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REGLUGERD

um gildistoku reglugerda Evropusambandsins um lyfjamal (II).

1. gr.

Eftirfarandi reglugerdir rddsins og framkvamdastjornarinnar, sem visad er til { lidum
15h, 15j og 15k i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrépska efnahagssvadid, eins
og honum var breytt med dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 75/2000 fra 2. okt6-
ber 2000 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid
EES-samninginn, skulu 68last gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbétum sem leid-
ir af IL. vidauka samningsins, békun 1 vid samninginn og 66rum dkvadum hans:

1. Reglugerd radsins (EB) nr. 2743/98 fra 14. desember 1998 um breytingu 4 reglugerd
(EB) nr. 297/95 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar Evrépu.

2. Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1146/98 frd 2. juni 1998 um breytingu
a reglugerd (EB) nr. 541/95 um umfjollun um breytingar 4 skilmalum markadsleyfis sem 16g-
beart yfirvald adildarrikis hefur veitt.

3. Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1069/98 frd 26. mai 1998 um breytingu
areglugerd (EB) nr. 542/95 fra 10. mars 1995 um umfjoéllun um breytingar 4 skilmdlum mark-
adsleyfis sem fellur undir gildissvid reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93.

2. gr.

Reglugerdirnar og dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 75/2000, sbr. 1. gr., sem
birt hefur verid { EES-vidbeati vid Stjérnartidindi EB nr. 59, 14. desember 2000, eru birtar sem
fylgiskjal med reglugerd pessari. Tilskipanir framkvemdastjérnarinnar sem getid er um {
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 75/2000 hafa pegar verid innleiddar med lyfja-
1ogum nr. 93/1994, med sidari breytingum, og reglugerdum settum med stod { peim.

3. gr.
Brot gegn reglugerd pessari varda fangelsi eda sektum, nema pyngri refsing liggi vid
samkvamt 60rum 16gum.

4. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod { 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breyting-
um, 6dlast pegar gildi.
Heilbrigois- og tryggingamdlardduneytinu, 22. dgust 2001.

Jon Kristjansson.

Davio A. Gunnarsson.



Nr. 652

1662 22. agust 2001

Fylgiskjal.

AKVORDUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 75/2000

fra 2. oktober 2000

um breytingu a II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, proéfanir og vottun)

vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjon af samningnum um Evrépska efnahagssvadid, eins og hann var adlagadur med
békun um breytingu 4 samningnum um Evrépska efnahagssvadid, er nefnist hér 4 eftir samn-
ingurinn, einkum 98. gr.,

0g ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1y

2)

3)

4)

5)

6)

II. vidauka vid samninginn var breytt med akvordun sameiginlegu EES- nefndarinn-
ar nr. 57/2000 fra 28. juni 2000(}).

Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1069/98 fra 26. mai 1998 um breyt-
ingu 4 reglugerd (EB) nr. 542/95 frad 10. mars 1995 um umfj6éllun um breytingar 4
skilmdlum markadsleyfis sem fellur undir gildissvid reglugerdar radsins (EBE) nr.
2309/93(?) skal felld inn { samninginn.

Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1146/98 fra 2. jini 1998 um breytingu
a reglugerd (EB) nr. 541/95 um umfjollun um breytingar 4 skilmalum markadsleyfis
sem logbert yfirvald adildarrikis hefur veitt(®) skal felld inn { samninginn.

Reglugerd radsins (EB) nr. 2743/98 frd 14. desember 1998 um breytingu 4 reglugerd
(EB) nr. 297/95 um gjold sem greida ber til Lyfjamélastofnunar Evrépu(*) skal felld
inn { samninginn.

Tilskipun framkvemdastjérnarinnar 1999/82/EB {14 8. september 1999 um breytingu
4 vidaukanum vid tilskipun radsins 75/318/EBE um samremingu laga adildarrikj-
anna um stadla og adferdarlysingar fyrir efnagreiningar, lyfja- og eiturefnafredileg
prof og kliniskar préfanir 4 sérlyfjum(®) skal felld inn { samninginn.

Tilskipun framkvamdastjérnarinnar 1999/83/EB fra 8. september 1999 um breytingu
4 vidaukanum vid tilskipun radsins 75/318/EBE um samremingu laga adildarrikj-
anna um stadla og adferdarlysingar fyrir efnagreiningar, lyfja- og eiturefnafredileg
prof og kliniskar préfanir 4 sérlyfjum(®) skal felld inn { samninginn.

(1) Stjtid. EB L 237, 21. 9. 2000, bls. 73 og EES-vidbeetir vid Stjtid. EB nr. 42, 21. 9. 2000, bls. 13.
(%) Stjtid. EB L 153, 27. 5. 1998, bls. 11.

(®) Stjtid. EB L 159, 3. 6. 1998, bls. 31.

(*) Stjtid. EB L 345, 19. 12. 1998, bls. 3.

(%) Stjtid. EB L 243, 15.9. 1999, bls. 7.

(%) Stjtid. EB L 243, 15.9. 1999, bls. 9.
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AKVEDID EFTIRFARANDI:
1. gr

Eftirfarandi undirlidir beetist vid { 2. 1id (tilskipun radsins 75/318/EBE) { XIII. kafla II. vid-
auka vid samninginn:

yo 399 L 0082: Tilskipun framkvemdastjérnarinnar 1999/82/EB fra 8. september 1999
(Stjtid. EB L 243, 15. 9. 1999, bls. 7),

399 L 0083: Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 1999/83/EB fra 8. september 1999
(Stjtid. EB L 243, 15. 9. 1999, bls. 9).*

2. gr.

Eftirfarandi betist vid i 1id 15h (reglugerd radsins (EB) nr. 297/95) i XIII. kafla II. vidauka
vid samninginn:

» » €ins og henni var breytt meo:

- 398 R 2743: Reglugerd radsins (EB) nr. 2743/98 fra 14. desember 1998 (St;jtid. EB
L 345, 19. 12. 1998, bls. 3).

3. gr.

Eftirfarandi baetist vid 1 1id 15j (reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 541/95) 1 XIII.
kafla II. vidauka vid samninginn:

, » €ins og henni var breytt med:

- 398 R 1146: Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 1146/98 fra 2. jini 1998
(Stjtid. EB L 159, 3. 6. 1998, bls. 31).

4. gr.

Eftirfarandi betist vid { 1id 15k (reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 542/95) { XIII.
kafla II. vidauka vi® samninginn:

,» » €ins og henni var breytt med:

- 398 R 1069: Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1069/98 fra 26.
mai 1998 (Stjtid. EB L 153, 27. 5. 1998, bls. 11).“
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5. gr

Texti reglugerda framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1069/98 og (EB) nr. 1146/98, reglugerd-
ar radsins (EB) nr. 2743/98 og tilskipana framkvamdastjornarinnar 1999/82/EB og
1999/83/EB 4 islensku og norsku, sem verdur birtur i EES-vidbati vid Stjdrnartidindi
Evrépubandalaganna, telst fullgiltur.

6. gr.
Akvordun pessi 6dlast gildi hinn 3. oktéber 2000, ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar sam-

kvemt 1. mgr. 103. gr. samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni(*).

7. gr.

o

Akvordun pessi skal birt { EES-deild og EES-vidbeti vid Stjdrnartidindi Evrépubandalag-
anna.

Gjort { Brussel 2. oktéber 2000.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar

G. S. Gunnarsson
formadur.

(") Engin stjérnskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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REGLUGERD RADSINS (EB) nr. 274398
fra 14. desember 1998

um breytingu a reglugerd (EB) nr. 297/95 um gjold sem greida ber til
Lyfjamalastofnunar Evrépu

RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmédla Evrépubandalagsins,

med hlidsjén af reglugerd radsins (EB) nr.297/95 fra
10. febrdar 1995 um gjold sem greida ber til
Lyfjamalastofnunar  Evropu (') (hér 4 eftir nefnd
»Lyfjamalastofnunin*), einkum 10. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvamdastjérnarinnar,

me0 hlidsjén af 4liti Evrépupingsins (%),

0g a0 teknu tilliti til eftirfarandi:

Samkvaemt 1. mgr. 57. gr. reglugerdar rddsins (EBE)
nr. 2309/93 fra 22. jili 1993 um malsmedferd bandalagsins
vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem &tlud eru ménnum og
dyrum og eftirlit med peim og um stofnun
Lyfjamalastofnunar Evrépu (*) eru tekjur stofnunarinnar
fjarframlag og gjold sem fyrirteki greida fyrir ad f4 og
halda markadsleyfi bandalagsins og fyrir adra pjonustu sem
Lyfjamélastofnunin veitir.

