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REGLUGERD

um gildistoku reglugerdoa Evropusambandsins um lyfjamal (X).

1. gr.

Eftirfarandi reglugerdir framkvamdastjornarinnar sem visad er til i lidum 15zb, 15ze, 15h og
15zh i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrépska efnahagssva0id, eins og honum var
breytt med dkvorounum sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 61/2009 fra 29. mai 2009, nr. 62/2009
frd 29. mai 2009 og nr. 128/2009 fra 4. desember 2009 um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar
reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vio 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
akvadum hans:

1. Reglugerd Evropupingsins og raodsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferod
Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim og um
stofnun Lyfjastofnunar Evropu.

2. Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1277/2005 fra 27. juli 2005 um fram-
kvemdarreglur vardandi reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 273/2004 um forefni
avana- og fikniefna og reglugerd radsins (EB) nr. 111/2005 um reglur um voktun vidskipta
med forefni a&vana- og fikniefna milli Bandalagsins og pridju landa.

3. Reglugerd radsins (EB) nr. 1905/2005 fra 14. névember 2005 um breytingu 4 reglugerd
(EB) nr. 297/95 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar Evrépu.

4. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13. ndévember 2007 um
hataeknimeoferdarlyf og breytingu a tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004.

2. gr.

Reglugerdirnar og akvardanir sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 61/2009, 62/2009 og
128/2009, sbr. 1. gr., sem birtar hafa verid i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi EB, nr. 47, fra 3.
september 2009, bls. 14-19 og nr. 12, frd 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,
60last pegar gildi.
Heilbrigdisrdaduneytinu, 6. oktober 2010.

Guobjartur Hannesson.

Gudridur Porsteinsdottir.
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Fylgiskjal.

AKVORDUN 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 Evropska efnahagssvedio, med dordnum breytingum samkvamt
bokun um breytingu 4 samningnum um Evropska efnahagssva0id, er nefnist ,,samningurinn® 1 pvi
sem hér fer 4 eftir, einkum akvaoa 98. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

II. vidauka vid samninginn var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 6/2009 fra 5. febriar 2009 (V).

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

Fella ber inn { samninginn reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31.
mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem etlud eru
moénnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu (3).

Fella ber inn i samninginn tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/27/EB fra 31. mars 2004
um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem tlud 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 hefobundin nattarulyf, 4 tilskipun 2001/83/EB um
Bandalagsreglur um lyf sem ztlud eru monnum (°).

Fella ber inn i samninginn reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2049/2005 fra
15. desember 2005 par sem melt er fyrir um reglur, samkveemt reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004, vardandi gjold sem orfyrirteki, litil fyrirteeki og medalstor
fyrirtaeki skulu greida Lyfjastofnun Evropu og stjornsysluadstod sem hun veitir peim (7).

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-vidbaetir vio 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.
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8) Fella ber inn i samninginn reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 507/2006 fra
29. mars 2006 um skilyrt markadsleyfi fyrir mannalyfjlum sem falla undir gildissvid
reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 ().

9) Vikka ber gildissvid bokunar 37 vid samninginn pannig ad hun taki til samremingarhopa

vegna gagnkvaemrar vidurkenningar og sjalfsteedrar malsmedferdar (mannalyf) og (dyralyf) i
samreemi vi0 akveedi 101. gr. samningsins.

AKVORDUNIN ER SVOHLJODANDI:

1. gr.

II. vidauki og bokun 37 vid samninginn breytist sem segir i vidauka vid akvoroun 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 Stjornartidindi
Evropusambandsins, telst fullgiltur.

3. gr.

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

4. gr.

Akvérdun pessi skal birt i EES-deild Stjérnartidinda Evrépusambandsins og EES-vidbati vid pau.

%) Stjtid. ESB L 92, 30.3.2006, bls. 6.

)
(") Stjornskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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VIDAUKI

vid akvoroun 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 fjordu malsgrein ad telja:

»Pegar dkvardanir um sampykki fyrir lyfjum eru teknar samkvaemt malsmedferd Banda-
lagsins, sem melt er fyrir um i reglugerd Evrépubpingsins 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 Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB,
eins og henni var breytt med tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/28/EB, skulu EFTA-
rikin taka samtimis samsvarandi akvardanir 4 grundvelli vidkomandi gerda, p.e. a4dur en 30
dagar eru 1idnir fra akvordun Bandalagsins. Sameiginlega EES-nefndin skal latin vita og skal
htn birta reglulega skrar um slikar dkvardanir 1 EES-vidbceeti vio Stjornartidindi Evropu-
sambandsins.

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

A0 pvi leyti sem videigandi gerdir kveda 4 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu, tima-
bundna nidurfellingu eda afturkollun markadsleyfis, sem og eftirlit, ad meotalinni lyfjagat,
skodanir og vidurlog, skulu I6gbaer yfirvold i EFTA-rikjunum annast pessi og oOnnur
samberileg verkefni 4 grundvelli somu skuldbindinga og 16gber yfirvold adildarrikja EB.

Risi 4greiningur milli samningsadila um framkvemd bessara dkvaeda gilda dkveedi VII. hluta
samningsins, ad breyttu breytanda.

EFTA-rikin skulu taka fullan patt { storfum Lyfjastofnunar Evrépu, sem nefnd er ,,stofnunin®
i pvi sem hér fer a eftir, sem komid var a fét meo reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004.

Fjarhagsleg akveedi 2. kafla IV. balks reglugerdar Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004 skulu gilda um patttoku EFTA-rikjanna 1 storfum stofnunarinnar.

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

[ pessu tilliti gilda malsmedferdarreglurnar sem melt er fyrir um i a-lid 1. mgr. 82. gr.
samningsins og bokun 32, ad breyttu breytanda, um fjarframlag EFTA-rikjanna i tengslum
vi0 fyrrnefnt framlag Bandalagsins.

EFTA-rikjunum er heimilt ad senda aheyrnarfulltriia 4 fundi stjérnar stofnunarinnar.

EFTA-rikin skulu taka fullan patt { stérfum nefndar um lyf sem @tlud eru monnum, nefndar
um lyf sem etlud eru dyrum, nefndar um lyf vid fatidum sjukdéomum og nefndar um
nattarulyf. Um patttoku fulltria EFTA-rikjanna fer nénar eftir akvedum 1. kafla IV. balks
reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004. Slikir fulltraar skulu pé ekki hafa
atkvaedisrétt og afstada peirra skal skrad sérstaklega. Formennsku getur adeins gegnt fulltrii
sem tilnefndur er af adildarriki EB.

EFTA-rikin skulu taka fullan patt i storfum samremingarhépsins sem settur er a fot
samkvemt 27. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB, eins og henni var
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breytt med tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/27/EB, og 31. gr. tilskipunar Evrépu-
pingsins og radsins 2001/82/EB, eins og henni var breytt med tilskipun Evropupingsins og
radsins 2004/28/EB. Fulltruar EFTA-rikjanna skulu pé ekki hafa atkvaedisrétt og afstada
peirra skal skrad sérstaklega. Formennsku getur adeins gegnt fulltrii sem tilnefndur er af
adildarriki EB.

EFTA-riki getur 6skad pess ad stofnunin hefji gerdarddmsmal samkvaemt akvedum 4. kafla
III. balks tilskipunar Evrépupingsins og rddsins 2001/83/EB, eins og henni var breytt med
tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/27/EB, og 4. kafla III. balks tilskipunar Evrépu-
pingsins og radsins 2001/82/EB, eins og henni var breytt med tilskipun Evropupingsins og
radsins 2004/28/EB. Slikri 6sk skal 1 upphafi beint til framkvemdastjérnarinnar og meti hin
oskina pannig ad hun vardi sameiginlega hagsmuni skal hiin framsenda hana stofnuninni til
frekari meodferdar.

EFTA-rikin skulu taka fullan patt { dzetluninni um rafraena midlun upplysinga um sérlyf.

Stjornvold 4 Islandi og i Noregi skulu lita 15gbaerum yfirvéldum sinum og markadsleyfis-
hofum i té markadsleyfin 4 pvi tungumali sem naudsynlegt er vegna adgangs ad eigin
markadi peirra.

Engin gj6ld koma til greidslu fyrir markadsleyfi sem veitt er fyrir lyfi i kjolfar alits sem par
til beer visindanefnd stofnunarinnar hefur sampykkt, i samraemi vid dkveaedi 9. gr. eda 34. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004, 6nnur en pau sem um getur i 3.
mgr. 67. gr. og 70. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004.

Stofnunin, sem hefur réttarstoou 16gadila, skal i 6llum rikjum samningsadila njéta fyllsta
rétthefis sem 16gadili samkvemt l6gum peirra.

EFTA-rikin skulu beita gagnvart stofnuninni og starfsfolki hennar bokun um sérréttindi og
fridhelgi Evrépubandalaganna.

Vid beitingu reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 skulu dkvadi reglu-
gerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra 30. mai 2001 um almennan adgang
a0 skjolum Evropupingsins, radsins og framkvaemdastjérnarinnar einnig gilda um pau skjol
stofnunarinnar sem varda EFTA-rikin.

bratt fyrir akveedi a-lidar 2. mgr. 12. gr. radningarskilmala annarra starfsmanna Evrépu-
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) {1 XIII. kafla II. vidauka vid
samninginn.

3. Eftirfarandi baetist vid i lid 15p (tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB) i
XIII. vidauka II. vidauka vid samninginn:

,.€ins og henni var breytt med:

— 32004 L 0028: Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/28/EB fra 31. mars 2004
(Stjtido. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 58).*

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

»— 32004 L 0027: Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/27/EB fra 31. mars 2004
(Stjtido. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 34),
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— 32004 L 0024: Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/24/EB fra 31. mars 2004
(Stjtido. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 85).*

5. Eftirfarandi baetist vio i 110 15p (tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB) og 1id 15q
(tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB) 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn, &
eftir akvaedinu um bradabirgdafyrirkomulag:

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

Stjérnvoldum 1 Liechtenstein er ekki skylt ad taka patt 1 sjalfstedri malsmedferd (DCP) og
malsmeodferd gagnkveemrar vidurkenningar (MRP) og peim er pvi ekki skylt ad gefa ut
tilsvarandi markadsleyfi. bess i stad skulu markadsleyfi, sem gefin eru ut i Austurriki
samkvamt DCP og MRP, gilda i Liechtenstein eftir beidni umsakjanda um markadsleyfi.

6. Eftirfarandi 1idir beetist vid a eftir 1i0 15za (reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB)
ar. 1950/2006) i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn:

»15zb. 32004 R 0726: Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra
31. mars 2004 um mélsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem
@tlud eru monnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjastofnunar
Evropu (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).

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

begar um radir markadsleyfishafa, sem hefur stadfestu i EFTA-riki, skal pad
EFTA-riki fara med réttinn til ad beita markadsleyfishafa fjarhagslegum vidur-
logum {1 samremi vid 3. mgr. 84. gr., ad fenginni tillogu framkvemdastjérnar
Evropubandalaganna.

15zc. 32005 R 2049: Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2049/2005 fra
15. desember 2005 par sem melt er fyrir um reglur, samkvamt reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 726/2004, vardandi gjold sem orfyrirteeki, litil fyrirteeki
og meodalstor fyrirtaeki skulu greida Lyfjastofnun Evrépu og stjdrnsysluadstod sem
hun veitir peim (Stjtid. ESB L 329, 16.12.2005, bls. 4).

