Nr. 418 30. april 2010

REGLUGERD

um gildistoku reglugerda Evrépusambandsins um lyfjamal (VIII).

1. gr.

Eftirfarandi reglugerdir framkvemdastjérnarinnar sem visad er til 1 lioum 15zc, 15zd, og 15zi i
XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrépska efnahagssvae0id, eins og honum var breytt med
akvordunum sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 61/2009 fra 29. mai 2009 og nr. 128/2009 fra 4.
desember 2009 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid
EES-samninginn, skulu 60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbdtum sem leidir af II.
vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum dkvadum hans:

1. Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2049/2005 fra 15. desember 2005 par sem
meelt er fyrir um reglur, samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004,
vardandi gjold sem oOrfyrirtaeki, litil fyrirtaeki og medalstor fyrirteeki skulu greida
Lyfjastofnun Evrdpu og stjornsysluadstod sem hun veitir peim.

2. Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 507/2006 fra 29. mars 2006 um skilyrt
markadsleyfi fyrir mannalyfjum sem falla undir gildissvid reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004.

3. Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra 24. névember 2008 um
athugun 4 breytingum 4 skilmalum markadsleyfa fyrir mannalyfjum og dyralyfjum.

2. gr.
Reglugerdirnar og akvardanir sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 61/2009 og 128/2009, sbr. 1.
gr., sem birtar hafa verid 1 EES-vidbati vi0 Stjornartidindi EB, nr. 47, fra 3. september 2009, bls. 14-
17 ognr. 12, fra 11. mars 2010, bls. 15-16, eru birtar sem fylgiskjal med reglugerd pessari.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum,
O0last pegar gildi.
Heilbrigdisraduneytinu, 30. april 2010.

Alfheidur Ingadéttir.

Vilborg b. Hauksdottir.
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Fylgiskjal.

AKVORDPUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 61/2009

fra 29. mai 2009

um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) og
bokun 37 vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR TEKID NEDANGREINDA AKVORDUN

med visan til samningsins um Evrdpska efnahagssvadid, med dordnum breytingum samkvamt bokun um
breytingu 4 samningnum um Evropska efnahagssvadio, er nefnist ,,samningurinn® i pvi sem hér fer a
eftir, einkum akvada 98. gr.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

II. vidauka vid samninginn var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 6/2009
fré 5. febrtiar 2009 (1).

Bdkun 37 vid samninginn var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 81/2008
fra 4. juli 2008 ().

Fella ber inn i samninginn reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars
2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem atlud eru ménnum og
dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu (°)

Fella ber inn i samninginn tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/27/EB fra 31. mars 2004 um
breytingu a tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum (*)

Fella ber inn i samninginn tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/28/EB fra 31. mars 2004 um
breytingu 4 tilskipun 2001/82/EB um Bandalagsreglur um dyralyf (°)

Fella ber inn i samninginn tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/24/EB fra 31. mars 2004 um
breytingu, ad pvi er vardar hefdbundin nattarulyf, a tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um
lyf sem tlud eru ménnum (°)

Fella ber inn i samninginn reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 2049/2005 fra
15. desember 2005 par sem melt er fyrir um reglur, samkvamt reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004, vardandi gjold sem orfyrirtaeki, litil fyrirtaeki og medalstor fyrirtaeki
skulu greida Lyfjastofnun Evropu og stjérnsysluadstod sem hin veitir peim (7)

Fella ber inn i samninginn reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 507/2006 fra 29. mars
2006 um skilyrt markadsleyfi fyrir mannalyfjum sem falla undir gildissvid reglugerdar
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (*)
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Stjtid. ESB L 73, 19.3.2009, bls. 39, og EES-vidbetir vid Stjtid. ESB nr. 16, 19.3.2009, bls. 10.
Stjtid. ESB L 280, 23.10.2008, bls. 12, og EES-vidbatir vid Stjtid. ESB nr. 64, 23.10.2008, bls. 5.
Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.

Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 34.

Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 58.

Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 85.

Stjtid. ESB L 329, 16.12.2005, bls. 4.

Stjtid. ESB L 92, 30.3.2006, bls. 6.
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9) Vikka ber gildissvid bokunar 37 vid samninginn pannig ad hun taki til samraemingarhdpa vegna
gagnkvemrar vidurkenningar og sjalfstaedrar malsmedferdar (mannalyf) og (dyralyf) i samraemi
vid akvaedi 101. gr. samningsins.

AKVORDUNIN ER SVOHLJODANDI:

1. gr.

II. vidauki og bokun 37 vid samninginn breytist sem segir { vidauka vid akvordun pessa.

2. gr.

Islenskur og norskur texti reglugerda (EB) nr. 726/2004, 2049/2005 og 507/2006 og tilskipana
2004/27/EB, 2004/28/EB og 2004/24/EB, sem verdur birtur i EES-vidbeeti vio Stiornartidindi
Evropusambandsins, telst fullgiltur.

3. gr.

Akvordun pessi 60last gildi 30. mai 2009 eda daginn eftir ad sidasta tilkynning samkvaemt 1. mgr. 103.
gr. samningsins berst sameiginlegu EES-nefndinni (), hvort sem ber upp sidar. Ad pvi er vardar
Liechtenstein skal akvoérdun pessi 60last gildi sama dag eda gildistokudag samnings Liechtensteins og
Austurrikis um taeknileg atridi sem varda vidurkenningu stjérnvalda i Liechtenstein 4 austurriskum
markadsleyfum sem eru veitt samkvaemt sjalfstedri malsmedferd (DCP) og malsmedferd gagnkvaemrar
vidurkenningar (MRP), hvort sem ber upp sidar.

4. gr.

Akvordun pessi skal birt { EES-deild Stjérnartidinda Evrépusambandsins og EES-vidbati vid pau.

(") Stjornskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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VIDAUKI

vid akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 61/2009

II. vidauki og bokun 37 vid samninginn breytist sem hér segir:

1.

Eftirfarandi komi { stad textans i inngangsordum XIII. kafla II. vidauka vid samninginn, allt fra
fjorou malsgrein ao telja:

,Pegar akvardanir um sampykki fyrir lyfjum eru teknar samkvaemt malsmedferd Bandalagsins,
sem melt er fyrir um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004, tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/83/EB, eins og henni var breytt med tilskipun Evrépupingsins og
radsins 2004/27/EB, og tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB, eins og henni var breytt
med tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/28/EB, skulu EFTA-rikin taka samtimis
samsvarandi akvardanir 4 grundvelli vidkomandi gerda, p.e. 4dur en 30 dagar eru lionir fra
akvoroun Bandalagsins. Sameiginlega EES-nefndin skal 1atin vita og skal hiin birta reglulega skrar
um slikar akvardanir i EES-vidbceti vid Stjornartidindi Evropusambandsins.

Eftirlitsstofnun EFTA skal hafa eftirlit med beitingu akvardana sem EFTA-rikin taka eins og
kvedid er aum i 109. gr. samningsins.

A0 Dpvi leyti sem videigandi gerdir kveda 4 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu,
timabundna nidurfellingu eda afturkéllun markadsleyfis, sem og eftirlit, ad medtalinni lyfjagat,
skodanir og vidurlog, skulu 16gbar yfirvold i EFTA-rikjunum annast pessi og 6nnur sambearileg
verkefni 4 grundvelli sému skuldbindinga og 16gbaer yfirvold adildarrikja EB.

Risi 4greiningur milli samningsadila um framkvaemd pessara dkvaeda gilda dkvaedi VII. hluta
samningsins, ad breyttu breytanda.

EFTA-rikin skulu taka fullan patt { storfum Lyfjastofnunar Evropu, sem nefnd er ,,stofnunin® i pvi
sem hér fer & eftir, sem komid var 4 fot med reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
726/2004.

Fjarhagsleg akveedi 2. kafla IV. balks reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004
skulu gilda um patttoku EFTA-rikjanna i storfum stofnunarinnar.

EFTA-rikin skulu pvi taka patt { framlagi Bandalagsins sem um getur i 3. mgr. 67. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004.

I pessu tilliti gilda malsmedferdarreglurnar sem meelt er fyrir um i a-1id 1. mgr. 82. gr. samningsins
og bokun 32, ad breyttu breytanda, um fjarframlag EFTA-rikjanna i tengslum vid fyrrnefnt
framlag Bandalagsins.

EFTA-rikjunum er heimilt ad senda aheyrnarfulltria 4 fundi stjornar stofnunarinnar.

EFTA-rikin skulu taka fullan patt i storfum nefndar um lyf sem atlud eru ménnum, nefndar um lyf
sem @tlud eru dyrum, nefndar um lyf vid fatidum sjukdomum og nefndar um nattarulyf. Um
patttoku fulltria EFTA-rikjanna fer nanar eftir akvedum 1. kafla IV.balks reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004. Slikir fulltrdar skulu pé ekki hafa atkvadisrétt og
afstada peirra skal skrad sérstaklega. Formennsku getur adeins gegnt fulltriii sem tilnefndur er af
adildarriki EB.

EFTA-rikin skulu taka fullan patt i storfum samraemingarhopsins sem settur er 4 fot samkvaemt 27.
gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/83/EB, eins og henni var breytt med tilskipun
Evropupingsins og radsins 2004/27/EB, og 31. gr. tilskipunar Evrdépubpingsins og radsins
2001/82/EB, eins og henni var breytt med tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/28/EB.
Fulltriar EFTA-rikjanna skulu p6 ekki hafa atkvadisrétt og afstada peirra skal skrad sérstaklega.
Formennsku getur adeins gegnt fulltrii sem tilnefndur er af adildarriki EB.
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EFTA-riki getur 6skad pess ad stofnunin hefji gerdardomsmal samkvemt dkvaedum 4. kafla III.
balks tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB, eins og henni var breytt med tilskipun
Evropupingsins og radsins 2004/27/EB, og 4. kafla III. balks tilskipunar Evrépupingsins og
radsins 2001/82/EB, eins og henni var breytt med tilskipun Evrépupingsins og radsins
2004/28/EB. Slikri sk skal i upphafi beint til framkvaemdastjérnarinnar og meti hun 6skina
pannig ad hun vardi sameiginlega hagsmuni skal hin framsenda hana stofnuninni til frekari
medferdar.

EFTA-rikin skulu taka fullan patt { deetluninni um rafreena midlun upplysinga um sérlyf.

Stjornvold 4 Islandi og i Noregi skulu lata 16gbzrum yfirvéldum sinum og markadsleyfishofum i
té markadsleyfin & pvi tungumali sem naudsynlegt er vegna adgangs ad eigin markadi peirra.

Engin gjold koma til greidslu fyrir markadsleyfi sem veitt er fyrir lyfi i kjolfar alits sem bar til beer
visindanefnd stofnunarinnar hefur sampykkt, i samraemi vid akvadi 9. gr. eda 34. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004, 6nnur en pau sem um getur i 3. mgr. 67. gr. og 70.
gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004.

Stofnunin, sem hefur réttarstodu 16gadila, skal 1 6llum rikjum samningsadila njota fyllsta rétthaefis
sem logadili samkvaemt 16gum peirra.

EFTA-rikin skulu beita gagnvart stofnuninni og starfsfolki hennar Bokun um sérréttindi og
fridhelgi Evropubandalaganna.

Vid beitingu reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 skulu akveedi reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra 30. mai 2001 um almennan adgang ad skjélum
Evropupingsins, radsins og framkvaemdastjornarinnar einnig gilda um pau skjol stofnunarinnar
sem varda EFTA-rikin.

bratt fyrir édkveedi a-lidar 2. mgr. 12. gr. rédningarskilméala annarra starfsmanna Evropu-
bandalaganna er forstjora stofnunarinnar heimilt ad gera radningarsamning vid rikisborgara
EFTA-rikjanna sem njota dskertra borgaralegra réttinda.*

2. Brott falli texti lidar 15g (reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93) i XIII. kafla II. vidauka vid
samninginn.

3. Eftirfarandi betist vio i 1id 15p (tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB) i XIII. vidauka
II. vidauka vid samninginn:

,,eins og henni var breytt meo:

— 32004 L 0028: Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/28/EB frd 31. mars 2004 (St;jti0.
ESB L 136, 30.4.2004, bls. 58).“

4. Eftirfarandi undirlidir beetist vid { 1id 15q (tilskipun 2001/83/EB) i XIII. kafla II. vidauka vid
samninginn:

»— 32004 L 0027: Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/27/EB fra 31. mars 2004 (Stjtio.
ESB L 136, 30.4.2004, bls. 34),

— 32004 L 0024: Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/24/EB fra 31. mars 2004 (St;tio.
ESB L 136, 30.4.2004, bls. 85).“

5. Eftirfarandi beetist vio i 1id 15p (tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB) og 1id 15q
(tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB) i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn, a eftir
akvaedinu um bradabirgdafyrirkomulag:

,,Akvaedi tilskipunarinnar skulu, ad pvi er samning pennan vardar, adldgud sem hér segir:
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Stjornvoldum 1 Liechtenstein er ekki skylt ad taka patt i sjalfsteedri malsmedferd (DCP) og
malsmedferd gagnkvemrar viourkenningar (MRP) og peim er pvi ekki skylt ad gefa 1t tilsvarandi
markadsleyfi. Pess 1 stad skulu markadsleyfi, sem gefin eru ut i Austurriki samkvemt DCP og
MRP, gilda i Liechtenstein eftir beidni umsakjanda um markadsleyfi.«

6. Eftirfarandi lidir beetist vid & eftir 1id 15za (reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB)
nr. 1950/2006) i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn:

,,15zb.

15zc.

15zd.

32004 R 0726: Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars
2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem etlud eru

monnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu (Stjtio.
ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).

Akvadi reglugerdarinnar skulu, ad pvi er samning pennan vardar, adlogud sem hér segir:

Pegar um redir markadsleyfishafa, sem hefur stadfestu i EFTA-riki, skal pad EFTA-riki
fara med réttinn til ad beita markadsleyfishafa fjarhagslegum vidurlogum i samrami vid
3. mgr. 84. gr., ad fenginni tillogu framkvamdastjornar Evrépubandalaganna.

32005 R 2049: Reglugerd framkvemdastjdrnarinnar (EB) nr. 2049/2005 fra
15. desember 2005 par sem melt er fyrir um reglur, samkvemt reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004, vardandi gjold sem orfyrirtaeki, litil
fyrirtaeki og medalstor fyrirteeki skulu greida Lyfjastofnun Evropu og stjornsysluadstod
sem huin veitir peim (Stjtid. ESB L 329, 16.12.2005, bls. 4).