Taka ber fjarh®d og samsetningu gjaldanna, sem voru
fastsett med reglugerd (EB) nr. 297/95, til endurskodunar
fyrir 31. desember 1997.

- 1 1j6si peirrar reynslu sem fengist hefur frd 1995 pykir rétt
ad vidhalda almennum meginreglum og heildarsamsetningu
gjaldanna svo og megindkvedum um beitingu og
malsmedferd sem voru sett med framangreindri reglugerd.

A0 pvi er vardar tiltekin gjold ber hins vegar ad tilgreina pa
bjénustu sem pau tengjast til pess ad audvelda innheimtu
peirra og auka gagnszi bessarar reglugerdar og bzta
framkvamd hennar.

() Stjtio. EB L 35, 15.2. 1995, bls. 1.

() Stjtio. EB C 328, 26. 10. 1998.

A Stjtio. EB L 214, 24.8. 1993, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd framkvamdastjémarinnar (EB) nr. 649/98 (Stjtid. EB L 88,
24.3.1998, bls. 7).

Einnig ber ad koma 4 nyjum gjoldum til pess ad na til allrar
pjénustu sem stofnunin veitir nd.

Koma ber 4 argjaldi sem nazgir til ad greida pann kostnad
sem tengist eftirliti med leyfoum lyfjum. Tiltekinn hluti
pessa gjalds skal renna til l6gbarra, innlendra yfirvalda,
sem falid er eftirlit med markadnum af halfu bandalagsins,
samkvemt skilmilum reglugerdar (EBE) nr. 2309/93. Enn
fremur parf framkvemdastjérn Lyfjamalastofnunarinnar ad
setja reglur um skiptingu milli pessara yfirvalda i samrami
vid maélsmedferdina sem melt er fyrir um i pessari
reglugerd.

I tilteknum undantekningartilvikum og vegna brynna
astedna, sem varda heilbrigdi manna eda dyra, skal vera
unnt ad lekka framangreind gjold. Med fyrirvara um
sértekari akvaedi { 1ogum bandalagsins skal sérhver
akvordun framkvamdastjérans um ad lakka gjold byggjast
4 gaumgafilegri rannsékn 4 adstedum i hverju tilviki og ad
hofou samradi vid par til bara visindanefnd.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Reglugerd (EB) nr. 297/95 er breytt sem hér segir:
1. Eftirfarandi komi i stad 1. gr.:
1. gr.
Gildissvid

Gjold fyrir ad fa og halda leyfi bandalagsins til ad
markadssetja lyf, sem eru ®tlud monnum og dyrum, og
fyrir adra pjoénustu, sem Lyfjamalastofnunin veitir,
skulu innheimt i samr@mi vid pessa reglugero.

Fjarhad pessara gjalda skal dkvedin i ekum.*
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2. Eftirfarandi komi { stad 3. til 10. gr.:

w3 gr-

Lyf sem eru @tlud0 moénnum og falla undir
mélsmedferd sem melt er fyrir um i reglugerd (EBE)
nr. 2309/93

1. Leyfi til ad markadssetja lyf

a)

b)

c)

Fullt gjald

Gjald fyrir leyfi til a0 markadssetja lyf, sem
temandi malsskjol fylgja, er 200 000 ekur. Petta
gjald tekur til eins styrkleika eins lyfjaforms.

Gjaldio hzkkar um 20 000 ekur fyrir hvern
styrkleika og/eda lyfjaform sem batist vid og
sem s6tt er um 4 sama tima og upphaflega
leyfisums6knin er 16gd fram. Pessi hakkun tekur
til eins styrkleika og/eda lyfjaforms sem batist

vid.

Gjaldid hakkar um 5 000 ekur fyrir hverja
pakkningasterd sem batist vid og er af sama
styrkleika og lyfjaformi og sem sétt er um 4
sama tima og upphaflega leyfisumséknin er 16g0
fram.

Lzkkad gjald

Lakkad gjald, sem nemur 100 000 ekum, gildir
fyrir umséknir um leyfi til ad markadssetja 1yf, i
peim tilvikum begar tzmandi malsskjol burfa
ekki ad fylgja umsokninni, eins og kvedid er 4
um { i- og iii-1id a-lidar 8. lidar i pridju mélsgrein
4. gr. tilskipunar 65/65/EBE eda pegar
skirskotad er til ii-lidar i a-lid 8. lidar i pridju
malsgrein 4. gr. somu tilskipunar. Petta gjald
tekur til eins styrkleika eins lyfjaforms.

Gjaldid hakkar um 20 000 ekur fyrir hvern
styrkleika og/eda lyfjaform sem batist vid og
sem s6tt er um 4 sama tima og upphaflega
leyfisumsoknin er 16g0 fram. Pessi hakkun
tekur til eins styrkleika og/eda lyfjaforms sem
batist vid.

Gjaldid hakkar um 5 000 ekur fyrir hverja
pakkningasterd sem batist vid og er af sama
styrkleika og lyfjaformi og sem sétt er um &
sama tima og upphaflega leyfisumsoknin er 16gd
fram.

Gjald vegna rymkunar markadsleyfis

Petta er gjald fyrir hverja rymkun 4 pegar veittu
markadsleyfi:
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— ef rymkunin er vegna nys styrkleika, nys
lyfjaforms, nyrrar 4bendingar eda nyrrar
aoferdar vid lyfjagjof skal gjaldid nema
50 000 ekum,

— ef rymkunin er vegna nyrar pakkn-
ingasterdar med pegar leyfoum styrkleika,
lyfjaformi eda adferd vid lyfjagjof skal
gjaldio nema 10 000 ekum.

2. Breyting

a)

b)

Gjald fyrir breytingu af gerd I

Gjaldid fyrir minni hattar breytingu 4
markadsleyfi samkvaemt flokkuninni, sem er
akvedin i reglugerd framkvaemdastjérnarinnar
par ad litandi, skal vera 5 000 ekur.

Ef um sams konar breytingu er ad reda tekur
petta gjald til alls leyfds styrkleika og allra
leyfdra lyfjaforma og pakkningastzrda.

Gjald fyrir breytingu af gero II

Gjaldid fyrir meiri héttar breytingu 4
markadsleyfi samkvamt flokkuninni, sem
kvedid er 4 um i reglugerd fram-

kvamdastjérnarinnar par ad hitandi, skal vera
60 000 ekur. Heimilt er ad helminga pad ef um
er ad reda tilteknar breytingar af gerd II sem
krefjast ekki ndkvams, visindalegs mats; skrd
yfir par verdur gerd 1 samr@mi Vvid
malsmedferdina sem melt er fyrir um 1 2. mgr.
11. gr.

Ef um sams konar breytingu er ad r@da tekur
petta gjald til alls leyfds styrkleika og allra
leyfdra lyfjaforma og pakkningastzroa.

3. Endurnyjunargjald

Gjaldio fyrir rannsékn & peim upplysingum, sem
liggja fyrir pegar kemur ad endurnyjun til fimm éra
a leyfi til a0 markadssetja 1yf, skal vera 10 000 ekur.
Petta gjald er tekid fyrir hvern styrkleika tiltekins
lyfjaforms.

4. Skodunargjald

Fastagjald, sem nemur 15 000 ekum, er tekid fyrir
allar skodanir innan eda utan bandalagsins. Fyrir
skodanir utan bandalagsins verdur gerdur sérstakur

reikningur fyrir ferdakostnadi

sem midast Vvid

raunverulegan kostnad.
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5. Framsalsgjald

Gjald, sem greida skal pegar skipt er um handhafa
markadsleyfis sem framsalid vardar, er 5 000 ekur.
Pad tekur til allra leyfora pakkningasterda tiltekins
lyfs.