15zd. 32006 R 0507: Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 507/2006 fra 29. mars
2006 um skilyrt markadsleyfi fyrir mannalyfjum sem falla undir gildissvid reglu-
gerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtio. ESB L 92, 30.3.2006,
bls. 6.)

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

»27.  Samramingarhdpur vegna gagnkvaemrar vidurkenningar og dreifdrar malsmedferdar
(mannalyf) (tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB).

28. Samraemingarhdpur vegna gagnkveemrar vidurkenningar og dreifdrar malsmedferdar
(dyralyf) (tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB).*
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AKVORDUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 62/2009

fra 29. mai 2009

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

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR TEKID NEDPANGREINDA AKVORDUN

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

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) II. vidauka vid samninginn var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 6/2009 fra 5. febraar 2009 (1).

2) Fella ber inn { samninginn tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2005/28/EB fra 8. april 2005
um meginreglur og itarlegar leidbeiningar um godar, kliniskar starfsvenjur ad pvi er vardar
rannsoknarlyf sem @tlud eru moénnum og einnig um krofur vegna leyfis til framleidslu eda
innflutnings 4 slikum lyfjum A).

3) Fella ber inn i samninginn reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1277/2005 fra 27.
juli 2005 um framkvaemdarreglur vardandi reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
273/2004 um forefni dvana- og fikniefna og reglugerd radsins (EB) nr. 111/2005 um reglur
um voktun vidskipta med forefni 4vana- og fikniefna milli Bandalagsins og pridju landa (°).

4) Fella ber inn i samninginn reglugerd radsins (EB) nr. 1905/2005 fr4 14. névember 2005 um
breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 297/95 um gjold sem greida ber til Lyfjastofnunar Evropu (*).

AKVORDUNIN ER SVOHLJODANDI:

1. gr.
XIII. kafli II. vidauka vid samninginn breytist sem hér segir:

1. Eftirfarandi beetist vid 1 1id 15h (reglugerd radsins (EB) nr. 297/95):

»— 32005 R 1905: Reglugerd radsins (EB) nr. 1905/2005 fra 14. névember 2005 (Stjtid.
ESB L 304, 23.11.2005, bls. 1).

2. Eftirfarandi beetist vid 4 eftir lid 15zd (reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB)
nr. 507/2006):

(') 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 91, 9.4.2005, bls. 13.

() Stjtid. ESB L 202, 3.8.2005, bls. 7.

(*) Stjtid. ESB L 304, 23.11.2005, bls. 1.
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32005 R 1277: Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1277/2005 fra 27. jali
2005 um framkvaemdarreglur vardandi reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
273/2004 um forefni avana- og fikniefna og reglugero radsins (EB) nr. 111/2005 um
reglur um voktun vidskipta med forefni avana- og fikniefna milli Bandalagsins og
pridju landa (Stjtid. ESB L 202, 3.8.2005, bls. 7).

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

Gagnvart EFTA-rikjunum, sem eiga adild ad EES, gildir reglugerdin adeins med
tilliti til reglugerdar (EB) nr. 273/2004.

32005 L 0028: Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2005/28/EB fr4 8. april 2005 um
meginreglur og itarlegar leiobeiningar um godar, kliniskar starfsvenjur ad pvi er
vardar rannsoknarlyf sem @tlud eru ménnum og einnig um kréfur vegna leyfis til
framleidslu eda innflutnings 4 slikum lyfjum (Stjtid. ESB L 91, 9.4.2005, bls. 13).

2. gr.

Islenskur og norskur texti reglugerda (EB) nr. 1277/2005 og 1905/2005 og tilskipunar 2005/28/EB,
sem verOur birtur 1 EES-vidbceti vid Stjiornartidindi Evropusambandsins, telst fullgiltur.

3. gr.

Akvordun pessi 6dlast gildi 30. mai 2009 ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar samkvaemt 1. mgr.
103. gr. samningsins hafi borist sameiginlegu EES-nefndinni ().

4. gr.

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

(") Stjornskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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AKVORDUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 128/2009

fra 4. desember 2009

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

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR TEKID NEDANGREINDA AKVORDUN

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

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

II. vidauka vi0 samninginn var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 62/2009 fra 29. mai 2009 ().

Fella ber inn i samninginn reglugerd Evropupingsins 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 (*) med leidréttingum sem birtust { Stjtid. ESB L 87, 31.3.2009,
bls. 174.

Fella ber inn i samninginn reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra 24.
névember 2008 um athugun 4 breytingum 4 skilmalum markadsleyfa fyrir mannalyfjum og
dyralyfjum (°).

Fella ber inn i samninginn tilskipun framkveaemdastjérnarinnar 2006/130/EB fra 11. desember
2006 um framkveemd tilskipunar Evropupingsins og rddsins 2001/82/EB ad pvi er vardar
setningu vidmidana um undanpagur fyrir tiltekin lyf fyrir dyr, sem gefa af sér afurdir til
manneldis, fra krofum um lyfsedil fra dyralaekni (*).

Samkvemt akvaedum reglugerdar (EB) nr. 1234/2008 falla r gildi reglugerdir
framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1084/2003 (°) og 1085/2003 (°), en peer 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:

Stjtid. ESB L 232, 3.9.2009, bls. 18, og EES-vidbatir vid Stjtid. ESB nr. 47, 3.9.2009, bls. 18.
Stjtid. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121.

Stjtido. 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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1. Eftirfarandi undirliour beetist vio i 110 15q (tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB):

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

2. Eftirfarandi baetist vid 1 1id 15zb (reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004):
,»€ins og henni var breytt med:

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

3. Brott falli texti lidar 15r (reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1084/2003) og lidar
15s (reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 1085/2003).

4. Eftirfarandi 1ioir baetist vid 4 eftir 110 15zf (tilskipun framkvamdastjornarinnar 2005/28/EB):

»15zg. 32006 L 0130: Tilskipun framkvemdastjornarinnar 2006/130/EB fra 11. desember
2006 um framkveemd tilskipunar Evropupingsins 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 dyralaekni (Stjtio. ESB L 349,
12.12.2006, bls. 15).

15zh. 32007 R 1394: Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13.
névember 2007 um lyf fyrir medferdarnyjungar og breytingu a tilskipun 2001/83/EB
og reglugerd (EB) nr. 726/2004 (Stjtio. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121) med
leioréttingum 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 p6 ekki atkveaedarétt.

15zi. 32008 R 1234: Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra 24.
névember 2008 um athugun 4 breytingum 4 skilmdlum 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 1 Stjtio.
ESB L 87, 31.3.2009, bls. 174, og 1234/2008 og tilskipunar 2006/130/EB, sem verdur birtur i EES-
vidbeeti vio Stjornartidindi Evrépusambandsins, telst fullgiltur.

3. gr.

Akvordun pessi 6dlast gildi 5. desember 2009, ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar samkvaemt
1. mgr. 103.gr. samningsins hafi borist sameiginlegu EES-nefndinni ("), eda gildistokudag
akvordunar sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 61/2009 fra 29. mai 2009, hvort sem ber upp sidar.

(") Engin stjérnskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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4. gr.

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

Gjort i Brussel 4. desember 2009.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
O.H. Sletnes
formadur.
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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
lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu

EVROPUPINGIP OG RAP EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr. og b-1id 4. mgr. 152. gr.,

med hlidsjon af tillsgu framkvamdastjornarinnar (),

med hlidsjon af aliti og félagsmalanefndar

Evrépubandalaganna (),

efnahags-

a0 hofou samradi vid svedanefndina,

i samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
251. gr. sattmalans A,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I 71. gr. reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93 fra
22.jali 1993 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru monnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar
Evropu (*) er kvedid er 4 um ad innan sex éra fra pvi ad
reglugerdin §0last gildi skuli framkveemdastjornin birta

almenna  skyrslu um  reynsluna af  peim
malsmedferdarreglum sem melt er fyrir um i
reglugerdinni.

2)  Me0 hlidsjon af skyrslu framkvaemdastjornarinnar um
dunna reynslu hefur reynst naudsynlegt ad bata

@ Stjtio. EB C 75 E, 26.3.2002, bls. 189 og Stjtid. EB C... Hefur enn ekki

verio birt i Stjornartidindum ESB.

) Stjtio. ESB C 61, 14.3.2003, bls. 1.

%) Alit Evropupingsins fra 23. oktéber 2002 (Stjtid. ESB C 300 E, 11.12.2003,
bls. 308), sameiginleg afstada radsins fra 29. september 2003 (Stjtid. ESB C
297 E, 9.12.2003, bls. 1), afstada Evropupingsins fra 17. desember 2003
(hefur enn ekki verid birt { Stjornartidindum Evropusambandsins) og
4kvordun radsins fra 11. mars 2004.

(*) Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med

reglugerd (EB) nr. 1647/2003 (Stjtid. ESB L 245, 29.9.2003, bls. 19).

3)

4

5)

6)

6

framkvaemd malsmedferdar vid veitingu leyfis til ad setja
lyf 4 markad i Bandalaginu og breyta akvednum
umsyslulegum hlidum Lyfjamalastofnunar Evrépu (e.
European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products). Par a0 auki er rétt ad einfalda heiti peirrar
stofnunar og breyta i Lyfjastofnun Evropu (e. European
Medicines Agency), hér 4 eftir nefnd Lyfjastofnunin.

Af nidurstooum skyrslunnar leidir ad per breytingar sem
gera parf 4 midlega [a0ur: midstyrda] ferlinu, sem
kvedid er 4 um i reglugerd (EBE) nr. 2309/93, felast i
leidréttingum 4 sumum verklagsreglum og adlogunum til
a0 gera rad fyrir liklegri préun & svidi visinda og tekni
og stekkun Evropusambandsins i framtidinni. Einnig
gefur skyrslan til kynna ad vidhalda @tti almennum
meginreglum sem pegar hafa verid settar um midlegu
malsmedferdina.

Enn fremur, par sem Evropupingid og radid hafa
sampykkt tilskipun 2001/83/EB fra 6. november 2001
um Bandalagsreglur um lyf sem tlud eru ménnum (°)
og tilskipun 2001/82/EB fra 6. ndévember 2001 um
Bandalagsreglur um dyralyf (°), skal uppfara allar
tilvisanir til kerfisbundnu tilskipananna i reglugerd
(EBE) nr. 2309/93.

Til gloggvunar er naudsynlegt ad ny reglugerd komi i
stad fyrrgreindrar reglugerdar.

Rétt pykir ad vardveita Bandalagskerfid til samrads sem
beita skal adur en adildarrikin taka nokkrar adkvardanir
um hateknilyf og sem komid var a4 med
Bandalagsloggjof sem hefur verid felld ur gildi.

Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast breytt med

tilskipun radsins 2004/27/EB (Stjtid ESB L 136, 30.4.2004, bls. 34).
Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun radsins 2004/28/EB (Stjtid ESB L 136, 30.4.2004, bls. 58).
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7)

8)

9)

O

[ 1josi peirrar reynslu, sem fengist hefur fra sampykkt
tilskipunar radsins 87/22/EBE fra 22. desember 1986 um
samremingu 4 radstofunum adildarrikjanna vegna
markadssetningar hataeknilyfja, einkum peirra sem unnin
eru med liftzekni (*), er naudsynlegt ad koma 4 midlaegri
og 16gbodinni malsmedferd vid veitingu leyfa fyrir
héateknilyfjum, einkum lyfjum sem eru framleidd med
lifteknilegum adferdum, til ad vidhalda vondudu
visindalegu mati 4 pessum lyfjum i Evropusambandinu
og  vardveita  pannig  traust  sjiklinga  og
heilbrigdisstéttanna 4 matinu. betta er einkum mikilvaegt
i ljosi nyrra medferda eins og genamedferdar og tengdra
likamsfrumumedferda og dyrafrumumedferdar. Pessari
nalgun etti ad vidhalda, einkum med pad i huga ad
tryggja skilvirka starfsemi innri markadar lyfjageirans.

Med pad i huga ad samhafa innri markadi fyrir ny lyf
skal einnig 16gbjoda pessa malsmedferd fyrir lyf vid
fatidum sjukdomum og hvers kyns mannalyf sem
innihalda alveg nytt virkt efni, m.6.0. efni sem enn hefur
ekki verid leyft i Bandalaginu, og abendingin er
medhondlun aln@mis, krabbameins, taugahrornunar-
sjuikdoms eda sykursyki. begar fjégur ar eru lidin fra pvi
ad reglugerd pessi 60last gildi skal malsmedferdin einnig
verda 16gbodin fyrir mannalyf sem innihalda nytt virkt
efni med abendingu um medhondlun sjalfsofnaemis-
sjukdoma og annarra dnemistruflana og veirusjukdoma.
bad @tti ad vera mogulegt ad endurskoda akvaedi 3. lidar
i vidaukanum med einfaldadri tilhégun akvardanatoku,
eigi fyrr en ad fjorum arum lidnum fra gildistoku
pessarar reglugerdar.

begar um mannalyf er ad rada skal einnig kveda 4 um
valfrjalsan adgang ad midlegu malsmedferdinni i
tilvikum par sem beiting einnar heildstedrar
malsmedferdar er til bota fyrir sjuklinginn. bessi
malsmedferd skal vera valkvaed afram fyrir lyf sem ekki
tilheyra adurnefndum flokkum en teljast engu ad sidur
medferdarnyjung. Einnig er videigandi ad veita adgang
a0 pessari malsmedferd pegar um er ad reda lyf sem eru
ekki nyjung en kunna engu ad sidur ad gagnast
samfélaginu eda sjuklingum ef leyfi fyrir peim er strax i
upphafi veitt & vettvangi Bandalagsins, s.s. dkvedin lyf
sem hagt er ad fa an lyfsedils. Rymka ma pennan
valkost til ad n4 til samheitalyfja sem Bandalagid hefur

Stjtio. EB L 15, 17.1.1987, bls. 38. Tilskipunin var felld nidur med tilskipun
93/41/EBE (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 40).

—

10)

11

12)

13)

14)

§l
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gefio leyfi fyrir, ad pvi tilskildu ad pad grafi hvorki a
neinn hatt undan samhafingunni sem nadist pegar
frumlyfid var metid né nidurstédum pess mats.

A svidi dyralyfja skal gera stjornsysluradstafanir til ad
tekid sé tillit til sérkenna pessa svids, sérstaklega peirra
sem tengjast svadisbundinni dreifingu tiltekinna
sjikdéma. Unnt skal vera ad nota midlegu
malsmedferdina til ad veita leyfi fyrir dyralyfjum sem
notud eru innan ramma akvada Bandalagsins vardandi
sjukdomsvarnarradstafanir vegna dyrafarsotta. Vidhalda
etti valfrjalsum adgangi ad midlegu malsmedferdinni
pegar um er ad rada dyralyf sem innihalda nytt virkt
efni.

AJ pvi er vardar mannalyf skal verndartiminn fyrir gégn
um forkliniskar og kliniskar profanir vera sa sami og
kvedid er 4 um i tilskipun 2001/83/EB. Ad pvi er vardar
dyralyf skal verndartiminn fyrir gogn um forkliniskar og
kliniskar profanir sem og Oryggis- og lyfjaleifaprofanir
vera sa sami og kvedid er 4 um i tilskipun 2001/82/EB.

Til ad draga ur kostnadi litilla og medalstorra fyrirtaekja
vid ad setja lyf, sem hafa verid leyfo samkvaemt midlaegu
malsmedferdinni, & markad skal sampykkja dkvaedi sem
gefa kost a lekkun gjalda, frestun gjaldtoku, yfirtoku
pydinga og ad latin verdi i té stjornsysluadstod vid pessi
fyrirtaeki.

Til ad tryggja lyoheilsu skulu akvardanir um
leyfisveitingar samkvemt midlega ferlinu teknar &
grundvelli hlutleegra, visindalegra vidmidana um gaedi,
Oryggi og verkun vidkomandi lyfs, an tillits til
efnahagslegra sjonarmida og annarra sjonarmida. Hins
vegar skulu adildarrikin i sérstokum undantekningar-
tilvikum geta bannad notkun 4 mannalyfjum &
yfirradasvaedi sinu ef lyfin brjota i baga vid hlutlegt
skilgreindar hugmyndir um allsherjarreglu og almennt
si0gaedi. Enn fremur skal Bandalagid ekki leyfa dyralyf
ef notkun pess brytur i baga vid reglurnar sem settar voru
innan ramma sameiginlegu landbinadarstefnunnar eda ef
pau eru kynnt til notkunar sem er bénnud samkvamt
66rum Bandalagsakvaedum, m.a. tilskipun 96/22/EB (%).

Kvedid skal 4 um ad vidmidanirnar fyrir gaedi, 6ryggi og
verkun { tilskipunum 2001/83/EB og 2001/82/EB gildi
um lyf sem Bandalagid leyfir og unnt skal vera ad meta
samband dhzattu og avinnings af 6llum lyfjum pegar pau
eru sett & markadinn, pegar leyfid er endurnyjad og
hvenzr sem er pegar logbaert yfirvald telur pad
videigandi.

%) Tilskipun radsins 96/22/EB fra 29. april 1996 um ad banna i bufjarreekt
notkun tiltekinna efna, sem hafa hormonavirkni eda skjaldheftandi virkni, og
notkun betadrva (Stjtid. EB L 125, 23.5.1996, bls. 3).
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15)

16)

17)

18)

19)

O

Samkvemt 178. gr. sattmalans skal Bandalagid i 6llum
sinum radstéfunum taka tillit til peirra patta sem snua ad
prounarstefnu og studla ad pvi ad skapa mannsaemandi
lifskjor um allan heim. Loggjof um lyf skal afram
tryggja ad einungis séu flutt ut virk og 6rugg lyf i haum
gadaflokki og framkvemdastjornin etti ad thuga ad
skapa frekari hvata til rannsékna a lyfjum gegn
utbreiddum hitabeltissjukdomum.

Einnig er naudsynlegt ad kveda 4 um ad sioferdislegu
krofurnar 1 tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/20/EB fra 4. april 2001 um samremingu a logum
og stjornsyslufyrirmalum adildarrikjanna um  godar
kliniskar starfsvenjur vid framkvamd kliniskra profana a
lyfjlum sem atlud eru moénnum (') gildi um lyf sem
Bandalagio hefur veitt leyfi fyrir. A0 pvi er vardar
kliniskar profanir sem fara fram utan Bandalagsins a
lyfjum sem radgert er ad sxkja um leyfi fyrir innan
Bandalagsins skal ganga ur skugga um, pegar umsokn
um leyfi er metin, ad pessar profanir hafi verid gerdar i
samremi vid meginreglurnar um godar, kliniskar
starfsvenjur og siOferdislegar krofur sem jafngilda
akvaedum fyrrgreindrar tilskipunar.

Bandalagid skal hafa urredi til ad framkvaema
visindalegt mat & lyfjum sem 16gd eru fram { samrami
vid sjalfsteda malsmedferd vid leyfisveitingar innan
Bandalagsins. Enn fremur er naudsynlegt, med pad fyrir
augum ad tryggja skilvirka samhafingu
stjornsysludkvardana adildarrikjanna ad pvi er vardar lyf
sem 16gd eru fram i samremi vid sjalfsteda
malsmedferd vid leyfisveitingu, ad skapa Bandalaginu
urreedi til ad leysa ur agreiningi 4 milli adildarrikja er
vardar g&di, oryggi og verkun lyfja.

Skipuleggja skal uppbyggingu og starfsemi hinna ymsu
adila sem standa ad Lyfjastofnuninni pannig ad tekid sé

tillit til pess ad porf er a stodugri endurnyjun
visindalegrar  sérpekkingar, samstarfi 4 milli
Bandalagsins og landsyfirvalda, naegri patttoku

borgaralegs samfélags og steekkun Evropusambandsins {
framtidinni. Hinar ymsu stofnanir, sem standa ad
Lyfjastofnuninni, skulu koma 4 videigandi tengslum vid
hlutadeigandi adila og proa pau, sérstaklega vid fulltria
sjuklinga og faglaerdra heilbrigdisstarfsmanna.

Meginverkefni Lyfjastofnunarinnar skal vera ad sja
stofnunum Bandalagsins og adildarrikjunum fyrir eins

Stjtio. EB L 121, 1.5.2001, bls. 34.

20)

21)

22)

23)

24)
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vondudum visindalegum alitum og unnt er til ad gera
peim kleift ad beita heimildum sinum samkvamt
lyfjaloggj6f Bandalagsins ad pvi er vardar veitingu leyfa
fyrir lyfjum og eftirlit med peim. Bandalagid skal
einungis veita markadsleyfi fyrir hateknilyfjum eftir ad
Lyfjastofnunin hefur unnid heildstett, visindalegt mat a
gedum, Oryggi og verkun peirra, par sem beitt er
strongustu  vidmidunum, og skal pad gert med
flytimedferd sem tryggir naio samstarf
framkvamdastjornarinnar og adildarrikjanna.

Til ad tryggja naid samstarf milli Lyfjastofnunarinnar og
visindamanna sem starfa { adildarrikjunum skal stjornin
pannig samsett ad pad tryggi ad logbar yfirvold
adildarrikjanna  komi  naid ad  heildarstjornun
Bandalagskerfisins fyrir veitingu leyfa fyrir lyfjum.

Radstofunarfé Lyfjastofnunarinnar skal samsett af
greidslum fra einkageiranum og framlogum af fjarlogum
Bandalagsins til framkvamdar 4 stefnum Bandalagsins.

[ 25, mgr. samstarfssamningsins milli stofnana
Evropupingsins, radsins og framkvamdastjornarinnar fra
6. mai 1999 um eftirlit med fjarlogum og endurbztur &
afgreidslu fjarlaga (*) er kvedid 4 um ad fjarhagsaztlunin
skuli adlogud til ad hun nai til nyrra parfa sem stafa af
steekkuninni.

Fela @tti mannalyfjanefnd einni abyrgd 4 ad utbua alit
Lyfjastofnunarinnar um 61l vafamal er varda mannalyf.
A pvi er vardar dyralyf etti slik abyrgd ad vera falin
dyralyfjanefnd. A® pvi er vardar lyf vid fatidum
sjukdomum  @tti verkefnid ad vera i hondum
nefndarinnar um lyf vid fatidum sjikdémum sem stofnud
var samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 141/2000 fra 16. desember 1999 um lyf vid
fagetum sjikdomum (°). Loks skal abyrgd vegna
jurtalyfja falin jurtalyfjanefndinni sem stofnud var
samkveemt tilskipun 2001/83/EB.