32006 R 0507: Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 507/2006 fra 29. mars
2006 um skilyrt markadsleyfi fyrir mannalyfjum sem falla undir gildissvid reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtio. ESB L 92, 30.3.2006, bls. 6.)

7. Eftirfarandi 1idir beetist vid i bokun 37 vid samninginn (med skra sem kvedid er 4 um i 101. gr.):

227

28.

Samraemingarhépur vegna gagnkvemrar vidurkenningar og dreifdrar malsmedferdar
(mannalyf) (tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB).

Samraemingarhépur vegna gagnkvemrar vidurkenningar og dreifdrar malsmedferdar
(dyralyf) (tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB).*
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AKVORDUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 128/2009

fra 4. desember 2009

um breytingu 4 II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préofanir og vottun) vio
EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR TEKID NEDANGREINDA AKVORDUN

med visan til samningsins um Evropska efnahagssvadio, med dordnum breytingum samkvaemt bokun um
breytingu 4 samningnum um Evropska efnahagssva0id, er nefnist ,,samningurinn® i pvi sem hér fer a
eftir, einkum akvada 98. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) II. vidauka vid samninginn var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 62/2009
fr4 29. mai 2009 ().

2) Fella ber inn i samninginn reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13. névember
2007 um lyf fyrir medferdarnyjungar og breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr.
726/2004 (*) med leidréttingum sem birtust i Stjtid. ESB L 87, 31.3.2009, bls. 174.

3) Fella ber inn { samninginn reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra 24. ndvember
2008 um athugun 4 breytingum 4 skilmalum markadsleyfa fyrir mannalyfjum og dyralyfjum (°).

4) Fella ber inn i samninginn tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2006/130/EB fra 11. desember 2006
um framkveemd tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB ad pvi er vardar setningu
vidmidana um undanpagur fyrir tiltekin lyf fyrir dyr, sem gefa af sér afurdir til manneldis, fra kr6fum
um lyfsedil fra dyralekni (*).

5) Samkvaemt akvedum reglugerdar (EB) nr. 1234/2008 falla Gr gildi  reglugerdir
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1084/2003 (°) og 1085/2003 (°), en paer gerdir hafa verid felldar
inn i samninginn og ber pvi ad fella paer Gr samningnum.

AKVORDUNIN ER SVOHLJODANDI:

1. gr.
XIII. kafli II. vidauka vid samninginn breytist sem hér segir:
1. Eftirfarandi undirlidur baetist vid i 1id 15q (tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB):

»— 32007 R 1394: Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13. névember
2007 (Stjtio. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121) med leidréttingum sem birtust 1 Stjtid. ESB
L 87, 31.3.2009, bls. 174.

(") Stjtid. ESB L 232, 3.9.2009, bls. 18, og EES-vidbetir vid Stjtid. ESB nr. 47, 3.9.2009, bls. 18.
() Stjtid. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121.

() Stjtid. ESB L 334, 12.12.2008, bls. 7.

(*) Stjtid. ESB L 349, 12.12.2006, bls. 15.

() Stjtid. ESB L 159, 27.6.2003, bls. 1.

(®) Stjtid. ESB L 159, 27.6.2003, bls. 24.
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Eftirfarandi baetist vio 1 110 15zb (reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004):

,,eins og henni var breytt med:

— 32007 R 1394: Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13. névember
2007 (Stjtio. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121) med leidréttingum sem birtust i Stjtid. ESB
L 87,31.3.2009, bls. 174.

Brott falli texti lidar 15r (reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1084/2003) og lidar 15s
(reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1085/2003).

Eftirfarandi 1idir baetist vid a eftir 1id 15zf (tilskipun framkvemdastjornarinnar 2005/28/EB):

,»15zg.

15zh.

15zi.

32006 L 0130: Tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2006/130/EB fra 11. desember 2006
um framkvaemd tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/82/EB ad pvi er vardar
setningu vidomidana um undanpagur fyrir tiltekin lyf fyrir dyr, sem gefa af sér afurdir til
manneldis, fra krofum um lyfsedil fra dyraleckni (Stjtio. ESB L 349, 12.12.20006, bls. 15).

32007 R 1394: Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13.
névember 2007 um lyf fyrir medferdarnyjungar og breytingu & tilskipun 2001/83/EB og
reglugerd (EB) nr. 726/2004 (Stjtio. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121) med leidréttingum
sem birtust 1 Stjtid. ESB L 87, 31.3.2009, bls. 174.

Akvadi reglugerdarinnar skulu, ad pvi er samning pennan vardar, adlogud sem hér segir:

Fulltraar EFTA-rikjanna skulu taka fullan patt i storfum nefndar um medferdarnyjungar,
en hafa po ekki atkvadarétt.

32008 R 1234: Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra 24. n6vember
2008 um athugun 4 breytingum & skilmidlum markadsleyfa fyrir mannalyfjum og
dyralyfjum (Stjtid. ESB L 334, 12.12.2008, bls. 7).«

2. gr.

Islenskur og norskur texti reglugerda (EB) nr. 1394/2007, med leidréttingum sem birtust i Stjtid. ESB
L 87, 31.3.2009, bls. 174, og 1234/2008 og tilskipunar 2006/130/EB, sem verdur birtur i EES-vidbceti vid
Stjornartidindi Evropusambandsins, telst fullgiltur.

3. gr.

Akvordun pessi 60last gildi 5. desember 2009, ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar samkvemt 1. mgr.
103. gr. samningsins hafi borist sameiginlegu EES-nefndinni ("), eda gildistokudag akvordunar
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 61/2009 frd 29. mai 2009, hvort sem ber upp sidar.

4. gr.

Akvordun pessi skal birt { EES-deild Stjérnartidinda Evrépusambandsins og EES-vidbati vid pau.

Gjort i Brussel 4. desember 2009.
Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar

O.H. Sletnes
formadur.

(") Engin stjérnskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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REGLUGERD FRAMKVZMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 2049/2005
fra 15. desember 2005

bar sem melt er fyrir um reglur, samkvzaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
726/2004, vardandi gjold sem orfyrirtaeki, litil fyrirtaeki og medalstor fyrirteki skulu greida
Lyfjastofnun Evrépu og stjérnsysluadstod sem hun veitir peim

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

Med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

Med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins
vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med
peim og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu (1), einkum 2. mgr.
70. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

—~—~—~

I reglugerd (EB) nr. 726/2004, sem kemur i stad
reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93 fra 22. juli 1993
um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir
lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med
peim og um stofiun Lyfjamélastofnunar Evrépu (%), er
kvedid 4 um ad tekjur Lyfjastofnunar Evropu (hér eftir
nefnd stofnunin) skuli samanstanda af fjarframlégum fra
Bandalaginu og gjoldum sem fyrirteki greida.

I reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 (%) er kvedid 4 um
bau gjold sem greida ber til stofnunarinnar innan ramma
kerfisins sem komid var a fot med reglugerd (EBE)
nr. 2309/93.

I samremi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 parf ad
skoda adstedur orfyrirtekja, litilla og medalstorra
fyrirtekja (p.e. litilla og medalstorra fyrirtekja)
sérstaklega. Til ad draga ur kostnadi litilla og
medalstorra fyrirtaekja vid markadssetningu lyfja, sem
leyfi ~eru  wveitt fyrir samkvemt midlegu
malsmedferdinni, er pvi i peirri reglugerd gert rad fyrir
a0 sampykkt verdi sértek akvadi um ad lekka megi
gjold og fresta greidslu gjalda og um ad latin verdi i té
stjornsysluadstod. Slik dkveedi attu ad gilda jafnt um
mannalyfja- og dyralyfjageirann og markmid peirra attu

Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.

Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1.
Stjtio. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1905/2005 (Stjtid. ESB L 304, 23.11.2005, bls. 1).

4)

6)

7

8)

a0 vera ad efla nysképun og préun nyrra lyfja af halfu
litilla og medalstorra fyrirtaekja.

Fyrir skyrleika sakir og gagnsis skal skilgreiningin a
orfyrirteekjum, litlum og medalstorum fyrirteekjum, sem
kvedid er & um i tilmelum framkveemdastjornarinnar
nr. 2003/361/EB (*), gilda.

Reynslan, sem fengist hefur fra pvi ad reglugerd
(EBE) nr. 2309/93 var sampykkt, synir ad helstu
fjarhagslegar og stjornsyslulegar hindranir i vegi litilla
og medalstorra fyrirtaekja, ad pvi er vardar markads-
adgang, eru ymis atridi tengd malsmedferd vid
leyfisveitingu 40ur en markadssetning & sér stad,
s.s. O6flun visindalegrar radgjafar, framlagning umsdoknar
um markadsleyfi, og skodanir, sem framkvama parf. bvi
skulu akvaedi pessarar reglugerdar beinast ad pessum
pattum.

Gjold fyrir umsokn um markadsleyfi og tengdar
skodanir, sem framkvaemdar eru i peim tilgangi ad leggja
mat 4 umsoOknina, gaetu lagt verulegar fjarhagslegar
homlur & litil og medalstor fyrirtaeki. Til ad fordast ad
veikja fjarhagsstoou fyrirtaekja 4 medan mat fer fram a
umsokn um markadsleyfi er pvi rétt ad fresta greidslu
bessara gjalda par til malsmedferdinni er lokid.

Litil og medalstér fyrirtaeki { lyfjageiranum starfa oft &
svidi nyskoépunar, td. pau sem starfa 4 svidi
genalekninga eda lekninga med likamsfrumum, og geta
augljoslega haft avinning af samnytingu visindalegrar
sérpekkingar & vettvangi Bandalagsins. Ennfremur er
liklegra ad visindalegt mat 4 umsokn um markadsleyfi
verdi hagstett ef leitad hefur verid visindalegrar
radgjafar vegna vidkomandi lyfs. bvi skal audvelda
litlum og medalstorum fyrirteekjum, sem s&kjast eftir
markadsleyfi, adgang ad visindalegri  radgjof
stofnunarinnar med laekkun gjalda. Sem frekari
hvatningu skal veita skilyrta undanpagu fra gjaldi peim
umszkjendum sem hafa bedid um slika radgjof og
raunverulega tekid tillit til hennar vid proun lyfsins.

Einnig skal veita hvatningu { formi lekkunar gjalda
pegar um er ad reda dkvordun 4 hadmarksgildum leifa {
dyralyfjum, til ad hvetja enn frekar til pess a0 slik gildi
verdi akvoroud.

() Stjtid. ESB L 124, 20.5.2003, bls. 36.
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9)  bydingar geta verid umtalsverd stjornsyslubyrdi fyrir litil
og medalstor fyrirteki. Stofnunin skal pvi gera
videigandi radstafanir til ad lata pyda tiltekin skjol sem
naudsynleg eru vegna veitingar markadsleyfis, einkum
drog a0 samantekt & eiginleikum lyfs og drog ad texta
merkinga og fylgisedlis.

10) Reynsluleysi ad pvi er vardar midlegu malsmedferdina
og stofnunina i stjornsyslulegu hlutverki sinu skal ekki
standa { vegi fyrir proun og markadssetningu nyrra lyfja.
bvi er rétt ad koma a fot skrifstofu litilla og medalstorra
fyrirteekja og skal hennar eina hlutverk vera ad lata
litlum og medalstorum fyrirtekjum i té stjornsyslu-
alstod. Skrifstofa orfyrirtaekja, litilla og medalstorra
fyrirtaekja skal vera eini tengilidurinn milli orfyrirtekis,
litils eda medalstors fyrirtekis sem sakir um leyfi og
stofnunarinnar, til ad audvelda samskipti og til ad veita
svor vid fyrirspurnum um hagnyt atridi eda sjalfa
malsmedferdina.

11) 1 pvi skyni ad lata umsakjendum ur rodum litilla og
medalstorra fyrirteekja i té hagnytar leidbeiningar skal
stofnunin gefa Ut notendahandbok um stjornsysluleg
atridi og atridi tengd malsmedferd sem tengjast midlaegu
malsmedferdinni og varda sérstaklega litil og medalstor
fyrirtaeki.

12)  Stofnunin skal arlega gefa skyrslu um beitingu akvada
bessarar reglugerdar, pannig ad upplysingar séu fyrir
hendi um beitingu peirra i reynd.

13) Til ad tryggja ad litil og medalstor fyrirteeki hafi eins
mikinn avinning og mogulegt er af undanpagunni, sem
kvedid er & um i pessari reglugerd, skal hin 6dlast gildi
tafarlaust.

14) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um mannalyf og
fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. KAFLI

ALMENN AKVADI

1. gr.

Viofangsefni

[ reglugerd pessari er kvedid 4 um par adstzdur par sem
orfyrirteekjum, litlum og medalstorum fyrirteekjum er heimilt,
pratt fyrir videigandi akvadi reglugerdar (EB) nr. 297/95, ad
greida legri gjold, fresta greidslu gjalda eda fa stjornsyslu-
a0dstod vid framlagningu umsokna i samremi vid reglugerd
(EB) nr. 726/2004 til Lyfjastofnunar Evropu, hér eftir nefnd
L,stofnunin®.

30. april 2010

2.gr.
Gildissvio

1. Reglugerd pessi gildir um litil og medalstor fyrirtaeki, i
skilningi tilmeela 2003/361/EB, ttg. fra 6. mai 2003, sem hafa
stadfestu { Bandalaginu.

2. Nema annad sé tilgreint skal pessi reglugerd gilda badi um
umsoknir er varda mannalyf og umsoknir er varda dyralyf, {
skilningi tilskipunar Evropupingsins 2001/83/EB (') og
tilskipunar radsins 2001/82/EB A.

3. gr.
Skilgreining

AJ pvi er vardar pessa reglugerd merkir umsakjandi fyrirteeki
sem leitast vid ad nyta sér beitingu akvadanna, sem melt er
fyrir um i II. og III. kafla.

4. gr.
Afhending upplysinga

Orfyrirtzeki, 1itid eda medalstort fyrirteki sem vill nyta sér
akvaedi pessarar reglugerdar skal afhenda stofnuninni paer
upplysingar sem naudsynlegar eru til ad syna fram & ad
vidmidin, sem nefnd eru i 1. mgr. 2. gr., séu uppfyllt.