6. Argjald

Argjaldio fyrir hvert lyf, sem hefur fengio
markadsleyfi, skal vera 60 000 ekur. Pad tekur til
allra leyfora pakkningasterda tiltekins lyfs.

4. gr.

Lyf sem eru @&tlud moénnum og falla undir maéls-
medferd sem melt er fyrir um 1 tilskip-
un 75/319/EBE ()

Gerdardomsgjald

Greida skal gjald, sem nemur 10000 ekum, pegar
mélsmedferd samkvaemt 2. mgr. 10. gr., 11, 12. og 15.
gr. tilskipunar 75/319/EBE kemur til framkvamda.

Gjaldid hazkkar um 40 000 ekur pegar mdlsmedferd
samkvaemt 11. og 12. gr. tilskipunar 75/319/EBE kemur
til framkve@mda ad undirlagi umsazkjandans um
markadsleyfi eda markadsleyfishafans.

5. gr.

Dyralyf sem falla undir malsmedferd sem melt er
fyrir um i reglugerd (EBE) nr. 2309/93

1. Leyfi til ad markadssetja lyf

a) Fullt gjald

Gjald fyrir leyfi til ad markadssetja lyf, sem
temandi malsskjol fylgja, skal vera 100 000
ekur. Pad tekur til eins styrkleika eins lyfja-
forms.

Gjaldid hazkkar um 10000 ekur fyrir hvern
styrkleika og/eda lyfjaform sem batist vid og
sem sott er um 4 sama tima og upphaflega
leyfisumsoknin er 16gd fram. Pessi hekkun tekur
til eins styrkleika og/eda lyfjaforms sem betist
vid.

Gjaldid0 hzkkar um 5000 ekur fyrir hverja
pakkningast®rd sem batist vid og er af sama
styrkleika og lyfjaformi og sem sétt er um 4
sama tima og upphaflega leyfisumséknin er 16gd
fram.

1667

Nr. 652

begar um béluefni er ad reda lekkar fullt gjald i
50000 ekur en hzkkar um 5000 ekur fyrir
hvern styrkleika og/eda lyfjaform og/eda
pakkningasterd sem batist vid.

A9 pvi er vardar dkvadi pessa a-lidar gilda pau
an tillits til fjolda marktegunda dyra.

b) Lakkad gjald

c)

Lekkad gjald, sem nemur 50 000 ekum, gildir
fyrir umséknir um leyfi til ad markadssetja lyf i
peim tilvikum begar tzmandi malsskjol purfa
ekki ad fylgja umsékninni, eins og kvedio er 4
um i i- og iii-lid a-lidar 10. lidar i pridju
mélsgrein 5. gr. tilskipunar 81/851/EBE eda
pegar skirskotad er til ii-lidar 1 pridju mélsgrein
5. gr. somu tilskipunar. Petta gjald tekur til eins
styrkleika eins lyfjaforms.

Gjaldid hakkar um 10000 ekur fyrir hvern
styrkleika og/eda lyfjaform sem batist vid og
sem s6tt er um 4 sama tima og upphaflega
leyfisumsoknin er 16gd fram. Pessi hzkkun
tekur til eins styrkleika og/eda lyfjaforms sem
batist vid.

Gjaldid hzkkar um 5 000 ekur fyrir hverja
pakkningasterd sem batist vid og er af sama
styrkleika og lyfjaformi og sem sétt er um &
sama tima og upphaflega leyfisumséknin er 16g0
fram.

begar um béluefni er ad reda lekkar fullt gjald 1
25000 ekur en hzkkar um 5000 ekur fyrir
hvern styrkleika og/eda lyfjaform og/eda
pakkningastard sem batist vid.

A0 bvi er vardar dkvadi pessa a-lidar gilda pau
an tillits til fjolda marktegunda dyra.

Gjald vegna rymkunar markadsleyfis

Pbetta er gjald fyrir hverja rymkun 4 pegar veittu
markadsleyfi:

— ef rymkunin er vegna nys styrkleika, nys
lyfjaforms, nyrrar dyrategundar, nyrrar
abendingar eda nyrrar adferdar vid lyfjagjof
skal gjaldié nema 25 000 ekum,

— ef rymkunin er vegna nyrrar pakkninga-
sterdar med begar leyféum styrkleika,
lyfjaformi eda adferd vid lyfjagjof skal
gjaldid nema 5 000 ekum,

B 132
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— ef um béluefni er ad r@da og rymkunin er
vegna nys styrkleika, nys lyfjaforms, nyrrar
pakkningastzrdar eda nyrrar adferdar vid
lyfjagjof skal gjaldid nema 5 000 ekum.

2. Breyting

a) Gjald fyrir breytingu af gerd I

Gjaldid fyrir minni héttar breytingu 4
markadsleyfi samkvemt flokkuninni, sem er
akvedin 1 reglugerd framkva@mdastjérnarinnar
par ad lutandi, skal vera 5 000 ekur. Sama gjald

skal tekid pegar um béluefni er ad reda.

Ef um sams konar breytingu er ad reda tekur
petta gjald til alls leyfds styrkleika og allra
leyfora lyfjaforma og pakkningasterda.

b) Gjald fyrir breytingu af gerd II

Gjaldid fyrir meiri héttar breytingu 4
markadsleyfi samkvamt flokkuninni, sem er
akvedin 1 reglugerd framkvaemdastjérnarinnar
par ad litandi, skal vera 30 000 ekur. Heimilt er
ad helminga bad pegar um er ad raeda tilteknar
breytingar af gerd II sem krefjast ekki ndkvaems,
visindalegs mats; skra yfir par verdur gerd i
samre&mi vid malsmedferdina sem melt er fyrir
um i 2. mgr. 11. gr.

Pegar um boéluefni er ad reda skal gjaldid vera
5 000 ekur.

Ef um sams konar breytingu er ad reda tekur
petta gjald til alls leyfds styrkleika og allra
leyfora lyfjaforma og pakkningasterda.

3. Endurnyjunargjald

Gjaldid fyrir rannsékn 4 peim upplysingum sem
liggja fyrir pegar kemur ad endumyjun til fimm ara
4 leyfi til a0 markadssetja lyf skal vera 5 000 ekur.
betta gjald er tekid fyrir hvern styrkleika tiltekins
lyfjaforms.

4. Skodunargjald

Fastagjald, sem nemur 15 000 ekum, er tekid fyrir
allar skodanir innan eda utan bandalagsins. Fyrir
skodanir utan bandalagsins verdur gerdur sérstakur
reikningur fyrir ferdakostnadi sem midast vid
raunverulegan kostnad.

5. Framsalsgjald

Gjald, sem greida skal pegar skipt er um
markadsleyfishafa sem framsalid vardar, er 5000
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ekur. Pad tekur til allra leyfora pakkningastzrda
tiltekins lyfs.

6. Argjald

Argjaldié fyrir hvert lyf sem hefur fengio
markadsleyfi skal vera 20 000 ekur. Pad tekur til
allra leyfOra pakkningastarda tiltekins lyfs.

6. gr.

Dyralyf sem falla undir malsmeoferdina sem melt er
fyrir um { tilskipun 81/851/EBE

Gerdardomsgjald

Greida skal gjald, sem nemur 10000 ekum, begar
mélsmedferd samkvemt 2. mgr. 18. gr., 19., 20. og
23. gr. tilskipunar 81/851/EBE kemur til framkvaemda.

Gjaldid hzkkar um 20000 ekur begar malsmedferd
samkvaemt 19. og 20. gr. tilskipunar 81/851/EBE kemur
til framkvemda a0 undirlagi umsakjandans um
markadsleyfi eda markadsleyfishafans.

7.gr.

Akvordun 4 leyfilegu hamarksmagni leifa fyrir
dyralyf

1. Gjald fyrir dkvoroun d leyfilegu hdmarksmagni leifa
Greida skal fullt gjald, sem nemur 50 000 ekum,

fyrir umsékn um fyrstu dkvordun & leyfilegu
hémarksmagni leifa fyrir tiltekid efni.

Greida skal vidbotargjald, sem nemur 15 000 ekum,
fyrir hverja umsékn um breytingu eda rymkun 4
akvedum um gildandi, leyfilegt hamarksmagn leifa,
eda til ad lata &kvaedin na til nyrra dyrategunda.