Stofnun Lyfjastofnunarinnar mun gera kleift ad styrkja
visindalegt hlutverk og sjalfstadi nefndanna, sérstaklega
me0 skipun varanlegrar teekni- og stjornsysluskrifstofu.

() Stjtid. EB C 172, 18.6.1999, bls. 1.
() Stjtio. EB L 18, 22.1.2000, bls. 1.
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25)

26)

27)

28)

29)

30)

Breikka skal starfssvid visindanefndanna og faera
starfsadferdir peirra og samsetningu i nutimalegt horf.
Visindaleg radgjof til umsakjenda, sem sakja um
markadsleyfi i framtidinni, skal gerd almennari og
itarlegri en adur. Eins skal koma 4 skipulagi sem leyfir
pbroun a radgjof til fyrirtekja, sérstaklega litilla og
medalstorra fyrirteekja. Nefndirnar skulu eiga pess kost
a0 lata sumar af matsskyldum sinum i hendur fostum
vinnuhépum, sem skipadir eru sérfredingum 4
visindasvidinu sem tilnefndir eru i pessum tilgangi, en
bera po afram fulla abyrgd & peim visindalegu alitum
sem gefin eru Gt. Malsmedferd vegna endurskodunar skal
breytt til ad tryggja betur réttindi umszkjenda.

Fjoldi nefndarmanna { visindanefndunum, sem taka patt {
midlegu malsmedferdinni, skal akvardadur med bad
fyrir augum tryggja ad nefndirnar haldi skilvirkri staerd
eftir steekkun Evropusambandsins.

bad er einnig naudsynlegt ad styrkja hlutverk
visindanefndanna pannig ad pad geri Lyfjastofnuninni
kleift ad taka virkan patt i alpjodlegri visindaumradu og
proa tiltekna starfsemi sem verdur naudsynleg,
sérstaklega ad pvi er vardar alpjodlega, visindalega

samhafingu og teeknilegt samstarf vid
Alpjodaheilbrigdismalastofnunina.
Enn fremur er naudsynlegt, til ad skapa aukna

réttarvissu, ad skilgreina abyrgdarsvid i tengslum vid
reglur um gagnsi i starfsemi Lyfjastofnunarinnar, ad
setja akvedin skilyrdi fyrir markadssetningu lyfja sem
Bandalagio hefur gefid leyfi fyrir, ad veita stofnuninni
heimildir til ad fylgjast med dreifingu lyfja sem
Bandalagid hefur gefio leyfi fyrir og ad skilgreina
vidurlog asamt reglum um framkvaemd peirra ef ekki er
farid ad akveedum pessarar reglugerdar og skilyrdum i
leyfum sem eru veitt samkvamt malsmedferd sem komid
er 4 med reglugerdinni.

Einnig er naudsynlegt ad gera radstafanir til eftirlits med
lyfjum sem Bandalagid hefur gefid leyfi fyrir, og einkum
til oflugs eftirlits innan ramma lyfjagatarstarfsemi
Bandalagsins med éaeskilegum ahrifum pessara lyfja, til
ad tryggja ad unnt sé ad innkalla lyf af markadinum med
hradi ef samband é&hzttu og avinnings af lyfinu er
neikvett vid edlilegar notkunaradstaedur.

Til ad auka skilvirkni markadseftirlits  skal
Lyfjastofnunin ~ bera  4byrgd 4 ad samraema
lyfjagatarstarfsemi adildarrikjanna. Setja parf ymis

31)

32)

33)

34)
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akvaedi til ad koma 4 strongum og skilvirkum
verklagsreglum vegna lyfjagatar, til ad gera logbzra
yfirvaldinu  kleift ad gripa til  bradabirgda-
neydarradstafana, p.m.t. innleiding breytinga 4a
markadsleyfum, og loks ad heimila ad hvenar sem er
megi endurmeta samband ahettu og avinnings af notkun
lyfs.

Pad er einnig videigandi ad fela framkvamdastjorninni, i
nainni samvinnu vid Lyfjastofnunina og eftir samrad vid
adildarrikin, pad verkefni ad samheafa framkveemd hinna
ymsu eftirlitsskyldna sem adildarrikjunum hafa verid
faldar og sérstaklega pau verkefni ad veita upplysingar
um lyf og ad fylgjast med ad godir framleidsluhzttir séu
vidhafoir sem og godar starfsvenjur vid rannsdknir og
godar, kliniskar starfsvenjur.

Pad er naudsynlegt ad kveda 4 um samremda
framkveemd malsmedferdarreglna Bandalagsins fyrir
veitingu leyfa fyrir lyfjum og landsbundinna
malsmedferdarreglna adildarrikjanna sem hafa pegar ad
umtalsverdu leyti verid samhefdar med tilskipunum
2001/83/EB og 2001/82/EB. Pad er videigandi ad
framkvamdastjornin endurskodi beitingu
malsmedferdarreglnanna, sem melt er fyrir um i pessari
reglugerd, & tiu ara fresti 4 grundvelli fenginnar reynslu.

Koma skal & flytimatsmedferd, einkum til ad meta
réttmeetum ventingum sjuklinga og taka tillit til sfaukins
hrada { préun visinda og medferdarirreda, sem er @tlud
fyrir lyf sem eru mjog mikilvaeg vegna laeknismedferdar
og malsmedferd til ad fa timabundin leyfi ad uppfylltum
tilteknum skilyrdum sem endurnyjud eru arlega. A svidi
mannalyfja skal einnig fylgja sameiginlegri stefnu, pegar
bess er kostur, ad pvi er vardar vidmidanir og skilyrdi
fyrir notkun nyrra lyfja af mannudarasteedum samkvaemt
loggjof adildarrikjanna.

Adildarrikin hafa préad samanburdarmat & verkun lyfja
sem 4 ad stadsetja nytt lyf gagnvart fyrirliggjandi lyfjum
i sama meOferdarflokki. Eins hefur radio, i alyktunum
sinum um lyf og lydheilsu ('), sem sampykktar voru 29.
juni 2000, lagt dherslu & mikilvaegi pess ad leita uppi lyf
sem hafa aukid leekningagildi. Hins vegar skal petta mat
ekki fara fram 1{ tengslum vid markadsleyfid enda
einhugur fyrir pvi ad vidhalda skuli grunnvidmidunum
fyrir markadsleyfi. Pad er gagnlegt i pessu sambandi ad
gera rad fyrir ad safnad sé saman upplysingum um
adferdir sem adildarrikin beita til ad skilgreina
medferdaravinning sem faest med hverju nyju lyfi.

() Stjtid. EB C 218, 31.7.2000, bls. 10.
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35) I samraemi vid nugildandi akvaedi tilskipana 2001/83/EB
og 2001/82/EB  skal gildistimi  markadsleyfis
Bandalagsins takmarkast { upphafi vid fimm éara timabil
og pegar pad rennur Gt skal pad endurnyjad. Eftir pad
skal gildistimi markadsleyfis ad ollu jofnu vera éan
takmorkunar. Enn fremur skal leyfi sem hefur ekki verid
nytt { prji ar i rod, p.e. leyfi sem hefur ekki haft i for
med sér setningu lyfs & markad innan Bandalagsins a
pessum tima, teljast ogilt, einkum til pess ad minnka
stjornsyslualagid sem fylgir pvi ad vidhalda slikum
leyfum b6 skal veita undanpagu fra pessari reglu ef fyrir
henni eru feerd rok er varda lydheilsu.

36) Umbhverfisahatta kann ad skapast af voldum lyfja sem
innihalda eda samanstanda af erfoabreyttum lifverum bvi
er naudsynlegt ad vinna umhverfisahaettumat fyrir slik
lyf sem svipar til malsmedferdar samkvamt tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/18/EB fra 12. mars
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2001 um sleppingu erfoabreyttra lifvera it i umhverfid
(") og skal pad unnid samhlida mati, med heildstaedri
malsmedferd Bandalagsins, & gaedum, 6ryggi og verkun
vidkomandi lyfs.

37) Naudsynlegar radstafanir til framkvemdar pessari
reglugerd skulu sampykktar i samremi vid akvordun
radsins 1999/468/EB fra 28.juni 1999 um reglur um
medferd framkvaemdavalds sem framkvemdastjorninni
er falid (%).

38)  Akvadi reglugerdar (EB) nr. 1647/2003 (*) um breytingu
a reglugerd (EBE) nr. 2309/93, ad pvi er vardar fjarlog
og fjarhagsreglur sem gilda um Lyfjastofnunina og
adgang ad skjélum stofnunarinnar, skulu ad fullu tekin
inn i pessa reglugerd,

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. BALKUR
SKILGREININGAR OG GILDISSVID

1. gr.

Tilgangurinn med pessari reglugerd er ad meala fyrir um
malsmedferd Bandalagsins vid leyfisveitingu, eftirlit og
lyfjagat vegna manna- og dyralyfja og ad stofna Lyfjastofnun
Evropu (hér 4 eftir nefnd Lyfjastofnunin).

Akvaedi pessarar reglugerdar skulu ekki hafa ahrif 4 heimildir
yfirvalda adildarrikjanna til ad dkvarda verd lyfja eda notkun
peirra innan landsbundins heilbrigdiskerfis eda almanna-
tryggingakerfa &4 grundvelli heilsufarslegra, efnahagslegra og
félagslegra adsteedna. Skulu adildarrikin m.a. hafa frelsi til ad
velja ut fra peim upplysingum, sem fram koma i
markadsleyfinu, paer abendingar og pakkningasterdir sem falla
munu undir almannatryggingar peirra.

2.gr.

Skilgreiningar per, sem melt er fyrir um i 1. gr. tilskipunar
2001/83/EB og 1. gr. tilskipunar 2001/82/EB, gilda ad pvi er
vardar pessa reglugerd.

Handhafi markadsleyfis fyrir lyfjum, sem falla undir pessa
reglugerd, skal hafa stadfestu innan Bandalagsins. Handhafinn
skal vera abyrgur fyrir setningu pessara lyfja & markad hvort
sem hann gerir pad sjalfur eda med milligéngu eins eda fleiri
adila sem til pess eru tilnefndir.

3. gr.

1. Ekki ma setja neitt lyf, sem er tilgreint i vidaukanum, &
markad i Bandalaginu nema ad Bandalagid hafi veitt
markadsleyfi fyrir pvi { samremi vid dakveedi pessarar
reglugerdar.

2. Bandalagid getur veitt markadsleyfi fyrir lyfjum, sem ekki
eru tilgreind { vidaukanum, i samremi vid akveedi pessarar
reglugerdar ef:

a) lyfid inniheldur nytt, virkt efni sem ekki er leyfi fyrir i
Bandalaginu & peim degi sem reglugerd pessi 6dlast gildi,
eda

b) umsazkjandinn synir fram 4 ad lyfid sé mikilveg
medferdarleg, visindaleg eda taknileg nyjung eda ad
veiting leyfis { samremi vid pessa reglugerd sé til hagsbota
fyrir sjiklinga eda dyraheilbrigdi 4 vettvangi Bandalagsins.