II. KAFLI
FRESTUN OG LAKKUN GJALDA
5. gr.
Frestun gjalda

1. Greidslu eftirfarandi gjalda skal frestad par til tilkynning
um endanlega akvordun um markadsleyfio hefur verid birt eda
umsoknin dregin til baka:

a) gjald fyrir umsokn um markadsleyfi lyfs, eins og um getur {
a- og b-lid 1. mgr. 3. gr. og a- og b-lid 1. mgr. 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 297/95,

b) gjald fyrir skodanir sem framkvemdar eru i peim tilgangi
a0 meta umsokn um markadsleyfi fyrir lyf eins og um getur
i 4. mgr. 3. gr. og 4. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 297/95.

(1) Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.
() Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1.
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2. Gjoldin sem um getur i 1. mgr. skulu greidd innan 45 daga
fra dagsetningu tilkynningar um endanlega akvordun vardandi
markadsleyfid eda innan 45 daga fra dagsetningu tilkynningar
um afturkollun umséknarinnar.

6. gr.
Skilyrt undanpaga fra greioslu gjalds

bratt fyrir 5. gr. skal gjald, sem greida ber til stofnunarinnar
fyrir medferd umsdknar um markadsleyfi fyrir lyfi sem
stofnunin hefur pegar veitt visindalega radgjof i tengslum vid,
adeins greitt ef markadsleyfid er veitt.

7.gr.
Laekkun gjalda
1. Eftirfarandi fyrirkomulag gildir um leekkun gjalda:

a) pegar um er ad rada skodanir leekkar skodunargjald um
90% eins og um getur i 4. mgr. 3. gr. og 4. mgr. 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 297/95,

b) Dbegar um er ad reda visindalega radgjof leekkar gjald fyrir
slika radgj6f um 90% eins og um getur i 1. mgr. 8. gr.
reglugerdar (EB) nr. 297/95,

¢) pegar um er ad reeda visindalega pjonustu laekkar gjald fyrir
slika pjonustu um 90% eins og um getur i 2. mgr. 8. gr.
reglugerdar (EB) nr. 297/95.

2. Stjornsyslupjonusta, eins og um getur i 3. mgr. 8. gr.
reglugerdar (EB) nr. 297/95, skal veitt ad kostnadarlausu, nema
slik pjonusta vardi samhlida dreifingu lyfja, eins og um getur i
0-1i0 1. mgr. 57. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

3. DPratt fyrir b- og c-lid 1. mgr. skal visindaleg radgjof og
visindaleg pjonusta er vardar lyf, sem tilnefnd eru sem lyf vid
fatidoum sjukdomum, eins og um getur i reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 141/2000 (), veitt ad
kostnadarlausu.

8. gr.

Laekkun gjalds vegna dkvordounar 4 hamarksgildum leifa
fyrir dyralyf

1. Lekkun, sem nemur 90%, skal gilda um grunngjald og
vidbotargjold vegna umsdknar um akvordun a4 hamarksgildum
leifa, eins og um getur i 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 297/95.

() Stjtio. EB L 18, 22.1.2000, bls. 1.
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2. Lakkunin, sem um getur i 1. mgr., & ekki vid pegar gjold,
sem greida ber i tengslum vid akvordun 4 hamarksgildum leifa,
dragast fra gjaldinu sem ber ad greida fyrir umsékn um
markadsleyfi eda umsokn um rymkun & markadsleyfi fyrir lyfi,
ef lyfid inniheldur pad efni sem vidkomandi hamarksgildi leifa
hefur verid akvardad fyrir, ef sami umszkjandi leggur fram
badar umsoknirnar.

Slik leekkun skal pé aldrei vera meiri en sem nemur helmingi
gjaldsins sem hun & vid um.

9. gr.
Adrar lekkanir gjalda

Eigi umsakjandi kost 4 60rum lakkunum 4 sama gjaldi, sem
kvedid er 4 um i 16ggjof Bandalagsins, skulu pau akvaedi gilda
sem hagstadust eru fyrir umszakjanda, pratt fyrir 7. og 8. gr.

Ekki skal heimila uppsafnada leekkun 4 akvednu gjaldi eda til
handa dkvednum umsekjanda.

III. KAFLI
STJIORNVALDSADSTOD
10. gr.

Pbyoingar

Stofnunin skal lata pyda skjolin, sem um getur i a- til d-1id 4.
mgr. 9. gr. og a- til e-lid 4. mgr. 34. gr. reglugerdar (EB)
nr. 726/2004 og krafist er vegna veitingar markadsleyfis i
Bandalaginu.

11. gr.
Skrifstofa orfyrirtaekja, litilla og medalstérra fyrirtaekja

1. Framkveemdastjori stofnunarinnar skal koma & sérstoku
stjornskipulagi og sérstokum malsmedferdum vegna stofnunar
skrifstofu orfyrirtakja, litilla og medalstorra fyrirtekja.

2. Skrifstofa orfyrirtaekja, litilla og medalstorra fyrirtaekja skal
hafa eftirtalin verkefni:

a) ad veita umszkjendum radgjof um stjornsysluleg atridi og
atridi er varda malsmedferd sem naudsynleg eru til ad
uppfylla paer krofur sem melt er fyrir um i reglugerd (EB)
nr. 726/2004,

b) ad sja til pess ad fylgst s¢ med Ollum beidnum og
umsoknum sem lagdar eru fram af sama umsakjanda og
varda tiltekid lyf,
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¢) ad skipuleggja malstofur og fraeedslu fyrir umsakjendur um
stjornsysluleg atridi og atridi er varda malsmedferd sem
naudsynleg eru til ad uppfylla paer krofur sem meelt er fyrir
um i reglugerd (EB) nr. 726/2004, 12. gr.

Notendahandbok

Stofnunin skal, ad fengnu sampykki framkveemdastjornarinnar,
gefa ut itarlega notendahandbok um stjornsysluleg atridi og
atridi er varda malsmedferd sem tengjast dkvedunum sem
melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 726/2004 og varda
sérstaklega litil og medalstor fyrirteeki. Notendahandbokina
skal uppfeera reglulega.

[ notendahandbokinni skal einnig vera ad finna tilvisanir til
gildandi dkveeda i landslogum um litil og medalstor fyrirteki 1
lyfjageiranum.

AQ bvi er vardar adra malsgrein skulu adildarrikin tilkynna
stofnuninni um slikar tilvisanir.

30. april 2010

IV. KAFLI
LOKAAKV DI
13. gr.
Skyrsla

[ arsskyrslu um starfsemi stofnunarinnar skal vera kafli um pa
reynslu sem komin er 4 beitingu pessarar reglugerdar.

14. gr.
Braodabirgoaikvaeoi

Reglugerdin a ekki vid um gildar umsoknir sem bida medferdar
a gildistokudegi hennar.

15. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi o0last gildi & peim degi sem hun birtist {
Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 15. desember 2005.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Giinter VERHEUGEN

varaforseti.
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REGLUGERD FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR (EB) NR. 507/2006
fra 29. mars 2006
um skilyrt markadsleyfi fyrir mannalyfjum sem falla undir gildissvid reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004
(Texti sem vardar EES)
FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR, Evrépupingsins og radsins (EB) nr.

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

16. desember 1999 um Iyf vid fatidum sjukdomum (*).

3)  bratt fyrir ad upplysingarnar, sem alit vegna skilyrts
markadsleyfis byggist 4, kunni ad vera 6fullkomnari skal
samband ahattu og avinnings, eins og skilgreint er i
L i o . 28. mgr. a i 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, vera jakveett.
med hliosjon af reglugerd Evropupingsins og ridsins (EB) Enn fremur tti dvinningurinn fyrir lydheilsu af pvi ad
ar. 726_/ 2004 fra 31. mars 2004 um mfilsmeéferé Ban(_ial_agsms vidkomandi lyf verdi tafarlaust adgengilegt 4 markadi ad
vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyre}lyfjulm og eftirlit med vega pyngra en ahattan sem felst i peirri stadreynd ad
}ljilm og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu (*), einkum 7. mgr. vidbétarupplysingar vantar enn.
. gr.,
og ad teknu tilliti til eftirfarand: 4) bggar skilyrt markaésle}{ﬁ eru veit? s'ku.lu bag takm?trkast
vid adstedur par sem einungis kliniski hluti umsoéknar-
gagnanna er Ofullkomnari en venjulega. Ekki skal
sampykkja ofullkomin forklinisk eda lyfjatengd gogn
(e. pre-clinical or pharmaceutical data) nema um sé ad
1) Adur en markadsleyfi er veitt fyrir mannalyfi i einu eda rgaég lyf sem nota al neyég rtllt'"ellum begar bregdast parf
fleiri adildarrfkjum parf ad jafnadi ad gera & pvi Vid 6gnum sem stedja ad lydheilsu.
umfangsmiklar rannsoknir til ad tryggja ad pad sé
Oruggt, gdi pess séu mikil og notkun pess i markpydinu
skili goéOdum arangri. Melt er fyrir um reglur og
malsmedferdir i tengslum vid veitingu markadsleyfis i
tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 5)  Til a0 tryggja jafnveegi milli pess ad audvelda adgang ad
6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem «tlud lyfjum fyrir sjuklinga med leknisfraedilegar parfir sem
eru ménnum (%) og i reglugerd (EB) nr. 726/2004. ekki eru uppfylltar og pess ad koma i veg fyrir
leyfisveitingar fyrir lyfjum par sem samband dhattu og
avinnings er ohagstett, verda slik markadsleyfi ad vera
bundin tilteknum sérkvodum. Leyfishafa skal vera skylt
a0 ljika eda hefja tilteknar rannsoknir til ad stadfesta ad
2) begar um er ad rada tiltekna lyfjaflokka kann hins vegar samband dhttu og 4vinnings sé jakvett og leysa ur
ad vera naudsynlegt, til ad koma til méts vid éuppfylltar hverjum peim vanda sem kann ad vera til stadar vardandi
leeknisfreedilegar parfir sjiklinga og i pagu lydheilsu, ad geeoi, dryggi og verkun lyfSins.
veita markadsleyfi 4 grundvelli 6fullkomnari upplysinga
en almennt tidkast og bundid tilteknum sérkvodum, hér
eftir nefnd ,,skilyrt markadsleyfi“. Flokkarnir sem um
redir skulu varda lyf sem atlud eru til ad medhondla,
fyrirbyggja eda greina sjikdoma sem valda alvarlegri 6)  Skilyrt markadsleyfi eru frabrugdin markadsleyfum sem
fotlun eda eru lifshattulegir eda lyf til nota f veitt eru i undantekningartilvikum i samreemi vid 8. mgr.
neyOartilfellum til ad bregdast vid 6gn gegn lySheilsu 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004. Skilyrt markads-
sem vidurkennd er annad hvort af Alpjédaheil- leyfi eru veitt adur en &1l gogn liggja fyrir. Leyfid a po
brigdismalastofnuninni eda af Bandalaginu innan ramma ekki ad vera skilyrt til frambudar. Pess i stad skal vera
akvordunar Evropupingsins og radsins nr. 2119/98/EB heegt, pegar bau gdgn sem vantadi hafa verid 16gd fram,
frd 24. september 1998 um ad koma upp kerfi fyrir a0 skipta pvi ut fyrir markadsleyfi sem ekki er skilyrt,
faraldsfreedilegt eftirlit og varnir gegn smitsjikdomum i p.e.as. sem er ekki bundid tilteknum sérkvodum. Hins
Bandalaginu (*), eda lyf sem eru tilnefnd sem Iyf vid vegar er yfirleitt aldrei mogulegt ad taka saman teemandi
fatioum  sjukdomum i samremi vid  reglugerd malsskjol vegna markadsleyfis sem veitt er i undan-
tekningartilviki.
(') Stjtio. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.
() Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast breytt med

tilskipun 2004/27/EB (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 34).
Stjtio. EB L 268, 3.10.1998, bls. 1. Akvorduninni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1882/2003 (Stjtid. ESB L 284, 31.10.2003, bls. 1).

(*) Stjtid. EB L 18, 22.1.2000, bls. 1.
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

Einnig er rétt ad geta pess ad flytimedferd er heimil vid
mat & umsOknum sem fela i sér beidnir um skilyrt
markadsleyfi, i samremi vid 9. mgr. 14. gr. reglugerdar
(EB) nr. 726/2004.

bar 0 akvaedi reglugerdar (EB) nr. 726/2004 gilda um
skilyrt markadsleyfi, nema kvedid sé 4 um annad i
pessari reglugerd, er malsmedferd vid mat a skilyrtu
markadsleyfi hin vidtekna malsmedferd, sem kvedid er &
um i reglugerd (EB) nr. 726/2004.

[ samraemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 er gildistimi
skilyrtra markadsleyfa eitt ar i senn og skulu pau vera
endurnyjanleg. Frestur til a0 leggja fram umsokn um
endurnyjun skal renna Ut sex manudum &dur en
markadsleyfid rennur ut, og skal alit Lyfjastofnunar
Evropu (hér eftir nefnd ,,stofnunin“) vardandi umséknina
liggja fyrir innan 90 daga frd moéttoku hennar. Til ad
tryggja ad lyf verdi ekki fjarlegd af markadi nema af
asteedum er varda lyoheilsu skal skilyrta markadsleyfid
gilda afram pangad til framkvemdastjornin hefur tekid
akvordun 4 grundvelli matsmedferdar vegna endur-
nyjunarinnar, svo fremi ad umsokn um endurnyjun hafi
verid 16g0 fram innan tilskilins frests.

Veita skal sjuklingum og faglerdum heilbrigdisstarfs-
monnum skyrar upplysingar um skilyrt fyrirkomulag
leyfanna. Pvi er naudsynlegt ad slikar upplysingar komi
skyrt fram i samantekt 4 eiginleikum lyfsins, sem um er
a0 reda, og einnig 4 fylgisedli.

Mikilvegt er ad auka lyfjagat fyrir lyf sem skilyrt
markadsleyfi er veitt fyrir og pegar er kvedid 4 um pad 4
videigandi hatt i tilskipun 2001/83/EB og reglugerd
(EB) nr. 726/2004. Hins vegar skal adlaga timaaatlunina
fyrir afthendingu oryggisskyrslna sem uppferdar eru
reglulega til ad audvelda arlega endurnyjun skilyrtra
markadsleyfa.