Gjold vegna dkvordunar & leyfilegu hamarksmagni
leifa skulu dregin fra pvi gjaldi sem greida ber fyrir
umsokn um markadsleyfi eda fyrir umsékn um
rymkun & markadsleyfi fyrir lyf sem inniheldur pad
efni sem leyfilegt hamarksmagn leifa hefur verid
dkvardad fyrir svo fremi ad sami umszkjandi hafi
lagt fram umsoéknirnar. Lekkun gjaldsins getur pd
aldrei ordid meiri en sem nemur helmingi
vidkomandi gjalds.

2. Gjald fyrir dkvoroun d leyfilegu hamarksmagni leifa

Greida skal gjald, sem nemur 15000 ekum, fyrir
hverja umsékn um 4kvérdun 4 leyfilegu
hamarksmagni leifa vegna kliniskra rannsékna.

Gjaldio skal dregid fra fullu gjaldi fyrir 4kvordun &
leyfilegu hamarki leifa sem melt er fyrirum i 1. 1id.
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8. gr.
Onnur gjold

1. Gjald fyrir visindalega rddgjof

betta gjald er tekid fyrir umsékn um visindalega eda
teknilega rddgjof, sem vardar rannséknir og préun
lyfs, enda verdi hugsanlega 16g0 fram umsékn um
markadsleyfi eda umsékn um rymkun a sliku leyfi.
Gjaldio er:

— a0 hamarki 60 000 ekur fyrir radgjof vegna lyfja
sem eru &tlud ménnum,

— ad hamarki 30000 ekur fyrir radgj6f vegna
dyralyfja.

Nékvam tilhogun vid beitingu pessa lidar skal vera i
samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
2. mgr. 11. gr.

2. Gjald fyrir kostnad vegna stjérnunar

Greida ber gjald fyrir kostnad vegna stjérnunar
pegar at eru gefin skjol eda vottord sem falla ekki
undir adra tegund gjaldskyldrar pjénustu sem kvedid
er 4 um i pessari reglugerd eda begar
stjornsysluathugun 4 skjolunum leidir til pess ad
peirri umsékn, sem skjolin tengjast, var hafnad.
Hver eining slikra gjalda getur ad hamarki ordid
5000 ekur. I samrzmi vio 2. mgr. 11. gr. pessarar
reglugerdar skal framkvamdastjérn stofnunarinnar
akvaroda og flokka gjoldin.

9. gr.

Hugsanleg lekkun gjalda

Me6 fyrirvara um  sértekari  akvedi i1 16gum
bandalagsins er framkvamdastjoranum heimilt, i
undantekningartilvikum og vegna brynna 4stzdna sem
varQa heilbrigdi manna eda dyra, ad lekka framangreind
gjold eftir ad hann hefur lagt mat 4 vidkomandi tilvik og
haft samrad vid par til bzra visindanefnd. Skylt er ad
fera rok fyrir sérhverri dkvérdun sem er tekin
samkvamt pessari grein.

Heimilt er ad veita fulla eda takmarkada undanpagu
einkum fyrir lyf sem eru notud vid medhdndlun a
sjaldgefum sjikdomum eda sem hrja litt utbreiddar
dyrategundir.

10. gr.
Gjalddagi og tafir 4 greidslu

1. Gjold ber ad greida pann dag sem tekid er moéti
vidkomandi umsékn nema sérstok dkvaedi meli fyrir
um annad.

Nr. 652

Gerdardémsgjaldid ber ad greida innan 30 daga fra
bvi ad mali er visad til Lyfjamalastofnunarinnar.
Argjaldid ber ad greida innan 30 daga ad lionu 4ri
fra peim degi sem tilkynning um 4kvoréun
markadsleyfis var fyrst gefin it og sidan innan sama
frests fréd tilkynningardeginum 4 hverju 4ri eftir pad.

Skodunargjaldid ber ad greida innan 30 daga fra
skodunardegi.

2. Ef eitthvert gjald, sem greida ber samkvamt bessari
reglugerd, er Ogreitt 4 gjalddaga getur fram-
kvaemdastjori Lyfjamélastofnunarinnar annadhvort
4kvedid ad veita ekki umbedna bjénustu eda ad
stodva um tima alla pjénustu og malsmedferd par til
allt vidkomandi gjald hefur verid greitt, og 4n pess
ad pad hafi ahrif a rétt stofnunarinnar til pess ad
hefja malsékn i samremi vid 59. gr. reglugerdar
(EBE) nr. 2309/93.

3. Gjold skal greida i ekum eda i gjaldmidli eins
adildarrikisins samkvamt gildandi gengi sem
framkvaemdastjornin dkvedur daglega. P6 er heimilt
a0 akveda mdanadarlegt umreikningsgengi &
grundvelli  fyrri  gengisskraningar ~ samkvamt
reiknireglu framkvaemdastjéomar stofnunarinnar.

11.gr.

Framkvazmdareglur

1. Ao tillogu framkvaemdastjérans og ad fengnu
jakvaodu éliti framkvamdastjémarinnar skal fram-
kvemdastjérn stofnunarinnar 4kveda reglur um
endurgreidslu hluta peirra fjarmuna sem fast med
argjoldum til 16gbrra, innlendra yfirvalda sem eiga
adild ao eftirliti 4 markadi bandalagsins.

2. Med fyrirvara um akvaedi pessarar reglugerdar eda
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93 er framkvamdastjérn
stofnunarinnar  heimilt, ad fenginni tillogu
framkva@mdastj6rans, ad taka upp onnur akvadi sem
kunna ad reynast naudsynleg vid beitingu pessarar
reglugerdar.

3. Ef agreiningur ris um flokkun umséknar i einn af
peim gjaldflokkum sem melt er fyrir um i pessari
reglugerd skal framkvamdastjérinn kveda upp
urskurd ad hofou samrddi vié par til bazra
visindanefnd.
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12. gr.
Breyting

R40i0 skal sampykkja breytingar 4 bessari reglugerd
med auknum meirihluta ad hofou samrddi vid
Evrépupingid og ad tillogu framkvamdastjornarinnar.

b6 skulu breytingar 4 fjarhzd gjaldanna, sem dkvednar
eru i pessari reglugerd, sampykktar i samremi vid
mélsmedferdina sem melt er fyrir um i 73. gr.
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.

Innan priggja 4ra frd gildistdku bpessarar reglugerdar
leggur framkvemdastjomin  fram  skyrslu um
framkveamd hennar ad hoféu  samrddi  vid
framkvamdastjérn Lyfjamélastofnunarinnar.
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Endurskodun gjaldanna skal i framtidinni grundvallast 4
itarlegu mati 4 kostnadi stofnunarinnar, medal annars &
atgjoldum i tengslum vid skyrslugjafa adildarrikjanna.

(') Stjtid. EB L 147, 9.6.1975, bls. 13. Tilskipuninni var
sidast breytt med tilskipun 93/39/EBE (Stjtid. EB L
214, 24. 8. 1993, bls. 22).*

Nuverandi 11. gr. verdi 13. gr.

2. gr.

Reglugerd bessi odlast gildi daginn eftir ad hin birtist 1
Stjornartidindum Evropubandalaganna.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 14. desember 1998.

Fyrir hond rddsins,
W. MOLTERER

forseti.
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REGLUGERD FRAMKYV ZMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1146/98
fra 2. jani 1998

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 541/95 um umfjéllun um breytingar & skilmalum
markadsleyfis sem logbert yfirvald adildarrikis hefur veitt

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjén af stofnsattméla Evrépubandalagsins,

med hlidsjén af tilskipun radsins 75/319/EBE fra 20. mai
1975, um samremingu é&kveda 1 16gum eda
stjomsyslufyrirmalum um Iyf ('), eins og henni var sidast
breytt med tilskipun 93/39/EBE (%), einkum 15. gr.,

med hlidsjén af tilskipun radsins 81/851/EBE fra
28. september 1981, um samremingu laga adildarrikjanna
um dyralyf (%), eins og henni var sidast breytt me tilskipun
93/40/EBE (*), einkum 23. gr.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

A0 fenginni reynslu vid  beitingu  reglugerdar
framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 541/95 (5) skal gera
videigandi breytingar 4 dkvadum pessarar reglugerdar.