Einnig ma veita slikt leyfi fyrir on@mislyfjum fyrir dyr til
medhondlunar &  dyrasjikdomum  sem  falla  undir
sjukdomsvarnarradstafanir Bandalagsins.

(') Stjtio. EB L 106, 17.4.2001, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1830/2003 (Stjtid. ESB L 268,
18.10.2003, bls. 24).

(%) Stjtid. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.

A Stjtid. ESB L 245, 29.9.2003, bls. 19.
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3. Logber yfirvold i adildarrikjunum geta veitt leyfi fyrir
samheitalyfjum frumlyfja, sem Bandalagid hefur veitt leyfi
fyrir, 1 samremi vid tilskipun 2001/83/EB og tilskipun
2001/82/EB me0 eftirfarandi skilyrdum:

a) umsokn um leyfi er 16gd fram i samremi vid 10. gr.
tilskipunar 2001/83/EB eda 13. gr. tilskipunar 2001/82/EB,

b) samantekt 4 eiginleikum lyfsins er ad 6llu pvi leyti sem
mali skiptir { samreemi vid samantektina & eiginleikum
lyfsins sem Bandalagid veitti leyfi fyrir, ad undanteknum
peim hlutum samantektarinnar & eiginleikum lyfsins par
sem getid er abendinga eda lyfjaforma sem enn nutu
einkaleyfisverndar pegar samheitalyfid var sett 4 markad,
og

c) leyfi er veitt fyrir samheitalyfid undir sama heiti i 6llum
adildarrikjunum par sem sétt hefur verid um. Ad pvi er
vardar petta akvaedi skulu allar umritanir alpjodlega
samheitisins (INN-heiti) 4 mismunandi tungumalum teljast
sama heitio.
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4. begar samrad hefur verid haft vid logbera nefnd
Lyfjastofnunarinnar ma endurskoda vidaukann 1 1josi
teeknilegra og visindalegra framfara med pad fyrir augum ad
gera naudsynlegar breytingar an pess po ad vikka gildissvid
midlegu  malsmedferdarinnar.  Slikar  breytingar  skulu
sampykktar i samremi vid malsmedferdina sem um getur i
2. mgr. 87. gr.

4. gr.

1. Umsoknir um markadsleyfin, sem um getur i 3. gr., skulu
lagdar fyrir Lyfjastofnunina.

2. Bandalagid skal veita markadsleyfi fyrir mannalyfjum og
hafa eftirlit med peim i samraemi vid II. balk.

3. Bandalagid skal veita markadsleyfi fyrir dyralyfjum og
hafa eftirlit med peim i samraemi vid III. balk.

II. BALKUR

VEITING LEYFA FYRIR MANNALYFJUM OG EFTIRLIT MED PEIM LYFJUM

1. kafli

Framlagning umsékna og umfjéllun — Leyfi

5. gr.

1. Hér med er komid & fot mannalyfjanefnd. Nefndin skal
vera hluti af Lyfjastofnuninni.

2. Mannalyfjanefndin skal, med fyrirvara um 56. gr. eda
onnur verkefni sem henni eru falin samkvemt logum
Bandalagsins, bera abyrgd a ad semja alit Lyfjastofnunarinnar
um Ol atridi er luta ad pvi hvort malsskjol séu tek { midlega
malsmedferd, sem og alit um 61l atridi er luta ad veitingu,
breytingu, timabundinni nidurfellingu eda afturk6llun leyfis til
a0 setja mannalyf & markad, { samraemi vid akvadi pessa balks,
og lyfjagat.

3. AQ beidni framkvaemdastjora Lyfjastofnunarinnar eda
fulltria framkvamdastjornarinnar skal mannalyfjanefnd einnig
semja alit um visindaleg malefni er varda mat & mannalyfjum.
Nefndin skal taka tilhlydilegt tillit til oska adildarrikja um alit.
Nefndin skal einnig setja fram 4lit pegar upp kemur
agreiningur um mat a lyfjum innan ramma malsmedferdar fyrir
gagnkvama vidurkenningu. Alit nefndarinnar skulu vera llum
adgengileg.

6. gr.

1. Hver umsokn um leyfi fyrir mannalyfi skal innihalda
sérstaklega og ad fullu paer upplysingar og skjol sem um getur i
8. gr. (3. mgr.), 10. gr., 10. gr. a, 10. gr. b eda 11. gr. og i L.
vidauka vid tilskipun 2001/83/EB. 1 skjolunum skal vera
yfirlysing pess efnis ad kliniskar profanir, sem gerdar hafa
verid utan Evrépusambandsins, uppfylli sidferdislegar krofur
sem settar eru fram i tilskipun 2001/20/EB. I pessum
upplysingum og skjolum skal taka tillit til pess ad sott er um
adeins eitt leyfi sem ner til alls Bandalagsins og skal par nota
eitt og sama heitid fyrir lyfid nema i undantekningartilvikum
sem tengjast beitingu vorumerkjalaganna.

UmsoOkninni  skal  fylgja gjald sem  greidist  til
Lyfjastofnunarinnar fyrir umfjollun um umsoéknina.

2. Ef um er ad rada mannalyf sem inniheldur eda
samanstendur af erfdabreyttum lifverum i merkingu 2. gr.
tilskipunar 2001/18/EB skulu eftirfarandi gogn fylgja med
umsokninni:

a) afrit af skriflegu sampykki logberra yfirvalda um
sleppingu erfoabreyttra lifvera Gt i umhverfid af asettu raodi
til rannsokna og prounar eins og kvedid er & um i B-hluta
tilskipunar 2001/18/EB eda B-hluta tilskipunar radsins
90/220/EBE fra 23. april 1990 um pau tilvik er
erfoabreyttum lifverum er sleppt af dsettu radi ut i
umhverfid (),

(") Stjtid. EB L 117, 8.5.1990, bls. 15. Tilskipunin var felld nidur med tilskipun
2001/18/EB en hefur afram tiltekin réttarahrif.
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b) tilskilin taeknileg malsskjol med peim upplysingum sem
krafist er { III. og IV. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB,

¢) mat & umhverfisdheettu { samreemi vid meginreglurnar sem
settar eru fram i II. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB, og

d) nidurstodur athugana sem hafa farid fram i rannsdknar- og
préunarskyni.

Akvadi 13— 24. gr. tilskipunar 2001/18/EB gilda ekki um
mannalyf sem innihalda eda samanstanda af erfoabreyttum
lifverum.

3. Lyfjastofnunin skal sja til pess ad alit mannalyfjanefndar
liggi fyrir innan 210 daga fra viotoku gildrar umsoknar.

Fresturinn til ad greina visindagdgnin i malsskjolunum fyrir
umsoOknina um markadsleyfi skal vera a.m.k. 80 dagar nema
skyrslugjafi og medskyrslugjafi tilkynni ad peir hafi lokid mati
sinu fyrir lok frestsins.

A grundvelli beidni, sem er rokstudd 4 videigandi hatt, getur
fyrrgreind nefnd kallad eftir framlengingu 4 frestinum til ad
greina visindagdgnin i malsskjolunum fyrir umsoknina um
markadsleyfi.

Ef um er ad reda mannalyf sem inniheldur eda samanstendur
af erfoabreyttum lifverum skal i aliti fyrrgreindrar nefndar
tekid tillit til krafna um umhverfiséryggi sem meelt er fyrir um i
tilskipun 2001/18/EB. Vid mat 4 umsoknum um markadsleyfi
fyrir mannalyfjum sem innihalda eda samanstanda af
erfoabreyttum lifverum skal skyrslugjafi hafa naudsynlegt
samrad vid stofnanir sem Bandalagid eda adildarrikin hafa
komid 4 fot { samraemi vid tilskipun 2001/18/EB.

4. Framkvemdastjornin skal, i samradi vid Lyfjastofnunina,
adildarriki og hagsmunaadila, utbua nakvaemar
vidmidunarreglur um form umsékna um leyfi.

7.gr.

begar mannalyfjanefnd utbyr alit sitt:

a) skal hun sannreyna ad upplysingarnar og skjélin, sem 16g0
voru fram i samrami vid 6. gr., uppfylli kréfur samkvaemt
tilskipun 2001/83/EB og kanna hvort skilyrdunum, sem
tilgreind eru i pessari reglugerd fyrir veitingu
markadsleyfis, sé fullnaegt,
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b) getur hin farid pess a leit ad opinber rannsdknarstofa &
svidi lyfjaeftirlits eda rannsoknarstofa, sem adildarriki
hefur tilnefnt { pessum tilgangi, profi mannalyfio,
upphafsefni pess og, ef naudsyn krefur, milliefni pess eda
6nnur innihaldsefni til ad tryggja ad -eftirlitsadferdir
framleidandans, sem lyst er i umsoknarskjélunum, séu
fullnaegjandi,

c) getur hun farid pess a leit ad umsakjandinn beaeti frekari
upplysingum vid par sem fylgdu umsdkninni innan
tiltekins frests. Velji fyrrgreind nefnd pennan kost lengist
fresturinn, sem melt er fyrir um { fyrstu undirgrein 3. mgr.
6. gr., sem nemur peim tima sem lidur par til umbednum
vidbotarupplysingum hefur verid skilad. Fresturinn lengist
4 sama hatt sem nemur peim tima sem umsakjandi fer til
a0 skyra mal sitt munnlega eda skriflega.

8. gr.

1. Adildarriki skal, ad fenginni skriflegri beidni fra
mannalyfjanefnd, framsenda upplysingar sem syna ad
framleidandi lyfs eda innflytjandi fra pridja landi er feer um ad
framleida vidkomandi lyf og/eda framkvema naudsynlegar
samanburdarprofanir i samremi vid par upplysingar og skjol
sem 16g0d voru fram skv. 6. gr.

2. Fyrrgreind nefnd getur krafist pess ad umsekjandi lati fara
fram sérstakt eftirlit & framleidslustad vidkomandi lyfs telji hin
bad naudsynlegt til ad ljuka umfjollun sinni um tiltekna
umsokn. Slikt eftirlit ma framkveema fyrirvaralaust.

Eftirlitsmenn fra adildarrikinu med videigandi menntun og
haefi skulu framkveema eftirlitid innan peirra timamarka sem
meelt er fyrir um i fyrstu undirgrein 3. mgr. 6. gr. og med peim
ma koma skyrslugjafi eda sérfredingur sem fyrrgreind nefnd
tilnefnir.

9. gr.

1. Lyfjastofnunin skal pegar i stad tilkynna umszkjandanum
um pad ef alit mannalyfjanefndarinnar er sem hér segir:

a) ad umsoknin fullnaegi ekki vidmidunum fyrir leyfisveitingu
sem settar eru fram i pessari reglugerd,

b) ad breyta purfi samantektinni a eiginleikum lyfsins sem
umsakjandi leggur til, eda

¢) ad merking eda fylgisedill lyfsins samraemist ekki V. balki
tilskipunar 2001/83/EB,

d) ad veita skuli leyfid med fyrirvara um skilyrdin sem kvedid
erdaumi7. og 8. mgr. 14. gr.
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2. Innan 15 daga fra pvi ad umsakjanda berst alitid, sem um
getur i 1. mgr., getur hann skilad skriflegri tilkynningu til
Lyfjastofnunarinnar um ad hann 6ski eftir endurskodun a
alitinu. Ef svo er skal umsakjandi senda Lyfjastofnuninni
rokstuddar asteedur fyrir beidninni innan 60 daga fra vidtsku
alitsins.