Aztlanagerd vardandi rannsoknir og framlagningu
umsdknar um markadsleyfi fer fram snemma i
lyfjaprounarferlinu. Slik azetlanagerd mun ad miklu leyti
rddast af pvi hvort sd moguleiki sé fyrir hendi ad fa
skilyrt markadsleyfi. Pvi er naudsynlegt ad fyrir hendi sé
adferd fyrir stofnunina til ad veita fyrirtekjum radgjof
vardandi pad hvort lyf fellur undir gildissvid pessarar
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reglugerdar. Slik radgjof skal vera vidbotarpjonusta vid
ba visindalegu radgjof sem stofnunin pegar veitir.

13) Pbear radstafanir, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd
eru { samreemi vid alit fastanefndarinnar um mannalyf,

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efni

I pessari reglugerd er melt fyrir um reglur um veitingu
markadsleyfa sem bundin eru tilteknum sérkvodum, { samremi
vid 7. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, hér eftir
nefnt ,,skilyrt markadsleyfi*.

2. gr.

Gildissvio

Reglugerd pessi gildir um mannalyf sem heyra undir 1. og
2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 og falla i einn af
eftirfarandi flokkum:

1. lyf sem @tlud eru til ad medhondla, fyrirbyggja eda greina
sjukdéma sem valda alvarlegri fotlun eda eru lifsheettulegir,

2. lyf til nota i neydartilfellum, til ad bregdast vid 6gn vid
lyoheilsu  sem  vidurkennd er annad hvort af
Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni eda af Bandalaginu
innan ramma akvérdunar nr. 2119/98/EB,

3. lyf sem eru tilnefnd sem lyf vid fatidum sjikdomum i
samreemi vid 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000.

3. gr.

Beidnir eda tillogur

1. Umszkjanda er heimilt ad leggja fram beidni um skilyrt
markadsleyfi dsamt umsokn i samreemi vid 6. gr. reglugerdar
(EB) nr. 726/2004. Beioninni skulu fylgja itarlegar upplysingar
sem syna fram 4 ad lyfio falli undir gildissvid bessarar
reglugerdar og uppfylli kréfurnar sem melt er fyrir um i
1. mgr. 4. gr.

Stofnunin skal tafarlaust tilkynna framkvaemdastjérninni um
umsOknir sem fela i sér beidni um skilyrt markadsleyfi.
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2. Nefndin um mannalyf, hér eftir nefnd ,,nefndin“, getur i
aliti sinu vegna umsoknar, sem 16gd er fram i samraemi vid
6. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, lagt til, ad h6fou samradi
vid umsekjanda, ad veitt verdi skilyrt markadsleyfi.

4. gr.

Krofur

1. Heimilt er ad veita skilyrt markadsleyfi ef nefndin kemst ad
peirri nidurstddu ad pratt fyrir ad itarleg klinisk gégn vardandi
oryggi og verkun lyfsins hafi ekki verid 16gd fram, hafi 6llum
eftirfarandi kr6fum engu ad sidur verid fullnaegt:

a) samband dhettu og avinnings fyrir lyfid, eins og skilgreint
eri28. mgr.ail. gr. tilskipunar 2001/83/EB, er jakveett,

b) liklegt er ad umsakjandi muni geta lagt fram itarleg klinisk
gogn,

c) lyfio uppfyllir 6uppfylltar leeknisfraedilegar parfir,

d) avinningur fyrir lydheilsu af pvi ad vidokomandi lyf verdi
tafarlaust adgengilegt 4 markadi vegur pyngra en ahattan
sem felst i peirri stadreynd ad vidbodtarupplysingar vantar
enn.

[ ney®artilfellum eins og um getur { 2. mgr. 2. gr. er heimilt ad
veita skilyrt markadsleyfi, med fyrirvara um krofur a- til d-lidar
pessarar malsgreinar, einnig pegar itarleg forklinisk eda
lyfjatengd gogn hafa ekki verid 16g0 fram.

2. Ad pvi er vardar c-1id 1. mgr. merkir ordalagiod ,,6uppfylltar
leeknisfraedilegar parfir astand sem ekki er hegt ad greina,
fyrirbyggja eda medhondla med fullnegjandi adferd sem
vidurkennd er innan Bandalagsins eda, pott slik adferd sé fyrir
hendi, astand par sem vidkomandi lyf getur komid ad verulegu
gagni vid medferd.

5. gr.

Tilteknar sérkvadir

1. A0 bvi er vardar tilteknar sérkvadir skal pess krafist ad
handhafi skilyrts markadsleyfis ljiki rannséknum sem eru i
gangi eda lati gera nyjar rannsoknir i pvi skyni ad stadfesta ad
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samband ahettu og 4avinnings sé jakvett og lata i té
vidbotargdgnin sem um getur i 1. mgr. 4. gr.

AJ auki er heimilt ad leggja 4 tilteknar sérkvadir i tengslum vid
sofnun gagna er varda lyfjagat.

2. 1 skilyrta markadsleyfinu skulu tilteknu sérkvadirnar, sem
um getur { 1. mgr., koma skyrt fram, sem og timamorkin fyrir
uppfyllingu peirra.

3. Stofnunin skal gera tilteknu sérkvadirnar og timamérkin
fyrir uppfyllingu peirra adgengileg 6llum.

6. gr.

Endurnyjun

1. begar eins ars gildistimi skilyrta markadsleyfisins rennur Gt
ma endurnyja pad arlega.

2. Umsokn um endurnyjun skal 16gd fram hja stofnuninni
a.m.k. sex manudum adur en skilyrt markadsleyfi rennur ut,
asamt bradabirgdaskyrslu um uppfyllingu tilteknu sérkvadanna
sem pad er bundid.

3. Nefndin skal meta umsdknina um endurnyjun a grundvelli
pess a0 stadfesta beri samband dhazttu og avinnings og med
tilliti til tiltekinna sérkvada sem leyfid felur i sér og
timamarkanna fyrir uppfyllingu peirra, og skal setja fram alit
um hvort beri ad vidhalda eda breyta pessum tilteknu
sérkvodum eda timamorkum peirra. Stofnunin skal tryggja ad
alit nefndarinnar liggi fyrir innan 90 daga fra mottoku gildrar
umséknar um endurnyjun. Alitid skal vera 61lum adgengilegt.

4. begar umsékn um endurnyjun hefur verid 16gd0 fram i
samreemi vid 2. mgr. skal skilyrta markadsleyfid gilda afram
pangad til framkvaemdastjornin hefur tekid akvordun i
samreemi vid 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

7. gr.

Markadsleyfi sem ekki er bundid tilteknum sérkvédum

begar tilteknu sérkvadirnar, sem melt er fyrir um i samremi
vid 1. mgr. 5. gr., hafa verid uppfylltar getur nefndin hvenzer
sem er sampykkt alit pess efnis ad veita eigi markadsleyfi i
samreemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.
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8. gr.
Voruupplysingar

begar skilyrt markadsleyfi hefur verid veitt fyrir lyfi { samremi
vid pessa reglugerd skal pad tekid skyrt fram i upplysingunum
sem koma fram { samantektinni um eiginleika lyfsins og &
fylgisedlinum. [ samantektinni um eiginleika lyfsins skal einnig
koma fram dagsetningin pegar endurnyja parf skilyrta
markadsleyfio.

9. gr.
Oryggisskyrslur sem eru uppfzerdar reglulega

Oryggisskyrslurnar, sem uppfzrdar eru reglulega og kvedid er
4 um i 3. mgr. 24. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, skulu
lagdar fyrir stofnunina og adildarrikin tafarlaust ad beidoni
peirra eda ad lagmarki & sex manada fresti eftir ad skilyrt
markadsleyfi hefur verid veitt eda endurnyjad.

10. gr.

Radgjof stofnunarinnar 40ur en markadsleyfisumsokn er
logd fram

Adili sem fhugar ad szkja um markadsleyfi getur farid fram a
radgjof fra stofnuninni vardandi pad hvort tiltekid lyf, sem
verid er ad préa fyrir tiltekna abendingu, falli { einn af
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flokkunum sem lyst er i 2. gr. og uppfylli kréfuna sem meelt er
fyrir um i c-1id 1. mgr. 4. gr.

11. gr.
Viomiounarreglur

Stofnunin skal setja vidmidunarreglur um visindalega beitingu
og hagnytt fyrirkomulag sem naudsynlegt er til framkvemdar
pessarar reglugerdar. Vidmidunarreglurnar skulu sampykktar
a0 hofou samradi vid hagsmunaadila og ad fengnu jakvadu
aliti fra framkvamdastjorninni.

12. gr.
Bradabirgoadkvaeoi

Reglugerd pessi skal gilda um umséknir sem bida medferdar
pegar hun §0last gildi.

13. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad hin birtist {
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort { Brussel 29. mars 2006.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Giinter VERHEUGEN

varaforseti.
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REGLUGERD FRAMKVZMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1234/2008
fra 24. november 2008

um umfjollun um breytingar 4 skilmalum markadsleyfa fyrir mannalyfjum og dyralyfjum

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZAEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/82/EB fra 6. ndévember 2001 um Bandalagsreglur um
dyralyf ("), einkum 1. mgr. 39. gr.,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB fra 6. november 2001 um Bandalagsreglur um lyf
sem atlud eru moénnum (%), einkum 1. mgr. 35. gr.,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins
vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru monnum og
dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar
Evrépu (%), einkum 4. mgr. 16. gr. og 6. mgr. 41.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr.
1084/2003 fra 3. juni 2003 um athugun & breytingum &
skilmalum markadsleyfa sem logbert yfirvald adildar-
rikis gefur ut fyrir lyfjum sem atlud eru monnum og
dyralyfjum (*) og reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 1085/2003 fra 3. jini 2003 um athugun &
breytingum & skilmalum markadsleyfa fyrir lyfjum sem
@tlud eru ménnum og dyralyfjum sem falla undir
reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 (°) er meelt fyrir um
lagaramma Bandalagsins utan um breytingar &
skilmalum markadsleyfa. [ 1j6si fenginnar reynslu af
beitingu pessara tveggja reglugerda er rétt ad endurskoda
par til ad gera lagarammann einfaldari, skyrari og
sveigjanlegri en tryggja um leid ad lydheilsa og
dyraheilbrigdi njoti jafnmikillar verndar og adur.

(') Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1.
() Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls.
() Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls.
O
)

—_— Oy —
==

%) Stjtid. ESB L 159, 27.6.2003, bls.
*) Stjtid. ESB L 159, 27.6.2003, bls.

)
bl

2)

3)

4

5)

bvi ber ad adlaga per malsmedferdir sem melt er fyrir
um i reglugerdoum (EB) nr. 1084/2003 og (EB)
nr. 1085/2003 an pess po ad vikja fra peim almennu
meginreglum sem malsmedferdirnar byggjast a. Af
asteedum er varda medalhof er pvi rétt ad smaskammtalyf
og hefobundin jurtalyf, sem ekki hefur verid veitt
markadsleyfi fyrir en falla undir einfaldada skraningar-
medferd, verdi afram utan gildissvids reglugerdarinnar.

Breytingar, sem varda lyf, ma setja i mismunandi flokka
eftir dhettunni fyrir lyoheilsu eda dyraheilbrigdi og eftir
ahrifum breytinganna 4 ga0i, Oryggi og verkun
viokomandi lyfja. Pvi ber ad mala fyrir um
skilgreiningar fyrir hvern pessara flokka. Til ad gera
flokkunina fyrirsjaanlegri skal setja vidmidunarreglur,
sem varda einstok atridi mismunandi flokka breytinga,
og uppfera par reglulega med hlidsjon af framférum i
visindum og taekni, einkum med tilliti til préunar i
alpjodlegri samhefingu. Einnig skal fa Lyfjastofnun
[adur Lyfjamalastofnun] Evropu (hér a eftir nefnd
Lyfjastofnun Evropu) og adildarrikjunum heimild til ad
veita radleggingar um flokkun 6fyrirsédra breytinga.

Rétt er ad gera skyra grein fyrir pvi ad tilteknar
breytingar, sem mestar likur eru & ad hafi ahrif 4 gaedi,
Oryggi eda verkun lyfja, utheimta heildstett, visindalegt
mat 4 sama hatt og pegar nyjar umsoknir um
markadsleyfi eru metnar.

Til ad draga enn frekar Ur heildarfjélda malsmedferda
vegna breytinga og til ad gera logberum yfirvoldum
kleift ad einbeita sér ad peim breytingum sem hafa
oyggjandi ahrif & gaedi, oryggi eda verkun skal innleida
kerfi fyrir arlega skyrslugjéf um tilteknar minni hattar
breytingar. Ekki skal krefjast fyrirframsampykkis fyrir
slikum breytingum og tilkynna skal um par innan
12 manada fra pvi ad per koma til framkveemdar. Minni
hattar breytingar af 60rum toga, sem naudsynlegt er ad
skyra strax fra til ad haegt s¢ ad hafa samfellt eftirlit med
vidkomandi lyfi, skulu pé ekki falla undir kerfio fyrir
arlega skyrslugjof.
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6) Leggja skal inn sérumsokn fyrir hverja breytingu. b6
skal vera heimilt ad samflokka breytingar i akvednum
tilvikum til ad audvelda umfjollun um breytingarnar og
minnka umsyslualagid. Adeins skal heimilt ad samflokka
breytingar & skilmalum margra markadsleyfa fra sama
markadsleyfishafa ef ndkvaemlega sami flokkur
breytinga hefur ahrif 4 611 markadsleyfin sem um er ad
rada.

7)  Til ad komast hja tviverknadi vid mat 4 breytingum &
skilmdlum margra markadsleyfa skal innleida mals-
medferd med verkaskiptingu sem felur i sér ad ur hopi
logbrra yfirvalda adildarrikjanna og Lyfjastofnunar
Evropu er valid eitt yfirvald sem fjallar um breytinguna
fyrir hond annarra hlutadeigandi yfirvalda.

8)  Til ad auka samvinnu milli adildarrikjanna og gera kleift
a0 leysa agreining um mat a4 akvednum breytingum skal
setja akveedi sem endurspegla akvaedin sem melt var
fyrir um 1 tilskipun 2001/82/EB og tilskipun 2001/83/EB
ad pvi er vardar hlutverk samremingarhopanna sem
komid var a fot skv. 31. gr. tilskipunar 2001/82/EB og
27. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

9) 1 pessari reglugerd skal gera skyra grein fyrir pvi hvenaer
markadsleyfishafi ma hrinda tiltekinni breytingu 1
framkveemd par ed slik skyring er naudsynleg fyrir
rekstraradila.