Rétt er ad kveda 4 um malsmedferd sem fylgja ber pegar
innlent, 16gbart yfirvald leggur 4 adkallandi takmarkanir i
dryggisskyni.

Auk bpess er rétt ad einfalda malsmedferdina pegar minni
hattar breytingar eru tilkynntar og taka upp nokkrar
breytingar 4 vidaukunum vid pessa reglugerd.

Akvaoi pessarar reglugerdar eru i samremi vid A4lit
fastanefndarinnar um lyf sem @®tlud eru moénnum og
fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

Reglugerd (EB) nr. 541/95 er breytt sem hér segir:
1. Eftirfarandi 3. mgr. batist vid 1. gr.:

»3. Ef logbert, innlent yfirvald setur markadsleyfishafa
adkallandi takmarkanir til bradabirgda i oryggisskyni er

() Stjtio. EB L 147, 9.6. 1975, bls. 13.
() Stjtio. EB L 214, 24. 8. 1993, bls. 22.
() Stjtio. EBL 317,6. 11. 1981, bls. 1.

(%) Stjtio. EB L 214, 24. 8. 1993, bls. 31.
() Stjtio. EB L 55, 11. 3. 1995, bls. 7.

5

markadsleyfishafanum skylt ad leggja fram umsékn um
breytingu par sem tillit er tekid til peirra takmarkana sem
innlend yfirvold settu i oryggisskyni. Umséknina skal
senda 4n tafar til vidkomandi innlendra, légbarra
yfirvalda samkvemt &kvedum 6. og 7. gr. bessarar
reglugerdar. Pessi malsgrein hefur ekki dhrif 4 dkvadi
15. gr. a i tilskipun 75/319/EBE og 23. gr. a i tilskipun
81/851/EBE.*

. Eftirfarandi texti komi i stad 2. mgr. 4. gr.:

2. Tilvisunaradildarrikid (o: vidmidunaradildarrikid)
skal pegar i stad tilkynna 6llum 6drum adildarrikjum,
sem malid vardar, ad umsékn hafi borist og hvada dag
mélsmedferdin hefst. Tilvisunaradildarrikio skal enn-
fremur tilkynna markadsleyfishafanum eda -hdfunum
hvada dag mélsmedferdin hefst.*

. Eftir 7. gr. baetist vid 7. gr.aog 7. gr. b:

,7.8r.a

Sakir sérstakra adstedna vid framleidslu infliensub6lu-
efnis fyrir menn gilda eftirfarandi dkvadi:

1. Innan 30 daga frd pvi ad malsmedferdin hefst skulu
innlend, logbar yfirvold i tilvisunaradildarrikinu
undirbia matsskyrslu um lyfjaskjélin og semja drog
ad akvordun sem senda skal 6Orum innlendum,
l6gbzrum yfirvoldum sem malid vardar.

2. Innan pessara timamarka er logbzra yfirvaldinu i
tilvisunaradildarrikinu heimilt ad senda handhafa
markadsleyfisins eina beidni um upplysingar til
vidbétar peim upplysingum sem hafa pegar verid
veittar samkvaemt 6. gr. Pad skal tilkynnt vidkomandi,
16gbarum yfirvoldum i hinum adildarrikjunum.

3. Innan 12 daga frd méttoku draganna ad dkvorouninni
og matsskyrslunnar skulu 6nnur vidkomandi, innlend,
logbaer yfirvold stadfesta drogin ad dkvorduninni og
tilkynna bad innlendu, logb®ru yfirvaldi i tilvis-
unaradildarrikinu.
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4. Klinisku gognin og, par sem vid 4, pau gogn sem Almennt skilyrdi: Leggja verdur breytta fram-
varda stodugleika lyfsins skal umszkjandinn senda leidsluleyfid fyrir 16gbera yfirvaldid.
l6gberum yfirvoldum i tilvisunaradildarrikinu og
6d0rum vidkomandi adildarrikjum eigi sidar en tolf — Breyting 4 nafni framleidanda lyfsins

dogum eftir lok frestsins sem melt er fyrir um i 3. gr.

Skilyrdi: Framleidslustadurinn skal afram vera

Tilvisunaradildarrikid skal leggja mat 4 pessi gogn og hirin sammi.

semja drég ad lokadkvordun innan sjo daga frd
moéttoku beirra gagna sem nefnd eru i fyrsta lio.
Logber yfirvold 1 hinum adildarrikjunum skulu, hvert
um sig, stadfesta bessi drog ad &kvordun og

— Breyting 4 framleidslustad eda -stodum ad pvi
er vardar allt framleidsluferli lyfsins eda hluta

sampykkja innan sjo daga akvordun i samremi vid pess
drogin.
Skilyrdi: Engin breyting, hvorki 4 framleidslu-
5. Ef spuming vaknar hjé l('igba:ru yfirvaldi, vid ferlinu né 4 gaéal)’fsingunum, préfunaradferéir
malsmedferdina sem gert er rdd fyrir samkvamt medtaldar.
bessari grein, um almannaheilbrigdi, sem yfirvaldid
telur a0 hindri gagnkvema vidurkenningu 4 — afturkéllun & framleidsluleyfi fyrir tiltekinn
akvorduninni sem taka skal, skal visa an tafar til framleidslustad.*
dkvaedanna 1 sidasta 1lid 15. gr. 1 tilskipun
75/319/EBE. — Eftirfarandi texti komi i stad textans i breytingu nr. 5:
»3. Breyting d litun lyfsins (viobot, nidurfelling eda
7.gr. b skipti d litgjafa eda -gjofum)
Skilyrdi:  Starfrenir eiginleikar mega ekki
Ef um dtbreidda farsétt er ad reda og breytast, leysnihradi fastra lyfjaforma skal vera
Alpj6daheilbrigdismalastofnunin hefur stadfest pad a Gbreyttur. Sérhver minni hattar stilling 4
tilhlydilegan hatt geta innlend, logber yfirvold, pratt efnasamsetningu i pvi skyni ad halda heild-
fyrir 7. gr. a, 1 sérstékum undanpagutilvikum og arpyngd 6breyttri skal gerd a burdarefni sem er i
timabundid, sampykkt breytinguna eftir a0 fullkomin meginhluta i efnasamsetningunni.“

umsékn hefur verid 16g0 fram og fyrir lok

inglsebfertminnas SMmEEspEinT 7. g & — Eftirfarandi texti komi i stad textans i breytingu nr. 6:

0. Breyting d bragdefnum lyfsins (viobot, nidurfell-

4. 11, yicauka: ing eda skipti d bragdefni eda -efnum)

Skilyrdi: Fyrirhugad bragdefni skal vera {

— Eftirfarandi texti komi i stad textans i A-lid: samremi vid tilskipun rddsins 88/388/EBE.
Sérhver minni héttar stilling 4 efnasamsetningu i

»A. Med undanpéagu gildir malsmedferdin, sem malt pvi skyni ad halda heildarpyngd Obreyttri skal

er fyrirum i 6. og 7. gr. pessarar reglugerdar: gerd 4 burdarefni sem er i meginhluta i

efnasamsetningunni.*
— um minni hattar breytingarnar nr. 11, 12, 13,
15 og 16, sem um getur hér & eftir, og um — Eftirfarandi texti baetist vid 4 eftir breytingu nr. 10:
minni hattar breytingamar nr. 24 og 25 ef
préfunaradferdin, sem er notud, er ekki
edlisefnafredilegs edlis og fyrir lyf sem falla
undir  gildissvid  tilskipana  radsins
89/342/EBE ('), 89/381/EBE (%) eda )
90/677/EBE () eda fyrir lyf sem teljast heyra Skilyroi: St@rd og, par sem vid 4, ndkvaemni
undir skra A 1 tilskipun 87/22/EBE, fyrirhugads melibinadar verdur ad samrymast
vidurkenndri skammtast®rd.”

