof um lyfid, { skilningi 13. gr. tilskipunar rddsins
92/28/EBE (), 4samt postfangi, sima- og bréfasimantmeri.

6. Samantekt um eiginleika lyfsins, synishorn af ytri og innri umbtidum dsamt fylgisedli med nafni
adilans sem 6skao er eftir a0 leyfio verdi framselt til.

(") Stjtid. EB L 113,30. 4. 1992, bls. 13.
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2000/EES/51/15

AKVORPUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR

nr. 75/1999
fra 28. mai 1999

um breytingu a IL. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun)
vi0 EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjon af samningnum um Evrépska efnahags-
sva0id, eins og hann var adlagadur med békun um breyt-
ingu & samningnum um Evrépska efnahagssvedio, er
nefnist hér 4 eftir samningurinn, einkum 98. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

II. vidauka vid samninginn var breytt med dkvordun sam-
eiginlegu EES-nefndarinnar nr. 49/1999 frd 30. april
1999(").

Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 649/98 fra
23. mars 1998 um breytingu 4 vidauka vi0 reglugerd rads-
ins (EBE) nr. 2309/93(*) (um malsmedferd bandalagsins
vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og
dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofn-
unar Evrépu) skal felld inn { samninginn.

AKVEDID EFTIRFARANDI:
1. gr

Eftirfarandi betist vio 1 1id 15g (reglugerd raodsins (EBE)
nr. 2309/93) 1 X111 kafla II. vidauka vid samninginn:

», €ins og henni var breytt med:

— 398 R 0649: Reglugerd framkvamdastjérnarinnar
(EB) nr. 649/98 fra 23. mars 1998 (Stjtio. EB L 88,
24.3.1998, bls. 7).

2.gr.
Fullgiltur texti reglugerdar framkvamdastjérnarinnar
(EB) nr. 649/98 4 islensku og norsku fylgir sem vidauki vid
utgafu pessarar dkvorounar 4 hvoru maéli fyrir sig.

3. gr.
Akvordun pessi 6dlast gildi hinn 29. mai 1999, ad pvi til-
skildu ad allar tilkynningar samkvemt 1. mgr. 103. gr.
samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefnd-
inni.

4. gr.

Akvordun pessi skal birt { EES-deild og EES-vidbeti vid
Stjérnartidindi Evrépubandalaganna.

Gjort { Brussel 28. mai 1999.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar

E Barbaso

formadur.

(") Stjtio. EB L 284,9.11.2000, bls. 6 og EES-vidbztir vid Stjtid EB nr. 50,
9.11.2000, bls. 18.
(*) Stjtio. EB L 88,24.3.1998, bls. 7.
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (EB) nr. 649/98

fra 23. mars 1998

um breytingu a vidauka vio reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAG-
ANNA HEFUR,

meO hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd rddsins (EBE) nr. 2309/93 fra
22. jali 1993 um malsmedferd bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru monnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evr-
6pu ('), einkum 5. mgr. 3. gr.

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Til pess a0 studla ad heilbrigdi dyra og med tilliti til séredl-
is dyralyfjamarkadarins ber a0 hvetja lyfjafyrirtaki til pess
a0 setja 4 markad, eins flj6tt og audio er, ny dyralyf og/eda
nyskopunarlyf.

Lyfjafyrirtekjum eru settar skorour med strongum krof-
um um préun lyfja, medal annars me tilliti til kliniskra og
eiturefnafraedilegra rannsdkna. Krofurnar eru breytilegar
eftir pvi hvort vidkomandi lyf er @tlad hdsdyrum, dyrum
sem nytt eru til matar eda dyrum sem heyra undir bada
pessa hopa.

Ny lyf og nyskopunarlyf eiga ad lita stodugu og skilvirku
eftirliti sem grundvallad er & lyfjagat. Eskilegt er a0 fela
einu innlendu yfirvaldi eda yfirvaldi bandalagsins eftirlit
me0 tilteknu lyfi, 6hdd pvi hverjar dbendingar pess eda
marktegundir eru.

P4 er einnig naudsynlegt ad auka gagnsai og adgengi ad
markadi ad pvi er varOar dyralyf med pvi a0 gera lyfja-
fyrirtekjum kleift ad stydjast vid adeins eina gerd mark-
aOdsleyfis innanlands eda innan bandalagsins fyrir tilteknu
nyju lyfi og/eda nyskopunarlyfi, 6had pvi hver markteg-
undin er fyrir vidkomandi lyf.

Sokum pessa verdur pad ad vera mogulegt fyrir Lyfja-
malastofnun Evropu ad meta, ad beioni lyfjafyrirtekis,
sérhvert dyralyf sem inniheldur nytt, virkt efni sem var, 4
gildistokudegi bessarar reglugerdar, ekki leyft { neinu
adildarrikjanna til nota fyrir dyr.

Raéostafanirnar, sem kvedio er & um { pessari reglugerd,
eru { samrami vio 4lit fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

[ B-hluta vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2309/93 skal
eftirfarandi texti koma { stad sidasta undirliOar:

»Dyralyf sem innihalda nytt virkt efni sem var, & gildis-
tokudegi pessarar reglugerdar, ekki leyft i neinu adildar-
rikjanna til nota fyrir dyr.*

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi daginn eftir ad hin birtist {
Stjornartioindum Evrépubandalaganna.

Reglugero pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum &n frekari 16gfestingar.

Gjort { Brussel 23. mars 1998.

(*) Pessi EB-gerd, sem birtist { Stjtid. EB L 88,24.3.1998, bls. 7, var nefnd {
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 75/1999 fra 28. maf 1999
um breytingu 4 II. vidauka (Tzknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja pessa ttgdfu af EES-vidbeti vid
Stjérnartidindi Evrépubandalaganna.

() Stjtid. EB L 214,24.8.1993, bls. 1.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Martin BANGEMANN

framkvemdastjori.
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