10) Kveda skal 4 um adlogunartimabil til ad gefa 6llum
hagsmunaadilum tima til ad laga sig ad nyja laga-
rammanum, einkum yfirvoldum adildarrikjanna og
lyfjaidnadinum.

11) Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru { samraemi vid alit fastanefndarinnar um mannalyf og
fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. KAFLI

ALMENN AKVZAPI

1. gr.

Efni og gildissviod

1) 1 pessari reglugerd er melt fyrir um akvadi sem varda
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umfjéllun um breytingar a skilmalum eftirfarandi markadsleyfa
fyrir mannalyfjum og dyralyfjum:

a) markadsleyfa sem voru veitt i samremi vid tilskipun
radsins  87/22/EBE ('), 32, og 33. gr. tilskipunar
2001/82/EB, 28. og 29. gr. tilskipunar 2001/83/EB og
reglugerd (EB) nr. 726/2004,

b) markadsleyfa sem voru veitt i framhaldi af mélskoti, eins
og kveoid er 4 um i 36., 37. og 38. gr. tilskipunar
2001/82/EB eda 32., 33. og 34. gr. tilskipunar 2001/83/EB,
sem hefur leitt til fullkominnar samhzfingar.

2) Reglugerd pessi gildir ekki um framsal & markadsleyfi fra
einum markadsleyfishafa (hér & eftir nefndur leyfishafi) til
annars.

3) Akvadi II. kafla gilda einungis um breytingar 4 skilmalum
markadsleyfa sem veitt eru { samraemi vid tilskipun 87/22/EBE,
4. kafla tilskipunar 2001/82/EB eda 4. kafla tilskipunar
2001/83/EB.

4) Akvedi I11. kafla gilda einungis um breytingar 4 skilmalum
markadsleyfa sem veitt eru i samremi vid reglugerd (EB)
nr. 726/2004 (hér a eftir nefnd midlaeg markadsleyfi).

2.gr.

Skilgreiningar

I pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

1) ,breyting 4 skilmalum markadsleyfis“ eda ,breyting*:
breyting 4 efni upplysinga og skjala sem um getur:

a) pegar um er ad reeda dyralyf, i 12. gr. (3. mgr.), 13. gr.,
13. gr. a, 13. gr. b, 13. gr. ¢, 13. gr. d og 14. gr.
tilskipunar 2001/82/EB og i I. vidauka vid hana og i
2. mgr. 31. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004,

b) Dpegar um er ad reeda mannalyf, i 8. gr., (3. mgr.), 9. gr.,
10. gr., 10. gr. a, 10. gr. b, 10. gr. ¢ og 11. gr.
tilskipunar 2001/83/EB og i I. vidauka vid hana,
2. mgr. 6. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, a-1id 1.
mgr. 7. gr. og 1. mgr. 34. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 () og i
7. gr. og 1. mgr. 14. gr. reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1394/2007 (%),

(") Stjtis. EB L 15, 17.1.1987, bls. 38.
2 Stjtid. ESB L 378, 27.12.2006, bls. 1.
3 Stjtid. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121.
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2) ,,minni hattar breyting af tegund IA“: breyting sem hefur
adeins Overuleg eda engin ahrif & gadi, oryggi eda verkun
vidkomandi lyfs,

3) ,meiri hattar breyting af tegund II*: breyting sem er ekki
grundvallarbreyting 4 markadsleyfi og getur haft marktaek
ahrif 4 gdi, 6ryggi eda verkun vidkomandi lyfs,

4) ,grundvallarbreyting 4 markadsleyfi“ (e. extension of a
marketing  authorisation) eda ,grundvallarbreyting:
breyting sem er tilgreind i I. vidauka og uppfyllir skilyrdin
sem meelt er fyrir um par,

5) ,minni hattar breyting af tegund IB“: breyting sem er
hvorki minni héttar breyting af tegund IA né meiri hattar
breyting af tegund II eda grundvallarbreyting,

6) ,hlutadeigandi adildarriki“: adildarriki par sem logbeert
yfirvald hefur veitt markadsleyfi fyrir viokomandi lyfi,

7) ,.videigandi yfirvald:

a) logbert yfirvald hvers hlutadeigandi adildarrikis,

b) Lyfjastofnun Evropu pegar um er ad rada midleg
markadsleyfi,

8) ,,adkallandi takmorkun af oryggisastedum: bradabirgda-
breyting & lyfjaupplysingum vegna nyrra upplysinga er
skipta mali fyrir 6rugga notkun lyfsins og varda einkum eitt
eda fleiri eftirfarandi atrida { samantektinni & eiginleikum
lyfsins: abendingar, skammta, frabendingar, varnadarord,
tegund markdyrs og bidtima til afurdanytingar.

3. gr.

Flokkun breytinga

1) Flokkunin, sem melt er fyrir um i II. vidauka, gildir um
allar breytingar sem eru ekki grundvallarbreytingar.

2) Ef breyting er ekki grundvallarbreyting og ef ekki hefur
verid heegt ad flokka hana o6tvirett med pvi ad beita reglunum
sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, ad teknu tilliti til
vidmidunarreglnanna sem um getur i a-1id 1. mgr. 4. gr. og, ef
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vid 4, ad teknu tilliti til radlegginga sem eru veittar skv. 5. gr.,
skal hun sjalfkrafa teljast minni hattar breyting af tegund IB.

3) bratt fyrir 2. mgr. skal breyting, sem er ekki
grundvallarbreyting og sem ekki hefur verid heegt ad flokka
Otvirett med pvi ad beita reglunum sem kvedid er & um {
bessari reglugerd, teljast meiri hattar breyting af tegund II i
eftirfarandi tilvikum:

a) ad beidni leyfishafa pegar hann leggur fram umsokn um
breytingu,

b) ef logbart yfirvald tilvisunaradildarrikisins, sem um getur {
32. gr. tilskipunar 2001/82/EB og 28. gr. tilskipunar
2001/83/EB (hér a eftir nefnt tilvisunaradildarrikid), kemst,
i samradi vid 6nnur hlutadeigandi adildarriki eda, pegar um
er ad reda midlegt markadsleyfi, i samradi vid Lyfja-
stofnun Evropu, ad peirri nidurstodu, ad loknu mati & gildi
tilkynningar { samreemi vid 1. mgr. 9. gr. eda 1. mgr. 15. gr.
og ad teknu tilliti til radlegginga sem eru veittar skv. 5. gr.,
a0 breytingin geti haft marktek ahrif 4 gadi, 6ryggi eda
verkun vidkomandi lyfs.

4. gr.

Viomidunarreglur

1) Framkvaemdastjornin skal, ad hofou samradi  vid
adildarrikin, Lyfjastofnun Evropu og hagsmunaadila, semja:

a) vidmidunarreglur um einstok atridi hinna ymsu flokka
breytinga,

b) vidmidunarreglur um framkvemd malsmedferdanna, sem
melt er fyrir um { II., III. og IV. kafla pessarar reglugerdar,
og um skjol sem leggja skal fram i tengslum vid pessar
malsmedferdir.

2) Samningu vidmidunarreglnanna, sem um getur i a-lid
1. mgr., skal lokid eigi sidar en daginn sem um getur i annatri
undirgrein 28. gr. og par skulu uppferdar reglulega, ad teknu
tilliti til radlegginga, sem eru veittar i samraemi vid 5. gr., og ad
teknu tilliti til framfara i visindum og taekni.
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5. gr.
Radleggingar um 6fyrirsédar breytingar

1) Leyfishafi eda 16gbert yfirvald adildarrikis getur 6skad
eftir pvi, adur en umsokn um breytingu er 16g0 fram eda tekin
til umfj6llunar og ef ekki er kvedid 4 um flokkun hennar i
bessari reglugerd, ad samremingarhopurinn, sem um getur i
31. gr. tilskipunar 2001/82/EB eda i 27. gr. tilskipunar
2001/83/EB (hér 4 eftir nefndur samramingarh6purinn), eda
Lyfjastofnun Evropu ef um er ad raeda breytingu 4 midlegu
markadsleyfi, radleggi um flokkun breytingarinnar.

Radleggingarnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu vera i
samraemi vid vidmidunarreglurnar sem um getur i a-1id 1. mgr.
4. gr. beer skulu veittar innan 45 daga fra viotéku beidninnar og
sendar leyfishafa, Lyfjastofnun Evropu og l6gbarum
yfirvoldum allra adildarrikjanna.

2) Lyfjastofnun Evropu og samramingarhdparnir tveir, sem
um getur i 1. mgr., skulu vinna saman til ad tryggja samfellu {
radleggingum, sem eru veittar { samrami vid pa malsgrein, og
birta pessar radleggingar eftir ad allar upplysingar, sem
vidskiptaleynd hvilir 4, hafa verid felldar brott.

6. gr.

Breytingar sem leida til endurskodunar a lyfjaupplysingum

Ef breyting leidir til endurskodunar & samantektinni &
eiginleikum lyfsins, merkingum eda fylgisedli telst su
endurskodun hluti af breytingunni.

7.gr.

Samflokkun breytinga

1) Ef samtimis er tilkynnt eda sott um margar breytingar skal
leggja fram sérstaka tilkynningu eda umsokn, eins og melt er
fyrir um i IL, I1I. og I'V. kafla, fyrir hverja breytingu.

2) bratt fyrir 1. mgr. gildir eftirfarandi:

a) ef sdmu minni hattar breytingar af tegund IA a skilmalum
eins eda fleiri markadsleyfa sama leyfishafa eru tilkynntar &
sama tima til sama videigandi yfirvalds mega allar pessar
breytingar falla undir eina tilkynningu eins og um getur i 8.
og 14. gr.,
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b) ef lagdar eru fram margar umsOknir & sama tima um
breytingar & skilmalum sama markadsleyfis ma leggja paer
allar fram i einu lagi, ad pvi tilskildu ad vidkomandi
breytingar falli undir eitt tilvikanna sem eru tilgreind i
III. vidauka eda, ef pau falla ekki undir eitt pessara tilvika,
a0 pvi tilskildu ad logbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins
sampykki, 1 samradi vid onnur hlutadeigandi adildarriki
eda, ef um er ad reda midlegt markadsleyfi, i samradi vid
Lyfjastofnun Evropu, ad fella pessar breytingar undir somu
malsmedferdina.

Framlagningin, sem um getur i b-1id fyrstu undirgreinar, skal
vera sem hér segir:

— ein tilkynning eins og um getur { 9. og 15. gr. ef am.k. ein
breytinganna er minni hattar breyting af tegund IB og allar
breytingarnar eru minni hattar breytingar,

— ein umsokn eins og um getur i 10. og 16. gr. ef a.m.k. ein
breytinganna er meiri hattar breyting af tegund II og engin
breytinganna er grundvallarbreyting,

— ein umsokn eins og um getur i 19. gr. ef amk. ein
breytinganna er grundvallarbreyting.

II. KAFLI

BREYTINGAR A MARKAPSLEYFUM SEM HAFA
VERIP VEITT i SAMRAMI VIP TILSKIPUN
87/22/EBE, 4. KAFLA TILSKIPUNAR 2001/82/EB EDA
4. KAFLA TILSKIPUNAR 2001/83/EB

8. gr.

Milsmedferd vio tilkynningu um minni hattar breytingar
af tegund 1A

1) Ef gerd er minni hattar breyting af tegund IA skal leyfishafi
senda 6llum videigandi yfirvoldum tilkynningu samtimis med
upplysingunum sem eru tilgreindar i IV. vidauka. Pessi
tilkynning skal 16gd fram innan 12 mdnada fra pvi ad
breytingin kemur til framkveemdar.

Tilkynningin skal p6 16gd fram pegar i stad eftir ad breytingin
kemur til framkvemdar ef um er ad reda minni hattar
breytingar sem ttheimta tafarlausa tilkynningu til ad hegt s¢ ad
hafa samfellt eftirlit med viokomandi lyfi.

2) Gera skal radstafanirnar, sem um getur i 11. gr., innan 30
daga fra vidtoku tilkynningarinnar.
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9. gr.

Milsmeoferd vid tilkynningu um minni hattar breytingar
af tegund IB

1) Leyfishafi skal senda ollum videigandi yfirvoldum
tilkynningu samtimis med upplysingunum sem eru tilgreindar {
IV. vidauka.

Uppfylli tilkynningin kréfurnar sem er meelt fyrir um i fyrstu
undirgrein skal 16gbaert yfirvald tilvisunaradildarrikisins
stadfesta viotoku gildrar tilkynningar, ad hofou samradi vid
onnur hlutadeigandi adildarriki.

2) Hafi logbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins ekki sent
leyfishafa neikvett alit innan 30 daga fra pvi ad vidtaka gildrar
tilkynningar var stadfest skal litid svo 4 ad oll videigandi
yfirvold hafi sampykkt tilkynninguna.

Sampykki 16gbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins
tilkynninguna skal gripid til radstafana sem kvedid er & um i
11. gr.

3) Ef pad er alit 1ogbeers yfirvalds tilvisunaradildarrikisins ad
ekki sé hagt ad sampykkja tilkynninguna skal yfirvaldid
tilkynna 60rum videigandi yfirvéldum og leyfishafa um pad og
tilgreina astaedurnar sem neikveeda alitid byggist a.

Leyfishafa er heimilt, innan 30 daga fra vidtoku neikvaeds élits,
a0 leggja breytta tilkynningu fyrir 61l videigandi yfirvold par
sem tekid er tilhlydilegt tillit til 4stednanna sem voru
tilgreindar { alitinu.

Ef leyfishafi breytir ekki tilkynningunni i samremi vid adra
undirgrein skal litid svo & ad 6ll videigandi yfirvold hafi hafhad
tilkynningunni og skal pa gripid til radstafana sem kvedid er &
umi 11. gr.

4) begar breytt tilkynning hefur verid 16g0 fram skal 16gbzert
yfirvald tilvisunaradildarrikisins meta hana innan 30 daga fra
vidtoku hennar og skal pa gripid til radstafana sem kvedio er 4
umi 11. gr.

10. gr.