,10a. Vidbor eda skipti d meelibinadi fyrir flictandi
Iyfjaform til inntoku eda fyrir onnur lyfjaform

— um allar minni hattar breytingar ef sérstok

skodun parf ad fara fram 4 framleidslustad. — Eftirfarandi texti batist vid 4 eftir breytingu nr. 11:
— Eftirfarandi texti komi i stad textans i breytingu nr. 1: »11a. Breyting d nafni framleidanda virka efnisins
»1. Breyting sem leidir —af breytingu(m) d Skilyrdi: Framleidandi virka efnisins skal afram

framleidsluleyfi eda -leyfum vera hinn sami.
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L1b. Breyting sem vardar birgi milliefnis sem er
notad i framleidslu virka efnisins

Skilyrdi: Gedalysingar, framleidstuferli og
aoferdir vid gedaeftirlit eru par sému og hafa
adur verid sampykktar.*

— Eftirfarandi texti baetist vid 4 eftir breytingu nr. 12:

,,Onnur skilyrdi: ,,... eda lagt er fram hefisvottord
evrépsku lyfjaskrarinnar.”

12a. Breyting d gedalysingu grunn- eda milliefnis
sem er notad i framleidslu virka efnisins

Skilyrdi: Gera verdur strangari krofur til
gadalysingar eda bata vid nyjum préfunum og
setja ny vidmidunarmork.*

— Eftirfarandi texti batist vid 4 eftir breytingu nr. 15:

»15a. Breyting d eftirliti sem fer fram vid framleidslu
Iyfsins

Skilyrdi: Gera verdur strangari krofur til
gedalysingar eda bata vid nyjum préfunum og
setja ny viomidunarmork.*

— Eftirfarandi texti baetist vid 4 eftir breytingu nr. 20:

»20a. Lenging geymslupols eda lenging endurprof-
unartima virka efnisins

Skilyrdi: Rannsoknir 4 stodugleika skulu hafa
verid gerdar samkvamt adferdarlysingu sem
var sampykkt pegar markadsleyfid var gefid ut.
Nidurstodur rannséknanna skulu syna ad
kréfum um geymslupol er enn fullnegt.”

— Eftirfarandi texti baetist vid 4 eftir breytingu nr. 24:

»24a. Breyting d profunaradferd fyrir grunn- eda
milliefni sem er notad i framleidslu virka
efnisins

Skilyrdi: Nidurstdour dr fullgildingu prof-
unaradferdar skulu syna ad nyja profun-
aradferdin er ad minnsta kosti jafngéd og si

fyrri. Ekki ma slaka 4 gedakréfum { gaeoda-
lysingu.”

— Nedanmdlsgrein vid breytingu nr. 26 breytist sem hér

segir:

»Ef markadsleyfishafi visar i gildandi dtgafu
Iyfjaskrér er ekki krafist ums6knar um breytingu, svo
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fremi ad breytingin sé gerd innan sex manada fra
sampykkt endurskodadrar gedalysingar vidkomandi
efnis.”

I stad fyrirsagnar breytingar nr. 30 komi eftirfarandi
texti:

»,30. Breyting d pakkningasterd lyfs“

Vidboétarskilyrdi er batt vid: ,efni i umbidum er
4fram pad sama.”

Nyju skilyrdi er batt vid breytingu nr. 31:
,Breytingin snertir ekki grundvallarpatt i efni
umbidanna sem hefur ahrif 4 afthendingu eda notkun
lyfsins.

I stad fyrirsagnar breytingar nr. 32 komi eftirfarandi:

»32. Breyting d greypingu, upphleypingu eda 66rum
merkingum (nema deilistrikum) d toflum eda
prentun d hylki, par med talin vidbot eda
breyting d merkibleki.*

Breytingu nr. 34 er bztt vid 4 eftir breytingu nr. 33:

»34. Breyting d framleidsluferlinu, sem snertir
efnispdtt sem er ekki prétin, sem rekja md til
bess ad sidar er skotid inn lifteknilegu
vinnsluprepi

Almennar athugasemdir:

Pessi sérstaka breyting er med fyrirvara um
adrar breytingar i pessum vidauka sem geta gilt
i pessu sérstaka samhengi.

Fara verdur ad 16ggjof bandalagsins sem gildir
um sérstaka voruflokka ().

Lyfin, sem innihalda efnispatt tr prétini sem
fenginn er med lifteknilegu vinnsluferli, falla
undir gildissvid A-hluta reglugerdar (EBE)
nr. 2309/93 (7).

— Breyting d framleidsluferlinu a0 pvi er
vardar efnispeetti sem samremast geda-
lysingu [ evrdpsku lyfjaskrdnni og eru
stadfestir med hefisvottordi  evrépsku
lyfjaskrdrinnar

Skilyrdi: Gedalysingar og edlis- og efna-
fredilegir eiginleikar efnispattarins og 6ll
einkenni hans skulu vera 6breytt.

— Breyting d framleidsluferlinu ad pvi er
vardar efnispeetti sem kalla & nyja prof-
unaradferd vegna ohreininda
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Skilyrdi: Gedalysingar og edlis- og
efnafredilegir eiginleikar efnispattarins og
Il einkenni hans skulu vera Gbreytt. I
framleidsluferlinu geta myndast 6hreinindi
sem er ekki lyst i g®dalysingu
lyfjaskrérinnar og bessi Ohreinindi ber ad
gefa upp og lysa videigandi adferd til pess
a0 préfa pau. Tilgreina ber bessa

vidbétarpréfun i hafisvottordi evrépsku
lyfjaskrarinnar.

() Ekki parf ad tilkynna pad sem breytingu 4
skilmalum markadsleyfisins pegar um er ad reda
matvali og innihaldsefni matvaela, sem samraemast
reglugerd Evrépubingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 (Stjtid. EB L 43 14.2.1997, bls. 1), liti
til nota i matveelum, sem falla undir tilskipun
Evrépubingsins og radsins 94/36 EBE (Stjtio. L
237, 10.9.1994, bis. 13), aukefni, sem falla undir
tilskipun radsins 88/388/EBE (Stjtid. EB L 184,
15.7.1988, bls. 61), datdrattarleysa, samkvamt
tilskipun radsins 88/344/EBE  (Stjti6. 157,
24.6.1988, bls. 28), eins og henni var sidast breytt
med tilskipun 92/115/EBE (Stjtid. EB L 409,
31.12.1992, bls. 31) og matvali og innihaldsefni
matvzla sem eru fengin med lifteknilegu
vinnsluprepi sem er skotid inn i framleidsluferlid.”

(") Stjtio. EB L 214, 24. 8. 1993, bls. 1.

5. 111 vidauka:

— A eftir fyrirségninni komi eftirfarandi i stad fyrstu

malsgreinar og eftirfarandi undirgreinar:

,Lita ber svo & ad tilteknar breytingar &4 markadsleyfi
breyti i grundvallaratridum skilmalum bessa leyfis og
par geti pvi ekki talist breyting i skilningi 15. gr.
tilskipunar 75/319/EBE eda i skilningi 23. gr.
tilskipunar 81/851/EBE og pvi er ekki unnt ad

1674

22. 4giist 2001

heimila bzr med breytingaméilsmedferdinni sem
kvedid er 4 um i 4. til 7. gr. pessarar reglugerdar.
Skoda verdur hverja nyja umsékn, ad pvi er vardar
bessar breytingar sem eru taldar upp hér 4 eftir, eftir
fullkomnu, visindalegu matsferli (eins og gert er vid
veitingu markadsleyfis). Innlend, l6gbar yfirvold
veita, eftir pvi sem tilefni er til, leyfi eda heimild til
ad breyta gildandi markadsleyfi.

Pessi vidauki hefur hvorki &hrif 4 4kvadi 4. gr.
tilskipunar 65/65/EBE né 5. gr. tilskipunar
81/851/EBE.*

I stad texta i-lidar i breytingu nr. 1 komi eftirfarandi
texti:

»1) einu eda fleiri virkum efnum er batt vid, par med
taldir métefnavakar fyrir béluefni, med fyrirvara
um 7. gr. a og 7. gr. b sem varda infliensu
manna®,

I stad texta ii-lidar i breytingu nr. 4 komi eftirfarandi
texti:

Hi)stytting & dtskilnadartima dyralyfs ef breytingin
tengist ekki setningu eda breytingu dkvada um
leyfilegt hamarksmagn leifa i samr@mi vid
reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 O).