Innan 60 daga fra pvi ad fyrrgreind nefnd fer i hendur
astedurnar fyrir beidninni skal hin endurskoda alitid i
samremi vid skilyrdin sem sett eru fram i fjérdu undirgrein
1. mgr. 62. gr. Rokstudningur fyrir nidurstédunni skal fylgja
med i vidauka vid lokaalitid.

3. Innan 15 daga fra pvi ad fyrrgreind nefnd skilar lokaaliti
sinu skal Lyfjastofnunin senda pad til
framkveemdastjornarinnar, adildarrikjanna og umsakjandans,
asamt skyrslu med mati nefndarinnar & lyfinu og rokum fyrir
alyktunum hennar.

til ad setja vidkomandi lyf 4 markad skulu eftirfarandi skjol
fylgja alitinu:

a) drog ad samantekt & eiginleikum lyfsins eins og um getur i
11. gr. tilskipunar 2001/83/EB,

b) upplysingar um o&ll skilyrdi eda takmarkanir vardandi
dreifingu eda notkun vidkomandi lyfs, p.m.t. skilyrdi fyrir
athendingu lyfsins til sjuklinga, { samremi vid
vidmidanirnar sem meelt er fyrir um i VI. balki tilskipunar
2001/83/EB,

¢) upplysingar um o6ll skilyrdi eda takmarkanir sem melt er
med og varda drugga og arangursrika notkun lyfsins,

d) tillaga umsakjanda ad merkingum og fylgisedli, 16gd fram
i samraemi vid V. balk tilskipunar 2001/83/EB,

e) matsskyrslan.

10. gr.

1. Innan 15 daga fra pvi ad alitid, sem um getur i 2. mgr.
5. gr., berst framkvemdastjorninni skal hin semja drég ad
akvordun um umsoknina.

Ef fyrirthugad er ad veita markadsleyfi samkvamt drogum ad
akvordun skal par visa i skjolin, sem um getur i a-d 1id 4. mgr.
9. gr., eda lata pau fylgja med.

Ef drog ad d4kvordun eru ekki i samremi vio alit
Lyfjastofnunarinnar skal framkvamdastjornin lata fylgja
itarlega skyringu & astedunum fyrir pessum mun.
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Drog ad akvoroun skulu send til adildarrikjanna og
umszakjandans.

2. Framkvaemdastjornin tekur lokadkvordun i samremi vid
malsmedferdina, sem melt er fyrir um i 3. mgr. 87. gr., og
innan 15 daga fra pvi ad malsmedferdinni lykur.

3. Fastanefndin um mannalyf, sem um getur i 1.mgr. 87. gr.,
skal breyta starfsreglum sinum til ad tekid sé tillit til peirra
verkefna sem henni ber skylda til ad annast samkvamt pessari
reglugerd.

[ breytingunum skal kvedid 4 um eftirfarandi:

a) fastanefndin skal skila skriflegu aliti,

b) aodildarrikin  skulu  f4 22 daga til ad senda
framkvaemdastjorninni skriflegar athugasemdir vid drogin
ad akvorduninni. Ef mjog brynt er ad taka dkvordun getur
formadurinn hins vegar sett skemmri frest eftir pvi hversu
brynt malid er. Fresturinn skal po ekki vera skemmri en 5
dagar nema um mjog sérstakar adstaedur sé ad reda;

c) adildarriki geta lagt fram itarlega rokstudda, skriflega
beidni um ad drogin ad akvorduninni, sem um getur 1 1.
mgr., verdi reedd 4 allsherjarfundi i fyrrgreindri fastanefnd.

4. Sé bpad alit framkvemdastjornarinnar ad skriflegar
athugasemdir adildarrikis veki veigamiklar, nyjar efasemdir,
visindalegs eda taeknilegs edlis, sem ekki er gerd grein fyrir i
aliti  Lyfjastofnunarinnar skal formadurinn gera hlé &
malsmedferdinni  og  visa  umsdkninni aftur il
Lyfjastofnunarinnar til frekari umfjéllunar.

5. Framkvemdastjornin skal sampykkja naudsynleg akveedi
til framkvaemdar 4. mgr. i samremi vid malsmedferdina sem
um getur { 2. mgr. 87. gr.

6. Lyfjastofnunin skal annast dreifingu skjalanna sem um
getur { a-d 1id 4. mgr. 9. gr.

11. gr.

Ef umszkjandi dregur umsokn sina um markadsleyfi til baka
eftir ad htun hefur verid 16g0 fyrir Lyfjastofnunina en adur en
skilad er aliti um hana skal umsakjandinn gera stofnuninni
grein fyrir astedum bess. Lyfjastofnunin skal gera pessar
upplysingar adgengilegar 6llum og gefa Ut matsskyrsluna, ef
han er fyrir hendi, eftir ad allar upplysingar, sem
vidskiptaleynd hvilir 4, hafa verid fjarlaegdar.
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12. gr.

1. Synja skal um markadsleyfi ef sannprofun 4 upplysingum
og skjolum, sem 16g0 eru fram i samraemi vid 6. gr., leidir i ljos
a0 umsakjandi hafi ekki a tilhlydilegan eda fullneegjandi hatt
synt fram 4 gedi, 6ryggi eda verkun lyfsins.

Einnig skal synja um leyfi ef upplysingar eda skjol, sem
umszkjandi leggur fram i samrami vid 6. gr., eru rong eda ef
tillaga umsakjanda ad merkingu eda fylgisedli er ekki i
samraemi vid V. balk tilskipunar 2001/83/EB.

2. Synjun um markadsleyfi Bandalagsins felur i sér bann vid
setningu vidkomandi lyfs 4 markad i gervéllu Bandalaginu.

3. Upplysingar um allar synjanir og astadur fyrir peim skulu
gerdar adgengilegar 6llum.

13. gr.

1. Med fyrirvara um 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 2001/83/EB
skal markadsleyfi, sem veitt hefur verid i samraemi vid pessa
reglugerd, gilda i gervollu Bandalaginu. Sliku markadsleyfi
skulu fylgja somu réttindi og skyldur i hverju adildarriki og
fylgja markadsleyfi sem pad adildarriki veitir { samraemi vid 6.
gr. tilskipunar 2001/83/EB.

Mannalyf med markadsleyfi skulu feerd i skrd Bandalagsins
yfir lyf og fa niimer sem koma skal fram 4 umbtadunum.

2. Tilkynning um markadsleyfi skal birt i Stjornartidindum
Evrépusambandsins og skal par sérstaklega tilgreina
leyfisveitingardag og skraningarnimer i skra Bandalagsins yfir
lyf, 6ll alpjoodleg samheiti (INN-heiti) virka efnisins i lyfinu,
lyfjaformid og alla ATC-kéda (e. Anatomical Therapeutic
Chemical Code).

3. Lyfjastofnunin  skal tafarlaust birta  matsskyrslu
mannalyfjanefndarinnar um mannalyfid og astadurnar fyrir pvi
aliti hennar a0 veita skuli leyfio, eftir ad allar upplysingar, sem
vidskiptaleynd hvilir 4, hafa verid fjarlaegdar.

Hin opinbera evropska matsskyrsla (e. European Public
Assessment Report, EPAR) skal innihalda samantekt sem er
ritud & pann hétt ad almenningur geti skilid hana. Samantektin
skal m.a. innihalda lid sem tengist skilyrdum fyrir notkun
lyfsins.
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4. Eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt skal handhafi
leyfisins upplysa Lyfjastofnunina um hvenzr setning
mannalyfsins 4 markad hefjist i reynd i adildarrikjunum, ad
teknu tilliti til mismunandi pakkninga lyfsins sem leyfi var
veitt fyrir.

Leyfishafinn skal enn fremur tilkynna Lyfjastofnuninni um pad
ef heett er ad setja lyfid 4 markad, annadhvort timabundid eda
til frambudar. Slik tilkynning skal send eigi sidar en tveimur
manudum adur en hlé er gert & setningu lyfsins & markad nema
um undantekningartilvik s¢ ad rada.

AJ fenginni beidni fra Lyfjastofnuninni skal markadsleyfishafi
veita stofnuninni allar upplysingar, einkum i tengslum vid
lyfjagat, um umfang s¢lunnar & lyfinu innan Bandalagsins,
adgreindar eftir adildarrikjum, og allar upplysingar sem hann
byr yfir ad pvi er vardar i hversu miklum meeli lyfinu er avisad.

14. gr.

1. Med fyrirvara um 4. og 5. mgr. og a-lid 7. mgr. skal
markadsleyfi gilda i fimm ar.

2. Markadsleyfi ma endurnyja eftir fimm ar & grundvelli
endurmats Lyfjastofnunarinnar 4 sambandinu milli dhattu og
avinnings.

Meo tilliti til bessa skal markadsleyfishafi leggja fyrir
Lyfjastofnunina samsteypta utgafu malsskjalanna, ad pvi er
vardar g®di, oryggi og verkun, p.m.t. allar breytingar sem
gerdar hafa verid fra pvi ad markadsleyfid var veitt, a.m.k. sex
manudum a0ur en markadsleyfid fellur ur gildi skv. 1. mgr.

3. begar markadsleyfid hefur verid endurnyjad skal pad gilda
um Otakmarkadan tima nema framkvamdastjornin dkvedi, med
gildum rékum sem varda lyfjagat, ad endurnyja pad einu sinni
enn til fimm éra { samreemi vid 2. mgr.

4. Ef mannalyf med markadsleyfi hefur ekki i reynd verid sett
4 markad Bandalagsins innan briggja 4ra fra veitingu leyfisins
fellur leyfid ur gildi.

5. Ef lyf med markadsleyfi, sem sett hefur verid & markad,
hefur ekki i reynd verid a markadi samfleytt i prji ar fellur
leyfid fyrir lyfinu ar gildi.

6. Framkvemdastjorninni er heimilt, { undantekningar-
tilvikum og af &stedum sem varda lydheilsu, ad veita
undanpagur fra 4. og 5. mgr. Slikar undanpagur skulu studdar
videigandi rokum.
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7. Eftir samrad vid umszkjanda er heimilt ad veita leyfi med
tilteknum sérkvodum sem Lyfjastofnunin skal endurskoda
arlega. Skrain yfir pessar kvadir skal adgengileg 61lum.

bratt fyrir 1. mgr. skal slikt leyfi gilda i eitt ar og vera
endurnyjanlegt.

Akvaedi vardandi veitingu sliks leyfis skulu sett i reglugerd
framkvamdastjornarinnar sem sampykkt skal i samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

8. 1 undantekningartilvikum og ad hofou samradi vid
umsakjandann er heimilt ad veita leyfi, ad pvi tilskildu ad
umszkjandinn uppfylli kréfu um ad koma & &kvednum
verklagsreglum sem varda einkum 6ryggi lyfsins og pa skyldu
a0 tilkynna logberum yfirvoldum um 61l atvik, sem tengjast
notkun pess, og um pzr adgerdir sem gripid skal til. Leyfid ma
adeins veita 4 hlutleegum og sannreynanlegum forsendum og
skal grundvallast & einni af astedunum sem settar eru fram i
1. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB. Hvort leyfid helst i gildi
er had arlegu endurmati 4 pessum skilyrdum.