Milsmeoferd sem er undanfari sampykkis fyrir meiri
hattar breytingum af tegund II

1) Leyfishafi skal senda 6llum videigandi yfirvéldum umsokn
samtimis med upplysingunum sem eru tilgreindar i
IV. vidauka.
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Uppfylli umsdknin kréfurnar sem er melt fyrir um i fyrstu
undirgrein  skal 1ogbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins
stadfesta viotoku gildrar umsoknar og tilkynna $Orum
videigandi yfirvoldum og leyfishafa ad malsmedferd hefjist fra
og med stadfestingardegi.

2) Innan 60 daga fra pvi ad vidtaka gildrar umsoknar er
stadfest skal 1ogbart yfirvald tilvisunaradildarrikisins undirbua
matsskyrslu og akvérdoun um umsoknina sem skal komid a
framfaeri vid onnur videigandi yfirvold.

Logbeeru yfirvaldi tilvisunaradildarrikisins er heimilt ad stytta
frestinn, sem um getur i fyrstu undirgrein, ef malid er brynt,
eda lengja hann 1 90 daga pegar um er ad reda breytingar sem
eru tilgreindar i 1. hluta V. vidauka.

Fresturinn, sem um getur i fyrstu undirgrein, skal vera 90 dagar
pegar um er ad reda breytingar sem eru tilgreindar i 2. hluta
V. vidauka.

3) Logbert yfirvald tilvisunaradildarrikisins getur 6skad eftir
bvi, innan frestsins sem um getur i 2. mgr., ad leyfishafi veiti
vidbotarupplysingar innan frests sem petta logbara yfirvald
setur. begar svo hattar til:

a) skal logbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins tilkynna
60rum hlutadeigandi, 16gbaerum yfirvéldum um beidni sina
um vidbotarupplysingar,

b) skal malsmedferdin stodvud par til vidbotarupplysingarnar
hafa verid veittar,

c) er logberu yfirvaldi tilvisunaradildarrikising heimilt ad
framlengja frestinn sem um getur i 2. mgr.

4) Med fyrirvara um 13. gr. og innan 30 daga fra vidtoku
akvordunarinnar og matsskyrslunnar, sem um getur i 2. mgr.,
skulu videigandi yfirvold vidurkenna akvordunina og tilkynna
l6gbzeru yfirvaldi tilvisunaradildarrikisins par um.

Hafi videigandi yfirvald ekki lyst yfir dgreiningi i samrami vid
13. gr. innan frestsins sem um getur i fyrstu undirgrein skal
litid svo & ad petta videigandi yfirvald hafi vidurkennt
akvordunina.
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5) Hafi 6ll videigandi yfirvold vidurkennt akvordunina, sem
um getur i 2. mgr., i samremi vid 4. mgr. skal gripid til
radstafana sem um getur i 11. gr.

11. gr.

Radstafanir til a0 ljika malsmeoferd skv. 8.-10. gr.

1) begar visad er til pessarar greinar skal logbert yfirvald
tilvisunaradildarrikisins gera eftirfarandi rddstafanir:

a) tilkynna 6drum videigandi yfirvéldum og leyfishafa hvort
breytingin hafi verid sampykkt eda henni hafnad,

b) ef breytingunni hefur verid hafnad skal yfirvaldio tilkynna
60rum videigandi yfirvoldum og leyfishafa af hvada
astedum henni var hafnad,

¢) tilkynna 6drum videigandi yfirvéldum og leyfishafa hvort
breytingin utheimti breytingar 4 dkvorduninni um veitingu
markadsleyfisins.

2) Ef visad er til pessarar greinar skal hvert videigandi
yfirvald, ef porf krefur og innan frestsins sem melt er fyrir um
i 1. mgr. 23. gr, breyta &kvorduninni um veitingu
markadsleyfisins i samreemi vid sampykktu breytinguna.

12. gr.

Infliensubéluefni fyrir menn

1) Pratt fyrir 10. gr. gildir malsmedferdin, sem melt er fyrir
um { 2.-6. gr, um umfj6llun um breytingar sem varda
breytingar 4 virku efni vegna arlegrar uppferslu a
infliensubdluefni fyrir menn.

2) Leyfishafi skal senda 6llum videigandi yfirvéldum umsokn
samtimis med upplysingunum sem eru tilgreindar i IV.
vidauka.

Uppfylli umsdknin kréfurnar sem er meelt fyrir um i fyrstu
undirgrein  skal 16gbaert yfirvald tilvisunaradildarrikisins
stadfesta viotoku gildrar umsoknar og tilkynna &Orum
videigandi yfirvoldum og leyfishafa ad malsmedferd hefjist fra
og med stadfestingardegi.

3) Innan 30 daga fra pvi ad vidtaka gildrar umsdknar var
stadfest skal logbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins undirbua
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matsskyrslu og akvérdun um umsoéknina sem skal komid a
framfaeri vid onnur videigandi yfirvold.

4) Logbert yfirvald tilvisunaradildarrikisins getur oskad eftir
vidbotarupplysingum fra leyfishafa innan frestsins sem meelt er
fyrir um 1 3. mgr. Tilkynna skal 6drum videigandi yfirvéldum
par um.

5) Innan 12 daga fra vidtsku akvorOunarinnar og
matsskyrslunnar, sem um getur i 3. mgr., skulu videigandi
yfirvéld vidurkenna akvordunina og tilkynna logbzeru yfirvaldi
tilvisunaradildarrikisins par um.

6) Fari 1ogbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins pess a leit
skal leyfishafi leggja klinisk gogn og gdgn um stodugleika
lyfsins fyrir 61l videigandi yfirvold innan 12 daga fra lokum
frestsins sem um getur i 5. mgr.

Logbert yfirvald tilvisunaradildarrikisins skal leggja mat &
gognin, sem um getur i fyrstu undirgrein, og semja drog ad
lokadkvordun innan sjo daga fra vidtsku gagnanna. Onnur
videigandi yfirvold skulu vidurkenna pessa lokaakvordun innan
sjO daga fra vidtoku hennar og sampykkja akvoroun i samremi
vid lokadkvordunina.

13. gr.

Samrzemingarhépur og gerdardémur

1) Ef ekki er unnt ad vidurkenna dkvordun i samremi vid
4. mgr. 10. gr. eda sampykkja alit i samrami vid b-1id 8. mgr.
20. gr. af astedum sem varda ahattu sem hugsanlega er
alvarleg fyrir lydheilsu, pegar um er ad rada mannalyf, eda af
astedum sem varda dhazttu sem hugsanlega er alvarleg fyrir
heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid, pegar um er ad rada
dyralyf, skal videigandi yfirvald dska eftir pvi ad dgreiningnum
verdi pegar i stad visad til samra@mingarhdpsins.

Adilinn, sem hefur uppi agreining, skal rokstydja afstodu sina
itarlega  fyrir 6llum  hlutadeigandi  adildarrikjum og
umsakjanda.

2) Um agreininginn, sem um getur i 1. mgr., gilda 3., 4. og 5.
mgr. 33. gr. tilskipunar 2001/82/EB eda 3., 4. og 5. mgr. 29. gr.
tilskipunar 2001/83/EB.
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III. KAFLI

BREYTINGAR A MIDLAGUM MARKAPSLEYFUM

14. gr.

Milsmeofero vid tilkynningu um minni héttar breytingar
af tegund 1A

1) Ef gerd er minni hattar breyting af tegund IA skal leyfishafi
senda Lyfjastofnun Evropu tilkynningu med upplysingunum
sem eru tilgreindar i IV. vidauka. Pessi tilkynning skal 16gd
fram innan 12 manada fra pvi ad breytingin kemur til
framkvemdar.

Tilkynningin skal p6 16g0 fram pegar { stad eftir ad breytingin
kemur til framkvemdar ef um er ad reda minni hattar
breytingar sem utheimta tafarlausa tilkynningu til ad hagt sé ad
hafa samfellt eftirlit med viokomandi lyfi.

2) Gera skal radstafanirnar, sem um getur i 17. gr., innan
30 daga fra vidtoku tilkynningarinnar.

15. gr.

Milsmeoferd vid tilkynningu um minni hattar breytingar
af tegund IB

1) Leyfishafi skal senda Lyfjastofnun Evrépu tilkynningu
med upplysingunum sem eru tilgreindar i IV. vidauka.

Uppfylli tilkynningin krofuna sem meelt er fyrir um i fyrstu
undirgrein skal Lyfjastofnun Evropu stadfesta vidtoku gildrar
tilkynningar.

2) Hafi Lyfjastofnun Evropu ekki sent leyfishafa neikveett alit
innan 30 daga fra pvi ad vidtaka gildrar tilkynningar var
stadfest skal litid svo & a0 alit hennar sé jakveett.

Ef alit Lyfjastofnunar Evropu 4 tilkynningunni er jakvett skal
gripid til radstafana sem kvedid er aum i 17. gr.

3) Sé pad alit Lyfjastofnunar Evrépu ad ekki sé haegt ad
sampykkja tilkynninguna skal hun tilkynna leyfishafa um pad
og tilgreina astaedurnar sem neikvada alitid byggist a.

Leyfishafa er heimilt, innan 30 daga fra vidtoku neikvaeds 4lits,
a0 leggja breytta tilkynningu fyrir Lyfjastofnun Evropu par
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sem tekid er tilhlydilegt tillit til Aastednanna sem voru
tilgreindar { alitinu.

Ef leyfishafi breytir ekki tilkynningunni i samraemi vid adra
undirgrein skal litid svo & ad tilkynningunni hafi verid hafnad
og skal pa gripid til radstafana sem kvedid er dum i 17. gr.

4) begar breytt tilkynning hefur verid 16gd fram skal
Lyfjastofnun Evropu meta hana innan 30 daga fra vidtoku
hennar og skal pa gripid til radstafana sem kvedid er & um i
17. gr.

16. gr.

Milsmeoferd sem er undanfari sampykkis fyrir meiri
hattar breytingum af tegund IT

1) Leyfishafi skal senda Lyfjastofnun Evrépu umsoékn med
upplysingunum sem eru tilgreindar { I'V. vidauka.

Uppfylli umséknin krofurnar sem er melt fyrir um i fyrstu
undirgrein skal Lyfjastofnun Evrépu stadfesta vidtoku gildrar
umsoknar.

2) Lyfjastofnun Evropu skal gefa ut alit um gildu umsdknina,
sem um getur i 1. mgr., innan 60 daga fra vidtoku hennar.

Lyfjastofnun Evropu er heimilt ad stytta frestinn, sem um getur
i fyrstu undirgrein, ef malio er brynt, eda lengja hann i 90 daga
begar um er ad raeda breytingar sem eru tilgreindar i 1. hluta V.
vidauka.

Fresturinn, sem um getur i fyrstu undirgrein, skal vera 90 dagar
pegar um er ad reda breytingar sem eru tilgreindar i 2. hluta
V. vidauka.

3) Lyfjastofnun Evropu getur 6skad eftir pvi, innan frestsins
sem um getur i 2. mgr., ad leyfishafi veiti vidbotarupplysingar
innan frests sem Lyfjastofnun Evropu setur. Malsmedferdin
skal stodvud timabundid par til vidbotarupplysingarnar hafa
verid veittar. Pegar svo hattar til getur Lyfjastofnun Evropu
framlengt frestinn sem um getur i 2. mgr.

4) Um alitid vardandi gildu umsdknina gilda 1. og 2. mgr.
9. gr. og 1. og 2. mgr. 34. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

Innan 15 daga fra sampykki lokaalits um gildu umsdknina skal
gripid til radstafana sem kvedid er aumi 17. gr.
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17. gr.
Radstafanir til ad ljuka malsmedfero skv. 14.-16. gr.

1) begar visad er til pessarar greinar skal Lyfjastofnun Evrépu
gera eftirfarandi radstafanir:

a) han skal tilkynna leyfishafa og framkvemdastjorninni
hvort alit hennar a breytingunni sé jakvett eda neikveett,

b) ef alit Lyfjastofnunar Evropu 4 breytingunni er neikveett
skal hun tilkynna leyfishafa og framkvamdastjorninni um
astedurnar fyrir alitinu.

c¢) han skal tilkynna leyfishafa og framkvemdastjorninni
hvort breytingin utheimti breytingar a4 akvorduninni um
veitingu markadsleyfisins.

2) Ef visad er til pessarar greinar og porf krefur skal
framkveemdastjornin, 4 grundvelli tillogu fra Lyfjastofnun
Evropu og innan frestsins sem melt er fyrir um i 1. mgr.
23. gr., breyta akvorduninni um veitingu markadsleyfis og
uppfera lyfjaskra Bandalagsins, sem kvedid er & um i 1. mgr.
13. gr. og 1. mgr. 38. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, i
samreemi vid pad.

18. gr.

Infliensubéluefni fyrir menn

1) bratt fyrir 16. gr. gildir malsmedferdin, sem melt er fyrir
um i 2.-7. gr, um umfj6llun um breytingar sem varda
breytingar 4 virku efni vegna darlegrar uppferslu 4
influensubdluefni fyrir menn.

2) Leyfishafi skal leggja umsokn fyrir Lyfjastofnun Evrépu
med upplysingunum sem eru tilgreindar i IV. vidauka.

Uppfylli umsoknin kréfurnar sem er melt fyrir um i fyrstu
undirgrein skal Lyfjastofnun Evropu stadfesta vidtoku gildrar
umsodknar og tilkynna leyfishafa ad malsmedferd hefjist fra og
med stadfestingardegi.

3) Innan 45 daga fra pvi ad Lyfjastofnun Evropu stadfestir
vidtoku 4 gildri umsokn skal hiin gefa alit sitt & umsokninni.

4) Lyfjastofnun Evropu getur 6skad eftir
vidbotarupplysingum fra leyfishafa innan frestsins sem melt er
fyrirum i 3. mgr.

5) Lyfjastofnun Evropu skal pegar i stad senda alit sitt til
framkveemdastjornarinnar.
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Framkvamdastjornin skal, ef porf krefur og & grundvelli pessa
alits, sampykkja akvordun um breytinguna & skilmalum
markadsleyfisins og tilkynna leyfishafa par um.

6) Ef 6skad er eftir pvi skal leyfishafi leggja klinisk gogn og
gogn um stodugleika lyfsins fyrir Lyfjastofnun Evrépu innan
12 daga fra lokum frestsins sem um getur i 3. mgr.