(*) Stjtio. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 pridja degi eftir ad hiin birtist
i Stjérnartidindum Evrépubandalaganna.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum 4n frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 2. jini 1998.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Martin BANGEMANN

framkvemdastjori.
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REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1069/98
fra 26. mai 1998

um breytingu a reglugerd (EB) nr. 542/95 fra 10. mars 1995 um umfjéllun um breytingar a4
skilmialum markadsleyfis sem fellur undir gildissvid reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93

FRAMKVZMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 fra
22. jili um malsmedferd bandalagsins vid veitingu leyfa
fyrir lyfjum sem atlud eru ménnum og dyrum og eftirlit
med beim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evrépu ('),
eins og henni var breytt med reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (EB) nr. 649/98 (2), einkum 4. mgr. 15. gr. og
4. mgr. 37. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Ad fenginni reynslu vid beitingu reglugerdar fram-
kv@mdastjérnarinnar (EB) nr. 542/95 fra 10. mars 1995 um
umfjollun um breytingar 4 skilmalum markadsleyfis sem
fellur undir gildissvid reglugerdar radsins nr. 2309/93 (3)
ber ad sampykkja videigandi adlégun 4 skilmédlunum i
pessari reglugerd.

Rétt er ad kveda 4 um malsmedferd sem fylgja ber pegar

framkvemdastjérmin leggur 4 adkallandi takmarkanir i
oryggisskyni.

Ennfremur er naudsynlegt ad taka upp i pessa reglugerd
nokkrar breytingar sem gerdar hafa verid 4 vidaukunum.

Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i
samremi vid alit fastanefndarinnar um lyf sem @tlud eru
ménnum og fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.
Reglugerd (EB) nr. 542/95 er breytt sem hér segir:

1. Eftirfarandi 3. mgr. baetist vid 1. gr.:

»3.  Ef framkvemdastjornin setur adkallandi takmark-
anir af Oryggisastedum, sem snda ad handhafa

(") Stjtio. EB L 214, 24. 8. 1993, bls. 1.
(3 Stjtio. EB L 88, 24. 3. 1998, bls. 7.
) Stjtio. EBL S5, 11. 3. 1995, bls. 15.

markadsleyfis, er handhafa markadsleyfisins skylt ad
senda inn umsékn um breytingu bar sem bar
takmarkanir, sem framkvemdastjérnin setti i oryggis-
skyni, eru teknar til greina. Pessa umsékn skal leggja
inn 4n tafar til Lyfjamalastofnunarinnar samkvamt
malsmedferdinni  sem melt er fyrir um i
6. og 7. gr. pessarar reglugerdar. bessi malsgrein hefur
ekki ahrif 4 18. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.*

. Istad 1. og 2. mgr. 8. gr. komi eftirfarandi:

»1. DPegar bar til ber nefnd skilar 4liti sinu skal
Lyfjamalastofnunin tilkynna handhafa markadsleyfisins
og framkvamdastjérninni pad pegar i stad og senda
framkvamdastjérninni breytingarnar, sem gera skal &
skilmalum markadsleyfisins, dsamt skjélunum sem eru
tilgreind 1 3. mgr. 9. gr. og 3. mgr. 31. gr. i reglugerd
radsins (EBE) nr. 2309/93.

2. Akvz6i 1. og 2. mgr. 9. gr. eda 1. og 2. mgr.
31. gr. i reglugerd (EBE) nr. 2309/93 skulu gilda um
4litid sem bar til bzra nefndin sampykkti.”

. 1stad A-lidar i I. vidauka komi eftirfarandi:

»A. Med undanpéagu fra dkvedum bessarar reglugerdar
gildir malsmeoferdin sem melt er fyrir um 1 6., 7.
og 8. gr. reglugerdarinnar:

— um minni héttar breytingar nr. 11, 12, 13, 15 og
16, sem um getur hér 4 eftir, og um minni
hattar breytingar nr. 24 og 25 ef préfunar-
adferdin, sem er notud, er ekki edlisefna-
fredileg og ®tlud fyrir lyf sem falla undir
gildissvid tilskipunar rddsins 89/342/EBE (*)
eda 89/381/EBE (**) eda 90/667/EBE (***)
eda fyrir lyf samkvemt A-hluta vidaukans vid
reglugerd (EBE) nr. 2309/93,

— um sérhverja minni hattar breytingu ef fram
parf ad fara sérstok skodun 4 framleidslustad.

(') Stjtio. EB L 142, 25.5.1989, bls. 14
(") Stjtio. EB L 181, 28.6.1989, bls. 44.
(") Stjtis. EB L 373, 31.12.1990, bls. 26.
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4. 1 stad breytingar nr. 1 i L. vidauka komi eftirfarandi:

»l.— Breyting sem leidir af breytingu(m) d fram-
leidsluleyfi eda -leyfum

Almennt skilyrdi: Eftir breytingu verdur ad
leggja framleidsluleyfio fyrir 16gbart yfirvald.

— Breyting d nafni framleidanda lyfs

Skilyrdi: Framleidslustadur skal afram vera
hinn sami.

— Breyting d framleidslustad eda -stédum ad pvi
er vardar framleidsluferli lyfs, ad hluta eda i

heild
Skilyréi:  Engin  breyting, hvorki &
framleidsluferli né 4 gedalysingum, ad
medtoldum préfunaradferdum.

— Afturkéllun  framleidsluleyfis  fyrir  tiltekinn

framleidslustad. “

5. 1stao breytingar nr. 5 i I. vidauka komi eftirfarandi:

»S. Breyting d litun lyfsins (vidobot, nidurfelling eda
skipti d litgjafa eda -gjofum)

Skilyroi: Starfreenir eiginleikar mega ekki breytast,
leysnihradi fastra lyfjaforma skal vera Obreyttur.
Sérhver minni hattar stilling 4 efnasamsetningu i
pvi skyni ad halda heildarpyngd 6breyttri skal gerd

4 burdarefni sem er i meginhluta i efnasam-
setningunni.”

6. I stad breytingar nr. 6 i I vidauka komi eftirfarandi:

»0. Breyting d bragdefnum lyfsins (vidbot, nidurfelling
eda skipti d bragdefni eda -efnum)

Skilyrdi: Fyrirhugad bragdefni skal vera i samremi
vid tilskipun radsins 88/388/EBE (*). Sérhver
minni hattar stilling 4 efnasamsetningu i pvi skyni
ad halda heildarpyngd 6breyttri skal gerd a burdar-
efni sem er i meginhluta i efnasamsetningunni.

(*) Stjtio. EB L 184, 15.7.1988, bls. 61.

7. 1 1 vidauka betist vid eftirfarandi breyting a eftir

breytingu nr. 10:
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»10a. Vidbor eda skipti d meelibinadi fyrir fljctandi
lyfjaform til inntoku eda fyrir onnur lyfjaform

Skilyroi: Sterd og, par sem vid 4, nakvamni
fyrirhugads melibinadar verdur ad samrymast
vidurkenndri skammtastard.”

Eftirfarandi breytingar baztast vid i I. vidauka & eftir
breytingu nr. 11:

»l11a. Breyting d nafni framleidanda virka efnisins

Skilyroi: Framleidandi virka efnisins skal dfram
vera si sami.
11b. Breyting sem vardar birgi milliefnis sem er notad
i framleidslu virka efnisins

Skilyrdi: Gzdalysingar, framleidsluferli og
adferdir vid eftirlit eru par somu og hafa adur
verid sampykktar.*

Eftirfarandi texti batist vid i I. vidauka a eftir breytingu
nr. 12:

,.Onnur skilyrdi: ,,... eda lagt er fram hafisvottord
evropsku lyfjaskrarinnar.™

12a. Breyting d gadalysingu grunn- eda milliefnis sem
er notad i framleidslu virka efnisins

Skilyrdi: Gera verdur strangari krofur til geda-
lysingar eda bata vid nyjum préfunum og setja
ny vidmidunarmork.*

. Eftirfarandi breyting batist vid i 1. vidauka 4 eftir

breytingu nr. 15:

»15a. Breyting d eftirliti sem fer fram vid framleidslu
vorunnar

Skilyréi: Gera verdur strangari krofur til gaeda-
Iysingar eda bata vid nyjum préfunum og setja
ny vidomidunarmork.”