9. Dbegar 16gd er fram umsokn um markadsleyfi fyrir
mannalyfjum sem eru mjog mikilveg fyrir lydheilsu, og
sérstaklega ut fra sjonarhorni medferdarnyjunga, getur
umsakjandinn o6skad eftir flytimedferd i matsferlinu. Beidnin
skal studd gildum rékum.

Ef mannalyfjanefnd sampykkir beidnina skal fresturinn, sem
melt er fyrir um { fyrstu undirgrein 3. mgr. 6. gr., styttur i 150
daga.

10. Pegar mannalyfjanefnd sampykkir alit sitt skal han lata
fylgja tillogu um vidmidanir fyrir utgafu lyfsedla eda notkun
lyfsins { samraemi vid 1. mgr. 70. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

11. Med fyrirvara um vernd einkaréttar a4 svidi idnadar og
verslunar skulu mannalyf med markadsleyfi i samremi vid
akveedi pessarar reglugerdar njota atta dra gagnaverndar og tiu
ara markadsverndar og skal seinna verndartimabilid framlengt i
allt ad ellefu ar ef markadsleyfishafinn feer, 4 fyrstu atta arum
pessara tiu ara, leyfi fyrir einni eda fleiri nyjum abendingum
sem talid er, samkvamt visindalegu mati sem var undanfari
leyfis fyrir peim, ad hafi i for med sér verulegan, kliniskan
avinning i samanburdi vid fyrirliggjandi medferdir.

15. gr.

Veiting leyfis skal ekki hafa ahrif 4 einkaréttar- eda refsiabyrgd
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framleidandans eda markadsleyfishafans samkvamt videigandi
landslogum adildarrikjanna.

2. kafli

Eftirlit og vidurlog

16. gr.

1. begar markadsleyfi fyrir mannalyfi hefur verid veitt i
samremi vid pessa reglugerd skal markadsleyfishafi taka mid
af framférum 4 svidi tekni og visinda, ad pvi er vardar
framleidslu- og eftirlitsadferdirnar sem kvedid er 4 um i d- og
h-lidum 3. mgr. 8. gr. tilskipunar 2001/83/EB, og gera allar par
breytingar sem porf er & til ad haegt sé¢ ad framleida lyfin og
hafa eftirlit med peim med vidurkenndum visindaadferdum.
Hann skal szkja um sampykki fyrir slikum breytingum {
samreemi vid pessa reglugerd.

2. Markadsleyfishafinn  skal pegar i stad tilkynna
Lyfjastofnuninni, framkvamdastjorninni og adildarrikjunum
um allar nyjar upplysingar sem getu kallad a breytingar & peim
upplysingum eda skjolum sem um getur i 8. gr. (3. mgr.), 10.
gr., 10. gr. a, 10. gr. b og 11. gr. tilskipunar 2001/83/EB, i 1.
vidauka hennar eda i 9. gr. (4. mgr.) pessarar reglugerdar.

Einkum skal hann tilkynna Lyfjastofnuninni,
framkvaemdastjérninni og adildarrikjunum tafarlaust um hvers
kyns bonn eda takmarkanir af halfu 16gbarra yfirvalda i
16ndum, par sem mannalyfid er sett & markad, og um adrar,
nyjar upplysingar sem getu haft dhrif 4 mat &4 avinningi og
ahaettu af notkun vidkomandi mannalyfs.

Lyfjastofnunin getur hvenar sem er bedid markadsleyfishafa
um ad athenda gogn, sem syna fram 4 ad sambandid milli
ahzttu og avinnings sé enn hagstztt, til pess ad stodugt sé¢ unnt
a0 meta petta samband.

3. Ef handhafi leyfis fyrir mannalyfi hyggst gera breytingar &
upplysingum peim og skjolum sem um getur { 2. mgr. skal
hann leggja umsokn par ad litandi fyrir Lyfjastofnunina.

4. Framkvemdastjornin skal, ad hofou samradi  vid
Lyfjastofnunina, sampykkja videigandi akvaedi um athugun &
breytingum 4 markadsleyfum i formi reglugerdar i samrami
vid malsmeodferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

17. gr.

Umsakjandi eda handhafi markadsleyfis er éabyrgur fyrir
areidanleika peirra skjala og gagna sem eru 16g0 fram.
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18. gr.

1. Eftirlit med mannalyfjum, sem eru framleidd innan
Bandalagsins, skal vera i hondum l6gbarra yfirvalda
adildarrikisins eda adildarrikjanna sem veittu framleidsluleyfio,
sem kvedid er 4 um { 1. mgr. 40. gr. tilskipunar 2001/83/EB,
fyrir viokomandi lyfi.

2. Eftirlit med lyfjum, sem eru flutt inn fra pridju l6ndum, skal
vera 1 hondum 16gbarra yfirvalda adildarrikisins eda
adildarrikjanna sem veittu innflytjandanum leyfid sem kvedid
er & um i 3. mgr. 40. gr. tilskipunar 2001/83/EB nema
Bandalagio og utflutningslandid hafi gert med sér videigandi
samkomulag til ad tryggja ad bpetta eftirlit fari fram i
utflutningslandinu og ad framleidandinn noti stadla um gdéda
framleidsluhztti sem eru a.m.k. jafngildir peim sem melt er
fyrir um i Bandalaginu.

Adildarriki getur 6skad eftir adstod annars adildarrikis eda
Lyfjastofnunarinnar.

19. gr.

1. Eftirlitsyfirvold skulu bera abyrgd 4 ad sannreyna, fyrir
hond Bandalagsins, ad handhafi markadsleyfisins fyrir
vidkomandi mannalyfi eda framleidandi eda innflytjandi med
stadfestu innan Bandalagsins fullnegi krofunum sem meelt er
fyrirum i IV., IX. og XI. balki tilskipunar 2001/83/EB.

2. Ef framkvamdastjorninni er tilkynnt, i samraeemi vid 122.
gr. tilskipunar 2001/83/EB, um alvarlegan agreining a milli
adildarrikja um hvort handhafi markadsleyfis fyrir mannalyfi
eda framleidandi eda innflytjandi med stadfestu i Bandalaginu
fullneegi krofunum sem um getur i 1. mgr. getur
framkveemdastjornin, ad hofou samradi vid hlutadeigandi
adildarriki, krafist pess ad eftirlitsmadur fra eftirlitsyfirvaldinu
framkveemi nytt eftirlit hja markadsleyfishafa, framleidanda
eda innflytjanda og skulu tveir eftirlitsmenn fra adildarrikjum,
sem ekki eru adilar ad deilunni, fylgja pessum eftirlitsmanni
eda tveir sérfreedingar sem mannalyfjanefndin tilnefnir.

3. Med fyrirvara um samkomulag, sem kann ad hafa verid
gert a milli Bandalagsins og pridju landa i samreemi vid 2. mgr.
18. gr., getur framkvamdastjornin, eftir ad hafa fengid um pad
rokstudda beidni fra adildarriki eda fra fyrrgreindri nefnd eda
ad eigin frumkvaedi, krafist pess ad framleidandi med stadfestu
i pridja landi seti skodun.

Eftirlitsmenn fra adildarrikjunum, sem bua yfir videigandi
menntun og hefi, skulu framkvama petta eftirlit og peim getur
fylgt skyrslugjafi eda sérfreedingur sem fyrrgreind nefnd
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tilnefnir. Skyrsla eftirlitsmannanna skal gerd adgengileg fyrir
framkvamdastjornina, adildarrikin og fyrrgreinda nefnd.

20. gr.

1. Ef pad er alit eftirlitsyfirvalda eda logberra yfirvalda
einhvers annars adildarrikis ad framleidandi eda innflytjandi
med stadfestu innan Bandalagsins uppfylli ekki lengur peer
skyldur sem melt er fyrir um i IV. balki tilskipunar
2001/83/EB  skulu  pau  pegar i stad tilkynna
mannalyfjanefndinni og framkvemdastjorninni um bad og
greina fra astedum sinum i smaatridum og leggja fram tillsgur
um Urraeoi.

Hid sama skal gilda pegar adildarriki eda framkvemdastjornin
telur ad beita skuli einni af peim radstéfunum, sem gert er rad
fyrir i IX. og XI. balki tilskipunar 2001/83/EB, ad pvi er vardar
vidkomandi lyf eda pegar fyrrgreind nefnd hefur skilad aliti
bess efnis i samreemi vid 5. gr. pessarar reglugerdar.

2. Framkvamdastjornin skal oska eftir aliti
Lyfjastofnunarinnar innan frests, sem framkvamdastjornin
akvedur i ljosi pess hversu brynt malid er, til ad rannsaka paer
astedur sem gefnar eru. Bjoda skal handhafa markadsleyfisins
fyrir vidkomandi mannalyfi ad leggja fram munnlegar eda
skriflegar skyringar pegar pvi verdur vid komid.

3. Ad fengnu aliti Lyfjastofnunarinnar skal
framkveemdastjornin sampykkja naudsynlegar
bradabirgdaradstafanir sem skal beitt tafarlaust.

Taka skal lokaakvordun innan sex manada, i samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 87. gr.

4. begar skjotra adgerda er porf til ad vernda heilbrigdi manna
eda umhverfid getur adildarriki, ad eigin frumkvaedi eda ad
beidni framkvemdastjornarinnar, stodvad timabundid notkun &
yfirradasvaedi sinu 4 mannalyfi sem veitt hefur verid leyfi fyrir
i samrami vid pessa reglugerd.

Geri adildarrikid petta ad eigin frumkvaedi skal pad tilkynna
framkveemdastjorninni og Lyfjastofnuninni um éastaedur sinar
fyrir adgerdinni eigi sidar en nasta virka dag eftir stddvunina.
Lyfjastofnunin skal tilkynna hinum adildarrikjunum um petta
an tafar. Framkvaemdastjornin skal pegar i stad hefja
malsmedferdina sem kvedid er 4 um i 2. og 3. mgr.

5. Adildarrikid skal i pessu tilviki sjé til pess a0 faglerdum
heilbrigdisstarfsmonnum sé tilkynnt med hradi um adgerdir
pess og astedurnar fyrir peim. Nota ma netkerfi fagfélaga i
bessum tilgangi. Adildarrikin skulu tilkynna
framkvaemdastjorninni og Lyfjastofnuninni um adgerdir sem
gripid er til i pessu skyni.
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6. Timabundnu stodvuninni, sem um getur i 4. mgr., { ma
halda i gildi par til ad endanleg akvordun er tekin i samraemi
vid malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 87. gr.

7. Ef pess er Oskad skal Lyfjastofnunin tilkynna ollum
hlutadeigandi adilum um endanlegu akvérdunina og gera
akvordunina adgengilega 6llum um leid og hin hefur verid
tekin.

3. kafli

Lyfjagat

21. gr.

AJ pvi er vardar pennan kafla gildir 2. mgr. 106. gr. tilskipunar
2001/83/EB.

22. gr.