Lyfjastofnun Evropu skal leggja mat 4 ggnin, sem um getur {
fyrstu undirgrein, og skila lokaaliti innan 10 daga fra vidtoku
gagnanna. Lyfjastofnun Evropu skal senda framkveemda-
stjorninni og leyfishafa lokaalit sitt innan priggja daga fra pvi
ad hun skilar lokaalitinu.

7) Framkvemdastjornin skal, ef porf krefur og 4 grundvelli
lokaalits Lyfjastofnunar Evropu, breyta akvorduninni um
veitingu markadsleyfis og uppfeera lyfjaskra Bandalagsins, sem
kvedid er 4 um i 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004,
i samrami viod pad.

IV. KAFLI

1. PATTUR

Sérmalsmedfero

19. gr.

Grundvallarbreytingar 4 markadsleyfum

1) Umsokn um grundvallarbreytingu 4 markadsleyfi skal
metin { samr@mi vid somu maélsmedferd og upprunalega
markadsleyfid sem grundvallarbreytingin vardar.

2) Annadhvort skal veita markadsleyfi fyrir grundvallar-
breytingu i samrami vid somu malsmedferd og vid veitingu
upprunalega markadsleyfisins, sem grundvallarbreytingin
vardar, eda fella grundvallarbreytinguna inn i upprunalega
markadsleyfio.

20. gr.

Milsmeoferd med verkaskiptingu

1. bratt fyrir 7. gr. (1. mgr.) og 9., 10., 15. og 16. gr. er
leyfishafa markadsleyfa heimilt ad fylgja malsmedferdinni sem
melt er fyrir um i 3.-9. mgr. pessarar greinar ef minni hattar
breyting af tegund IB, meiri héttar breyting af tegund II eda
flokkur breytinga i tilvikum samkveemt b-1id 2. mgr. 7. gr., sem
inniheldur ekki grundvallarbreytingu, vardar morg slik
markadsleyfi i eigu sama leyfishafa.



Nr. 418

2. AJ pvi er vardar 3.-9. mgr. merkir , tilvisunaryfirvald*:

a) Lyfjastofnun Evropu ef a.m.k. eitt markadsleyfanna, sem
um getur { 1. mgr., er midleegt markadsleyfi,

b) i 6llum 60rum tilvikum, logbert yfirvald hlutadeigandi
adildarrikis sem samramingarhépurinn hefur valid med
hlidsjon af radleggingum leyfishafa.

3. Leyfishafi skal leggja umsokn fyrir 61l videigandi yfirvold
sem inniheldur upplysingarnar, sem eru tilgreindar i
IV. vidauka, og tilgreina radlagt tilvisunaryfirvald.

Uppfylli umsoknin kréfurnar sem melt er fyrir um i fyrstu
undirgrein skal samremingarhdpurinn velja tilvisunaryfirvald
og skal pad tilvisunaryfirvald stadfesta vidtoku gildrar
umsoknar.

Sé tilvisunaryfirvaldid, sem vard fyrir valinu, 16gbert yfirvald
adildarrikis sem hefur ekki veitt markadsleyfi fyrir 6llum
lyfjunum sem umsoOknin tekur til er samremingarhdpnum
heimilt ad fara pess 4 leit vid annad videigandi yfirvald ad pad
a0stodi tilvisunaryfirvaldid vid mat & umsokninni.

4. Tilvisunaryfirvaldid skal skila aliti um gildu umsdknina,
sem um getur i 3. mgr., innan eins af eftirfarandi frestum:

a) innan 60 daga fra stadfestingu 4 vidtoku gildrar umsoknar
pegar um er r&da minni héttar breytingar af tegund IB eda
meiri hattar breytingar af tegund II,

b) innan 90 daga fra stadfestingu 4 vidtéku gildrar umsoknar
begar um er ad raxda breytingar sem eru tilgreindar i 2.
hluta V. vidauka.

5. Tilvisunaryfirvaldinu er heimilt ad stytta frestinn sem um
getur i a-lid 4. mgr., ef malid er brynt, eda lengja hann i
90 daga pegar um er ad reda breytingar sem eru tilgreindar {
1. hluta V. vidauka.
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6. Tilvisunaryfirvaldid getur 6skad eftir pvi, innan frestsins
sem um getur i 4. mgr., ad leyfishafi veiti viobotarupplysingar
innan frests sem tilvisunaryfirvaldid setur. begar svo hattar til:

a) skal tilvisunaryfirvaldid tilkynna 60rum videigandi
yfirvéldum um beidni sina um vidbétarupplysingar,

b) skal malsmedferdin st6ovud par til vidbotarupplysingarnar
hafa verid veittar,

c) er tilvisunaryfirvaldinu heimilt ad framlengja frestinn sem
um getur i a-1id 4. mgr.

7. Ef Lyfjastofnun Evropu er tilvisunaryfirvaldid gilda 1., 2.,
og 3. mgr. 9. gr. og 1., 2. og 3. mgr. 34. gr. reglugerdar (EB)
nr. 726/2004 um alit vardandi gilda umsdkn sem um getur i
4. mgr.

Ef alit vardandi gilda umsokn er jakvaett:

a) skal framkvaemdastjornin, innan 30 daga frd viotoku
lokaalits og a grundvelli tillogu fra Lyfjastofnun Evropu,
breyta, ef porf krefur, vidkomandi midlegum
markadsleyfum og uppfera lyfjaskra Bandalagsins, sem
kvedid er 4 um i 1. mgr. 13. gr. og 1. mgr. 38. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004, i samrami vid pad,

b) skulu hlutadeigandi adildarriki, innan 30 daga fra vidtoku
lokaalits fra Lyfjastofnun Evropu, sampykkja lokaalitid,
tilkynna Lyfjastofnun Evrépu um pad og breyta, ef porf
krefur, vidkomandi markadsleyfum i samremi vid pad
nema hafin sé¢ malskotsmeoferd i samremi vid 35. gr.
tilskipunar 2001/82/EB eda 31. gr. tilskipunar 2001/83/EB
innan 30 daga fra viotoku lokadlitsins.

8. Eflogbert yfirvald adildarrikis er tilvisunaryfirvaldio:

a) skal pad senda alit sitt um gildu umsodknina til leyfishafa og
allra videigandi yfirvalda,
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b) skulu videigandi yfirvold, med fyrirvara um 13. gr. og
innan 30 daga fra vidotoku alitsins, sampykkja alitid,
tilkynna tilvisunaryfirvaldinu um pad og breyta
vidkomandi markadsleyfi i samreemi vid pad.

9. Hlutadeigandi adildarriki skulu, ad beidni tilvisunar-
yfirvaldsins, veita upplysingar vardandi markadsleyfin, sem
breytingin hefur é&hrif 4, i pvi skyni ad sannreyna gildi
umsodknarinnar, og skila aliti & gildu umsdkninni.

21. gr.

Heimsfaraldur infliensu i ménnum

1. bratt fyrir 12., 18. og 19. gr. er videigandi yfirvoldum eda,
ef um er ad r@da midleg markadsleyfi, framkvemdastjorninni
heimilt, i undantekningartilvikum og timabundid, ad
sampykkja breytingu a skilmalum markadsleyfis fyrir boluefni
gegn influensu i monnum pott tiltekin oklinisk eda klinisk gogn
vanti, ef Alpjodaheilbrigdismalastofnunin eda Bandalagid
hefur stadfest 4 tilhlydilegan hatt, innan ramma akvordunar
Evrépupingsins og radsins 2119/98/EB ('), ad yfir standi
heimsfaraldur infliensu i ménnum.

2. Ef breyting er sampykkt skv. 1. mgr. skal leyfishafi leggja
fram oklinisku og klinisku gognin, sem vantar, innan frests sem
videigandi yfirvald setur.

22. gr.

Adkallandi takmarkanir af 6ryggisastaedum

1. Gripi leyfishafi ad eigin frumkveedi til adkallandi
takmarkana af Oryggisastedum i ahettutilvikum sem varda
lyodheilsu, pegar um er ad raeda mannalyf, eda dhettutilvikum
sem varda heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid, pegar um
er ad raeda dyralyf, skal hann pegar i stad tilkynna pad 6llum
videigandi yfirvéldum og einnig, ef um er ad reda midlegt
markadsleyfi, framkveemdastjorninni.

Hreyfi ekkert videigandi yfirvald eda, pegar um er ad rada
midleegt leyfi, framkvaemdastjornin  andmelum innan
24 klukkustunda fra viotoku pessara upplysinga skal 1itid svo &
a0 pessar adkallandi takmarkanir af ryggisastadum hafi verid
sampykktar.

(') Stjtid. ESB L 268, 3.10.1998, bls. 1.
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2. [ ghaettutilvikum sem varda lySheilsu, pegar um er ad reda
mannalyf, eda ahattutilvikum sem varda heilbrigdi manna eda
dyra eda umhverfid, pegar um er ad rada dyralyf, geta
videigandi yfirvold eda, ef um er ad reda midleg markads-
leyfi, framkvemdastjornin krafist pess ad leyfishafi gripi til
alkallandi takmarkana af oryggisastaedum.

3. Ef leyfishafi gripur til adkallandi takmorkunar af
Oryggisastedum eda videigandi yfirvald eda framkvaemda-
stjornin  krefst pess af honum skal hann leggja fram
samsvarandi umsokn um breytingu innan 15 daga fra
innleidingu takmoérkunarinnar.

2. PATTUR

Breytingar d dkvordun um veitingu markadsleyfis og
Sframkvemd

23. gr.

Breytingar 4 Akvoroun um veitingu markadsleyfis

1. Breyting a4 akvordun um veitingu markadsleyfis, sem leidir
af malsmedferd sem meelt er fyrir um i:

II. og III: kafla, skal framkvamd:

a) innan 30 daga fra viotoku upplysinganna sem um getur i c-
1id 1. mgr. 11. gr. og c-lid 1. mgr. 17. gr. ef vidkomandi
breyting leidir til sex manada framlengingar a frestinum,
sem um getur i 1. og 2. mgr. 13. gr. reglugerdar radsins
(EBE) nr. 1768/92 (%), i samraemi vid 36. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1901/2006,

b) innan tveggja manada fra vidtoku upplysinganna sem um
getur { c-1id 1. mgr. 11. gr. og c-lid 1. mgr. 17. gr. ef um er
a0 reeda meiri hattar breytingar af tegund II og minni héttar
breytingar af tegund IA sem utheimta ekki tafarlausa
tilkynningu vegna samfellds eftirlits med vidkomandi lyfi,

¢) innan sex manada fra vidtoku upplysinganna, sem um getur
ic-1id 1. mgr. 11. gr. og c-1id 1. mgr. 17. gr., i 61lum 60rum
tilvikum.

2. Leidi ein af malsmedferdunum, sem melt er fyrir um i II.,
III. og IV. kafla, til pess ad akvordun um veitingu markads-
leyfis er breytt skal videigandi yfirvald eda, pegar um er ad
reda midleg markadsleyfi, framkvamdastjornin tilkynna
leyfishafa pegar i stad um breyttu akvordunina.

() Stjtid. EB L 182,2.7.1992, bls. 1.
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24. gr.
Framkvaemd breytinga

1. Heimilt er ad hrinda minni hattar breytingu af tegund IA i
framkveemd hvenzr sem er fyrir lok malsmedferdanna sem
meelt er fyrirum i 8. og 14. gr.

Ef tilkynningu, sem vardar eina eda fleiri minni hattar
breytingar af tegund IA, er hafnad skal leyfishafi haetta beitingu
vidkomandi breytingar eda breytinga um leid og honum berast
upplysingarnar sem um getur i a-lid 1. mgr. 11. gr. og a-lid
1. mgr. 17. gr.

2. Einungis er heimilt ad framkvama minni hattar breytingar
af tegund IB i eftirfarandi tilvikum:

a) eftir ad logbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins hefur
tilkynnt leyfishafa ad pad hafi sampykkt tilkynninguna
skv. 9. gr. eda eftir ad tilkynningin hefur talist sampykkt
skv. 2. mgr. 9. gr.,

b) eftir ad Lyfjastofnun Evropu hefur tilkynnt leyfishafa ad
alit hennar, sem um getur i 15. gr., sé jakvett eda eftir ad
alitid hefur talist jakveett skv. 2. mgr. 15. gr.,

c) eftir ad tilvisunaryfirvaldid, sem um getur i 20. gr., hefur
tilkynnt leyfishafa a0 alit pess sé jakvaett.

3. Einungis er heimilt ad framkvama meiri héttar breytingar
af tegund II i eftirfarandi tilvikum:

a) pegar lidnir eru 30 dagar fra pvi ad logbert yfirvald
tilvisunaradildarrikisins hefur tilkynnt leyfishafa ad bad
hafi sampykkt breytinguna skv. 10. gr., ad uppfylltu pvi
skilyrdi ad skjolin, sem eru naudsynleg fyrir breytingu &
markadsleyfinu, hafi  verid afhent hlutadeigandi
adildarrikjum,

b) eftir ad framkvemdastjornin hefur breytt akvérdun um
veitingu markadsleyfis 1 samremi vid sampykktu
breytinguna og tilkynnt leyfishafa par um,

¢) pegar lidnir eru 30 dagar fra pvi ad tilvisunaryfirvaldio,
sem um getur i 20. gr., hefur tilkynnt leyfishafa ad lokaalit
pess sé¢ jakvett nema hafin sé¢ malsmedferd fyrir
gerdardomi { samraemi vid 13. gr. eda malskotsmedferd i
samreemi vid 35. gr. tilskipunar 2001/82/EB eda 31. gr.
tilskipunar 2001/83/EB.
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4. Grundvallarbreyting ma einungis koma til framkveemda ef
videigandi yfirvald eda, ef um er ad reda grundvallarbreytingu
a4 midlegu markadsleyfi, framkvamdastjornin hefur breytt
akvorduninni um veitingu markadsleyfisins i samraemi vid
sampykktu grundvallarbreytinguna og tilkynnt leyfishafa par
um.

5. Adkallandi takmarkanir af oryggisastedum og breytingar,
sem tengjast oryggismalum, skulu koma til framkvamda innan
frests sem leyfishafi og videigandi yfirvald og, pegar um er ad
reeda midlegt markadsleyfi, framkveemdastjornin hafa komid
sér saman um.

bratt fyrir akveedi fyrstu undirgreinar skulu takmarkanir, sem
eru adkallandi af 6ryggisastaedum, og breytingar i tengslum vid
oryggismal, sem varda markadsleyfi sem veitt eru { samremi
vid 4. kafla tilskipunar 2001/82/EB eda 4. kafla tilskipunar
2001/83/EB, koma til framkvaemda innan frests sem leyfishafi
og logbeart yfirvald tilvisunaradildarrikisins hafa komid sér
saman um { samradi vid énnur videigandi yfirvold.