. Eftirfarandi breyting batist vid i I. vidauka 4 eftir

breytingu nr. 20:

»20a. Lenging geymslupols eda endurprdfunartima
virka efnisins

Skilyrdi: Rannséknir 4 stodugleika skulu hafa
verid gerdar samkvamt adferdarlysingu sem var
sampykkt pegar markadsleyfid var gefid ut.
Nidurstodur rannsoknanna skulu syna ad kréfum
um geymslupol er enn fullnzgt.”
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12.

13.

Eftirfarandi breyting batist vid i I. vidauka a eftir

breytingu nr. 24:

»24a. Breyting d prdfunaradferd fyrir grunn- eda
milliefni sem er notad i framleidsiu virka efnisins

Skilyrdi: Nidurstddur ur fullgildingu préfunar-
adferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er
a0 minnsta kosti jafngéd og s fyrri. Ekki md
slaka & gedakrofum i gedalysingu.”

Nedanmalsgrein vid breytingu nr.26 i L. vidauka er
breytt sem hér segir:

,»Ef visad er 1 markadsleyfi i gildandi utgafu lyfjaskrar
er ekki krafist umséknar um breytingu, svo fremi ad
breytingin sé gerd innan sex manada frd sampykkt
endurskodadrar gedalysingar efnis.

. 1 stao fyrirsagnar breytingar nr. 30 i I. vidauka komi

eftirfarandi:
»30. Breyting d pakkningasteerd lyfs “

Vidbétarskilyrdi er batt vid: ,,Efni i umbidum er dfram
pad sama.*

. Nyju skilyroi er batt vid breytingu nr. 31 i L. vidauka:

»Breytingin vardar ekki grundvallarpatt i efni
umbidanna sem hefur dhrif 4 afhendingu eda notkun
lyfsins.*

.1 stad fyrirsagnar breytingar nr. 32 i I. vidauka komi

eftirfarandi:
»32. Breyting d greypingu, upphleypingu eda 36rum
merkingum (nema deilistrikum) d toflum eda
prentun d hylki, par med talin vidbor eda breyting
d merkibleki

. Eftirfarandi breyting betist vid i I vidauka a eftir

breytingu nr. 33:

»34. — Breyting d framleidsluferlinu, sem vardar
efnispdtt sem er ekki prétin, sem rekja md til
pess ad sidar er skotid inn liftwknilegu
vinnsluprepi

Almennar athugasemdir:
— Dbessi sérstaka breyting er gerd til vidbotar

breytingunum sem begar hafa verid gerdar
og sem beita md 1 pessu sérstaka
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samhengi, einkum breytingar nr. 4, 11, 12,
18, 19 og 26.

— Fara verdur ad 16ggjof bandalagsins sem
gildir um sérstaka voruflokka (*).

— Lyf, sem innihalda efnispétt tir prétini sem
fenginn er med lifteeknilegu vinnsluferli,
falla undir gildissvid A-hluta reglugerdar
(EBE) nr. 2309/93.

— Breyting d framleidsluferlinu ad pvi er vardar
efnispeetti  sem samreemast geedalysingu {
evropsku  lyfjaskrdnni og eru stadfest med
hefisvottordi evropsku lyfiaskrdrinnar.

Skilyrdi: Ekki ma slaka & gazdakrofum ad pvi
er vardar gadalysingu og edlis- og
efnafredilega eiginleika efnispattarins og 6ll
einkenni hans skulu haldast ébreytt.

Breyting d framleidsluferlinu ad pvi er vardar
efnispeetti sem kalla & nyja prdfunaradferd
vegna Shreininda

Skilyrdi:  Gadalysingar og edlis- og
efnafredilegir eiginleikar efnispattarins og 6ll
einkenni hans skulu vera 6breytt. |
framleidsluferlinu geta myndast Ohreinindi,
sem er ekki lyst i gadalysingu lyfjaskrérinnar,
og pessi Shreinindi ber ad gefa upp og lysa
videigandi adferd til bess ad préfa bau.
Tilgreina ber pessa  viobotarpréfun i
hafisvottordi evrépsku lyfjaskrarinnar.

(') Ekki parf ad tilkynna bad sem breytingu &
skilmalum markadsleyfisins pegar um er ad reda
matveli og innihaldsefni matvaela, sem samraemast
reglugerd Evropupingsins og rddsins (EB)
nr. 258/97 (Stjtié. EB L 43 14.2.1997, bls. 1), liti til
nota i matvelum, sem falla undir tilskipun Evropu-
pingsins og radsins 94/36 EBE (Stjtid. L 237,
10.9.1994, bls. 13), aukefni, sem falla undir
tilskipun radsins 88/388/EBE (Stjti6. EB L 184,
15.7.1988, bls. 61), utdrattarleysa, samkvamt
tilskipun rddsins  88/344/EBE  (Stjtid. 157,
24.6.1988, bls. 28), eins og henni var sidast breytt
med tilskipun 92/115/EBE (Stjtio. EB L 409,
31.12.1992, bls. 31) og matvali og innihaldsefni
matvela sem eru fengin med lifteknilegu.
vinnsluprepi sem er skotid inn i framleidsluferlio.”
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18. A eftir fyrirségninni i IL vidauka komi eftirfarandi
stad fyrstu malsgreinar og eftirfarandi undirgreinar:

,Lita ber svo 4 ad tilteknar breytingar 4 markadsleyfi
breyti 1 grundvallaratridum skilmdlum bessa leyfis og
bar geti pvi ekki talist breyting i skilningi 4. mgr.
15. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93 og pvi er ekki
unnt ad heimila par i kjolfar malsmeoferdar vid
breytingu. Skoda verdur hverja nyja umsékn, ad pvi er
vardar pessar breytingar sem eru taldar upp hér & eftir,
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19. 1 stad ii-lidar i breytingu nr. 4 i I vidauka komi
eftirfarandi:

Hii)stytting 4 utskilnadartima dyralyfs ef breytingin
tengist ekki setningu eda breytingu akvaeda um

leyfilegt hamarksmagn leifa i samremi vid
reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 ().

() Stjtio. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1.

eftir fullkomid, visindalegt mat (eins og gert er vid
veitingu markadsleyfis). Bandalagid veitir, eftir pvi
sem tilefni er til, leyfi eda heimilar ad breyta gildandi
markadsleyfi. 2. gr.

bessi vidauki hefur ekki &hrif 4 édkvadi 4. gr.
tilskipunar  65/65/EBE og 5. gr. tilskipunar

Reglugerd bessi 60last gildi 4 pridja degi eftir ad hin birtist
81/851/EBE."

i Stjornartidindum Evrépubandalaganna.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 26. mai 1998.

Fyrir hond framkveemdastjornarinnar,
Martin BANGEMANN

framkvemdastjori.
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REGLUGERD

um hamark dyralyfjaleifa i slaturafurdum, eggjum og mjolk.

1. gr.

Tilgangur reglugerdarinnar er ad tryggja heilbrigdi neytenda med pvi ad dkvordun um
hamark lyfjaleifa i slaturafurdum, eggjum og mjolk sé i samremi vid almennt vidurkennd-
ar reglur. Oryggi skal meta med hlidsjon af visindalegu 6ryggismati 4 vidkomandi efnum
sem farid hefur fram 4 vegum alpjédastofnana, einkum Codex Alimentarius eda ef pessi efni
eru notud { 6drum tilgangi, pa annarra vidurkenndra visindanefnda.

2. gr.

Merking hugtaka i reglugerd pessari er eftirfarandi:

Leifar dyralyfja: o1l lyfjafredilega virk efni, hvort sem um er ad r&da virk innihaldsefni,
hjélparefni eda nidurbrotsefni og umbrotsefni peirra, sem verda eftir { matveelum unnum tr
afurdum dyra, sem hafa fengid vidkomandi lyf.

Hdamark lyfjaleifa: sa hamarksstyrkur lyfjaleifa sem stafar af notkun dyralyfja (tilgreind-
ur { mg/kg eda pg/kg midad vid pyngd ferskrar voru) og vidurkenndur er { eda 4 matvaelum.