V. KAFLI
LOKAAKVAEDI
25. gr.
Samfellt eftirlit

Fari videigandi yfirvald pess 4 leit skal leyfishafi tafarlaust
veita upplysingar i tengslum vid framkvemd tiltekinnar
breytingar.

26. gr.
Endurskodun

bjonustudeildir framkvaemdastjornarinnar skulu, innan tveggja
ara frd deginum, sem um getur i annarri undirgrein 28. gr.,
meta beitingu pessarar reglugerdar, ad pvi er vardar flokkun
breytinga, i peim tilgangi ad leggja fram tillogur ad
naudsynlegum breytingum til ad laga I., II. og V. vidauka ad
framforum 4 svidi visinda og teekni.

27. gr.
Niourfelling og bradabirgoaikvaeoi

1. Reglugerdir (EB) nr. 1084/2003 og (EB) nr. 1085/2003 eru
hér med felldar Gr gildi. Lita ber 4 tilvisanir i nidurfelldu
reglugerdirnar sem tilvisanir { pessa reglugerd.

2. bratt fyrir 1. mgr. skulu reglugerdir (EB) nr. 1084/2003 og
1085/2003 gilda afram um gildar tilkynningar eda umsoknir
um breytingar sem bida umfjéllunar & peim degi sem um getur
i annarri undirgrein 28. gr.
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28. gr.
Gildistaka
Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist { Stjérnartidindum Evropusambandsins.
Hun kemur til framkvaemda frd og med 1. jantar 2010.

bratt fyrir adra undirgrein er heimilt frd og med gildistokudeginum, sem um getur i fyrstu undirgrein, ad
oska eftir, veita og birta radleggingar um ofyrirsédar breytingar sem kvedid er aum i 5. gr.

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

Gjort i Brussel 24. névember 2008.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Giinter VERHEUGEN

varaforseti.
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1. VIDAUKI
Grundvallarbreytingar 4 markadsleyfum
1. Breytingar & virku efni eda efnum:

a) efnafraedilegu, virku efni er skipt ut fyrir annad salt/ester, floka/afleidu med sama virka hluta, ef ekki er marktakur
munur 4 eiginleikum sem varda verkun eda 6ryggi,

b) skipt er ut fyrir adra hverfu eda adra blondu af hverfum eda blondu af hverfum er skipt Gt fyrir hreina hverfu (t.d. er
ein handhverfa sett i stad jafnrar bléndu af tveimur handhverfum (e. racemate), ef ekki er marktekur munur a
eiginleikum sem varda verkun eda oryggi.

c) liffredilegu, virku efni er skipt ut fyrir annad efni med litillega frabrugdna sameindarbyggingu, ef ekki er
marktekur munur 4 eiginleikum sem varda verkun eda 6ryggi, nema um sé ad reda:

— breytingu & virku efni i boluefni gegn arstidabundinni infliensu, infliensu sem geti ordid ad heimsfaraldri eda
heimsfaraldursinfliensu i ménnum,

— ad skipt sé um eda beatt vid sermigerd, stofni, métefnavaka eda samsetningu sermigerda, stofna eda
motefnavaka i boluefni handa dyrum gegn fuglaflensu, gin- og klaufaveiki eda blatungu,

— a0 skipt sé ut stofni i boluefni handa dyrum gegn hestainfliensu,

d) breyting 4 frumum sem eru notadar til ad framleida métefnavakann eda upprunaefnid, p.m.t. nytt stofnfrumusafn af
6drum uppruna, ef ekki er marktaekur munur 4 eiginleikum sem varda verkun eda 6ryggi,

e) nyr bindill eda tengiadferd fyrir geislavirkt lyf, ef ekki er marktaekur munur 4 eiginleikum sem varda verkun eda
oryggi,

f) breyting & utdrattarleysinum eda hlutfalli jurtacfnis i fullbunu jurtalyfi, ef ekki er markteekur munur a eiginleikum
sem varda verkun eda oryggi.

2. Breytingar a styrkleika, lyfjaformi og ikomuleid:
a) breyting a lifadgengi,
b) breyting 4 lyfjahvorfum, t.d. breyting a losunarhrada;
c) styrkleika eda virkni breytt eda nyjum styrkleika eda virkni baett vio,
d) lyfjaformi breytt eda nyju bett vid,
e) ikomuleid breytt eda nyrri baett vid ().

3. Adrar breytingar sem varda sérstaklega dyralyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis: skipt um tegund markdyrs
eda nyrri tegund beett vid.

(") Pegar um er ad razda stungu-eda innrennslislyf er naudsynlegt ad greina & milli gjafar { slagad, blizd, vodva, undir hud og annarra
ikomuleida. Pegar um bolusetningu alifugla er ad rada teljast ikomuleidirnar innondun, inntaka og um augu (med eimgjafa) jafngildar.
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1. VIDAUKI
Flokkun breytinga
Eftirfarandi breytingar skulu flokkadar sem minni hattar breytingar af tegund IA:
a) breytingar sem eru einungis umsyslulegs edlis og tengjast heiti og samskiptaupplysingum um:
— leyfishafa,

— framleidanda eda birgi upphafsefnis, profunarefnis, milliefnis, virks efnis sem er notad i framleidsluferlinu eda
fullbuins lyfs,

b) breytingar sem tengjast nidurfellingu framleidslustadar, p.m.t. framleidslustadur virks efnis, milliefnis eda fullbuins
lyfs, pokkunarstadar, framleidanda sem ber abyrgd 4 lokasampykkt lotu og lotueftirlitsstadar,

c) breytingar sem varda minni hattar breytingar 4 sampykktri adferd vio edlisefnafraeedilega profun par sem synt er fram
4 a0 uppferda adferdin er a.m.k. jafngdd og fyrri profunaradferd, videigandi gildingarrannsoknir hafa farid fram og
nidurstéour syna ad uppfaerda profunaradferdin er a.m.k. jatngdd peirri fyrri,

d) breytingar sem varda breytingar 4 gadalysingum virka efnisins eda hjalparefnis til ad gaeta samraemis vid uppfaerslu
a videigandi geedalysingu i Evropsku lyfjaskranni eda i lyfjaskra adildarrikis, ef tilgangurinn med breytingunni er
eingdngu ad geeta samreemis vid lyfjaskrana og gadalysingarnar vidvikjandi séreiginleikum lyfsins eru dbreyttar,

e) breytingar sem varda breytingar & umbudaefni sem er ekki i snertingu vid fullbwid lyf og hafa ekki ahrif &
afhendingu, notkun, 6ryggi eda stodugleika lyfsins,

f) breytingar sem varda prengingu vidmidunarmarka i gedalysingu, ef breytingin er ekki afleiding af skuldbindingum,
sem gengist var undir vid eldra mat, um ad endurskoda vidmidunarmérk i gedalysingum og er ekki afleiding
oventra atburda sem eiga sér stad vid framleidsluna.

Eftirfarandi breytingar skulu flokkadar sem meiri hattar breytingar af tegund II:
a) breytingar par sem baett er vid nyrri abendingu eda fyrri abendingu breytt,

b) breytingar sem varda umtalsverdar breytingar 4 samantekt 4 eiginleikum lyfsins, einkum og sér i lagi vegna nyrra
upplysinga sem varda gadi, forkliniska eda kliniska peaetti eda lyfjagat,

c) breytingar sem varda breytingar sem liggja utan marka sampykktra gedalysinga, vidmidunarmarka eda
sampykktarviomidana,

d) breytingar sem varda verulegar breytingar a framleidsluferli, samsetningu, gadalysingum eda ohreinindamynd virka
efnisins eda fullbuna lyfsins sem getur haft marktak ahrif 4 geedi, 6ryggi eda verkun lyfsins,

e) breytingar sem varda breytingar a framleidsluferli eda framleidslustodum virka efnisins pegar um er ad rada
liffraedilegt lyf,

f) breytingar sem varda innleidingu nys hénnunarrymis (e. design space) eda rymkun sampykkts honnunarrymis ef
honnunarrymid hefur verid proéad i samremi vid videigandi evropskar og alpjodlegar, visindalegar
vidmidunarreglur,

g) breytingar par sem skipt er um eda bett vid tegund markdyrs sem gefur ekki af sér afurdir til manneldis,
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h) breytingar par sem skipt er um eda batt vid sermigerd, stofni, motefnavaka eda samsetningu sermigerda, stofna eda
motefnavaka i boluefni handa dyrum gegn fuglaflensu, gin- og klaufaveiki eda blatungu.

i) breytingar par sem skipt er ut stofni i boluefni handa dyrum gegn hestainfliensu,

j) breytingar sem varda breytingar 4 virku efni i boluefni gegn arstidabundinni infliensu, infliensu sem gaeti ordid ad
heimsfaraldri eda heimsfaraldursinfliensu i ménnum,

k) breytingar sem varda breytingar 4 bidtima til afurdanytingar, fyrir dyralyf.
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11 VIDAUKI
Tilvik par sem samflokka ma breytingar skv. b. lid 2. mgr. 7. gr.
1. Ein breytinganna i flokknum er grundvallarbreyting 4 markadsleyfinu.

2. Ein breytinganna i flokknum er meiri hattar breyting af tegund II; allar adrar breytingar i flokknum eru afleiddar
breytingar pessarar meiri hattar breytingar af tegund I1.

3. Ein breytinganna i flokknum er minni hattar breyting af tegund IB; allar adrar breytingar i flokknum eru minni hattar
breytingar sem eru afleiddar breytingar pessarar minni hattar breytingar af tegund IB.

4. Allar breytingar i flokknum varda eingéngu umsyslulegar breytingar 4 samantekt a eiginleikum lyfsins, merkingum og
fylgisedli.

5. Allar breytingar i flokknum eru breytingar & grunnskjali fyrir virkt efni (Active Substance Master File, ASMF),
grunnskjali fyrir métefnavaka i boluefni (Vaccine Antigen Master File, VAMF) eda grunnskjali fyrir blédvokva (Plasma
Master File, PMF).

6. Allar breytingar { flokknum varda verkefni sem 4 ad bata framleidsluferlid og gadi vidkomandi lyfs eda virks eda virkra
efna pess.

7. Allar breytingar { flokknum eru breytingar sem hafa ahrif & gaedi boluefnis gegn heimsfaraldursinfluensu i ménnum.

8. Allar breytingar i flokknum eru breytingar & lyfjagatarkerfinu sem um getur i lid ia og n-lid i 3. mgr. 8. gr. tilskipunar
2001/83/EB eda k- og 0-1id 3. mgr. 12. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

9. Allar breytingar i flokknum eru afleiddar breytingar tiltekinnar, adkallandi takmorkunar af dryggisastedum og umsoknir
um peer eru lagdar fram i samremi vid 22. gr.

10. Allar breytingar i flokknum varda innleidingu breytinga a upplysingum um lyf i tilteknum lyfjaflokki.
11. Allar breytingar i flokknum eru afleiddar breytingar mats 4 tiltekinni 6ryggisskyrslu sem er uppferd reglulega.

12. Allar breytingar i flokknum eru afleiddar breytingar tiltekinnar rannsoknar sem er framkvamd eftir veitingu leyfisins og
undir umsjon leyfishafa.

13. Allar breytingar i flokknum eru afleiddar breytingar tiltekinnar skyldu sem er innt af hendi skv. 7. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

14. Allar breytingar i flokknum eru afleiddar breytingar sérstakrar malsmedferdar eda skilyrdis skv. 14. gr. (8. mgr.) eda
39. gr. (7. mgr.) reglugerdar (EB) nr. 726/2004, 22. gr. tilskipunar 2001/83/EB eda 26. gr. (3. mgr.) tilskipunar
2001/82/EB.



Nr. 418 30. april 2010

1V. VIDAUKI
Gogn sem leggja skal fram
1. Skra yfir 61l markadsleyfi sem tilkynningin eda umsoknin hefur ahrif 4.
2. Lysing a 6llum breytingum sem lagdar eru fram, p.m.t.:
a) pegar um er ad reeda minni hattar breytingar af tegund 1A, framkvamdardagur hverrar breytingar sem er lyst,

b) pegar um er ad reeda minni hattar breytingar af tegund IA sem utheimta ekki tafarlausa tilkynningu, lysing a 6llum
minni hattar breytingum af tegund IA sem hafa verid gerdar 4 sidustu 12 manudum a skilmalum vidkomandi
markadsleyfis eda -leyfa og hafa ekki pegar verid tilkynntar.

3. Oll naudsynleg skjol eins og pau eru tilgreind i vidmidunarreglunum sem um getur i b-1id 1. mgr. 4. gr.

4. Ef breyting leidir til annarra breytinga eda er afleidd breyting annarra breytinga a skilmalum sama markadsleyfis skal
lysa sambandinu milli pessara breytinga.

5. begar um er ad reda breytingar 4 midlagum markadsleyfum skal leggja fram upplysingar um videigandi gjald sem
kvedid er & um i reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 ().

6. DPegar um er ad reda breytingar 4 markadsleyfum, sem logber yfirvold adildarrikja hafa veitt, skal leggja fram:
a) skra yfir pessi adildarriki asamt tilgreiningu tilvisunaradildarrikis ef vid a.

b) upplysingar um videigandi gjold samkvamt gildandi landsreglum i hlutadeigandi adildarriki.

(") Stjtid. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1.
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V. VIDAUKI
1. HLUTI
Breytingar par sem abendingu er breytt eda baett vid.
2. HLUTI
1. Breytingar par sem skipt er um eda beett vid tegund markdyrs sem gefur ekki af sér afurdir til manneldis.

2. Breytingar par sem skipt er um eda bztt vid sermigerd, stofni, métefnavaka eda samsetningu sermigerda, stofna eda
motefnavaka i boluefni handa dyrum gegn fuglaflensu, gin- og klaufaveiki eda blatungu.

3. Breytingar par sem skipt er ut stofni i boluefni handa dyrum gegn hestainfliensu, Stjtid. EB, L 35, 15.2.1995, bls. 1

B-deild — Utgafud.: 14. mai 2010
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