Lyfjastofnunin skal, i nanu samstarfi vid landsbundnu
lyfjagatarkerfin sem komid var 4 fot i samremi vid 102. gr.
tilskipunar  2001/83/EB, taka vid O6llum  videigandi
upplysingum er varda alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er
um, af voldum mannalyfja sem Bandalagid hefur veitt leyfi
fyrir { samrami vid pessa reglugerd. Eftir pvi sem vid & skal
mannalyfjanefndin semja alit um naudsynlegar radstafanir, i
samremi vid 5. gr. pessarar reglugerdar. Pessi alit skulu
adgengileg 6llum.

Radstafanirnar, sem um getur i fyrstu malsgrein geta m.a. falist
i breytingum 4 markadsleyfinu sem veitt er i samraemi vid 10.
gr. baer skulu sampykktar i samrami vid malsmedferdina sem
um getur i 3. mgr. 87. gr.

Markadsleyfishafi og l6gber yfirvold adildarrikjanna skulu sja
til pess ad allar videigandi upplysingar vardandi alvarlegar
aukaverkanir, sem grunur er um, af voldum lyfja sem veitt
hefur verid leyfi fyrir samkveemt pessari reglugerd, berist til
Lyfjastofnunarinnar 1 samraemi vid akvadi pessarar
reglugerdar. Sjuklingar skulu hvattir til ad tilkynna fagleerdum
heilbrigdisstarfsmonnum um allar aukaverkanir.

23. gr.

Handhafi leyfis fyrir mannalyfi, sem veitt er i samremi vid
akvaedi pessarar reglugerdar, skal hafa varanlegan og stodugan
adgang ad adila sem byr yfir videigandi menntun og haefi og
ber abyrgd 4 lyfjagat.

bessi menntadi og hefi einstaklingur skal bua { Bandalaginu og
bera abyrgd a eftirfarandi:

a) a0 koma & fot og stjorna kerfi sem tryggir ad O6llum
upplysingum um aukaverkanir, sem grunur er um og
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starfsmonnum fyrirtaekisins og lyfjakynnum er skyrt fra, sé
safnad saman og par metnar og flokkadar svo ad par séu
adgengilegar 4 einum stad { Bandalaginu,

b) ad utbla skyrslurnar, sem um getur i 3. mgr. 24. gr., fyrir
16gbaer yfirvold adildarrikjanna og Lyfjastofnunina i
samremi vid krofurnar { pessari reglugerd,

c) ad sja til pess ad svarad sé fljott og til fulls beidnum fra
16gbarum yfirvoldum um frekari upplysingar sem parf til
a0 meta megi ahzttu og avinning af tilteknu lyfi, p.m.t.
upplysingar um umfang solu eda fjolda lyfsedla fyrir
vidkomandi lyfi,

d) a0 veita 16gbarum yfirvoldum allar adrar upplysingar sem
mali skipta til ad meta megi ahattu og avinning af tilteknu
lyfi, einkum upplysingar um oryggisrannsoknir eftir
veitingu leyfis.

24. gr.

1. Handhafi markadsleyfis fyrir mannalyfi skal sja til pess ad
allar alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er um, af véldum lyfs
med leyfi i samraemi vid pessa reglugerd, sem koma fram innan
Bandalagsins og faglerdur heilbrigdisstarfsmadur — skyrir
honum fra, séu skradar og tilkynntar adildarrikjunum, par sem
atvikid atti sér stad, pegar i stad og eigi sidar en 15 dogum eftir
a0 honum berast pessar upplysingar.

Handhafi ~ markadsleyfisins ~ skal, 1 samremi vid
vidmidunarreglurnar sem um getur i 26. gr., skra allar adrar
alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er um og koma fram innan
Bandalagsins og sem unnt er ad gera rad fyrir ad honum sé
kunnugt um, og tilkynna paer pegar i stad 1ogbeeru yfirvaldi
adildarrikjanna, par sem atvikid atti sér stad, og
Lyfjastofnuninni og eigi sidar en 15 dégum eftir ad honum
berast pessar upplysingar.

2. Handhafi markadsleyfis fyrir mannalyfi skal sja til pess ad
allar alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er um, og hvers kyns
tilvik, par sem grunur er um ad sykill hafi borist med lyfi 4
yfirradasveedi pridja lands, séu tilkynnt adildarrikjunum og
Lyfjastofnuninni pegar i stad og eigi sidar en 15 dégum eftir ad
honum berast pessar upplysingar. Akvadi vardandi
tilkynningar um éventar aukaverkanir sem grunur er um en eru
ekki alvarlegar, hvort sem par koma fram innan Bandalagsins
eda 1 prigja landi, skulu sampykkt { samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

Tilkynnt skal, nema i undantekningartilvikum, um pessar
aukaverkanir med skyrslu sem send er rafraent { samremi vid
vidmidunarreglurnar sem um getur i 26. gr.
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3. Handhafi markadsleyfis fyrir mannalyfi skal halda
nakvemar skrar yfir allar aukaverkanir sem grunur er um innan
eda utan Bandalagsins og fagleerdir heilbrigdisstarfsmenn
tilkynna honum um.

Ef Bandalagid hefur ekki melt fyrir um adrar krofur sem
skilyrdi  fyrir  veitingu  markadsleyfis skal afhenda
Lyfjastofnuninni og adildarrikjunum pessar skrar i formi
reglulega uppfaerdrar oryggisskyrslu strax og 16gd er fram
beidni par ad latandi eda eigi sjaldnar en & sex méanada fresti
fra veitingu leyfisins og par til lyfid er sett 4 markad. Reglulega
uppferdar oryggisskyrslur skulu einnig afhentar strax og 16g0
er fram beidni par ad litandi og eigi sjaldnar en 4 sex manada
fresti fyrstu tvo arin eftir ad lyfid er fyrst sett & markad i
Bandalaginu og sidan arlega nastu tvo arin. Eftir pad skulu
skyrslurnar lagdar fram & priggja ara fresti eda strax og beidni
par ad lutandi er 16g0 fram.

bessum skyrslum skal fylgja visindalegt mat, einkum &
sambandinu milli &vinnings og dhzattu af lyfinu.

4. Framkvemdastjornin getur sett akvadi um breytingu a
3.mgr. i 1josi peirrar reynslu sem fast af beitingu hennar.
Framkvaemdastjornin skal sampykkja slik dkveedi i samreemi
vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

5. Markaosleyfishafa er Oheimilt ad veita almenningi
upplysingar vardandi lyfjagat i tengslum vid lyf, sem
markadsleyfi hans tekur til, hafi hann ekki 4dur eda samtimis
tilkynnt Lyfjastofnuninni um peer.

Hvernig sem atvikast skal markadsleyfishafinn sja til pess ad
slikar upplysingar séu settar fram 4 hlutlegan hatt og ad paer
séu ekki villandi.

Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til pess ad
tryggja ad markadsleyfishafi, sem laetur hja lida ad rakja pessar
skyldur, seti vidurldgum sem eru i senn arangursrik, i réttu
hlutfalli vid brotid og letjandi.

25. gr.

Hvert adildarriki skal sja til pess ad allar alvarlegar
aukaverkanir, sem grunur er um og koma fram 4 yfirradasvaedi
pess af voldum mannalyfs med leyfi i samremi vid pessa
reglugerd og sem adildarrikinu er tilkynnt um, séu skradar og
Lyfjastofnuninni og markadsleyfishafanum tilkynnt um peaer
pegar i stad og eigi sidar en 15 dégum eftir ad adildarrikinu
berast upplysingarnar.

Lyfjastofnunin skal framsenda upplysingarnar til landsbundnu
lyfjagatarkerfanna sem komid var a fot i samraemi vid 102. gr.
tilskipunar 2001/83/EB.
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26. gr.

Framkvaemdastjornin skal, i samradi vid Lyfjastofnunina,
adildarrikin og hagsmunaadila, semja vidmidunarreglur um
s6fnun, sannprofun og framsetningu skyrslna um aukaverkanir.
bessar vidmidunarreglur skulu m.a. innihalda radleggingar til
fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna vardandi midlun upplysinga
um aukaverkanir.

[ samremi vid  pessar  vidmidunarreglur  skulu
markadsleyfishafar nota alpjodlega vidurkenndan idordaforda i
leekningum vid midlun skyrsina um aukaverkanir.

Lyfjastofnunin  skal, i samradi vid adildarrikin  og
framkveemdastjornina, koma upp gagnavinnsluneti til skjotrar
midlunar upplysinga til 16gbarra yfirvalda Bandalagsins pegar
sendar eru Ut advaranir er tengjast framleidslugollum,
alvarlegum aukaverkunum og 6drum lyfjagatarupplysingum
um lyf sem veitt hefur verid leyfi fyrir i samremi vid 6. gr.
tilskipunar 2001/83/EB. bessi gogn skulu, ef vid &, gerd
adgengileg 6llum eftir ad pau hafa verid metin.

[ fimm é4r eftir upphaflega setningu 4 markad i Bandalaginu
getur Lyfjastofnunin farid pess 4 leit ad markadsleyfishafi lati
safna tilteknum lyfjagatarupplysingum  hja tilteknum
markhépum sjuklinga. Lyfjastofnunin skal gefa upp astedurnar
fyrir beidninni. Markadsleyfishafinn skal flokka og meta
gognin, sem safnad er, og leggja pau fyrir Lyfjastofnunina til
mats.

27. gr.

Lyfjastofnunin ~ skal vinna med  Alpjodaheilbrigdis-
malastofnuninni ad malefnum er varda alpjoodlega lyfjagat og
gera naudsynlegar radstafanir til geta tafarlaust lagt fyrir hana
videigandi og fullnagjandi upplysingar um radstafanir sem eru
gerdar i Bandalaginu og geta haft pydingu fyrir lyoheilsuvernd
i pridju 16ndum, og skal Lyfjastofnunin senda afrit til
framkvamdastjornarinnar og adildarrikjanna.

28. gr.

Lyfjastofnunin og 16gbzr yfirvold adildarrikjanna skulu vinna
saman ad stodugri proun lyfjagatarkerfa sem gera kleift ad
veita 6fluga lydheilsuvernd, ad pvi er vardar oll lyf, an tillits til
pess hvada leid er farin vid leyfisveitinguna, p.m.t. notkun
samvinnuadferda, til ad nyta sem best fyrirliggjandi tilfong
innan Bandalagsins.

29. gr.

Allar breytingar, sem gera parf til ad uppfera dkvadi pessa
kafla til ad tekid sé tillit til framfara & svidi taekni og visinda,
skulu sampykktar i samrami vid malsmedferdina sem um getur
i2. mgr. 87. gr.
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III. BALKUR
VEITING LEYFA FYRIR DYRALYFJUM OG EFTIRLIT MED PEIM LYFJUM

1. kafli

Framlagning umsékna og umfjéllun — Leyfi

30. gr.

1. Hér med er komid a fot dyralyfjanefnd. Nefndin skal vera
hluti af Lyfjastofnuninni.

2. Dyralyfjanefndin skal, med fyrirvara um 56. gr. og 6nnur
verkefni sem henni eru falin samkvaemt 16gum Bandalagsins,
einkum reglugerd (EB) nr. 2377/90 (*), bera dbyrgd 4 ad semja
alit Lyfjastofnunarinnar um o6ll atridi er luta ad pvi hvort
malsskjol séu tek i midlega malsmedferd sem og alit um 611
atridi er lita ad veitingu, breytingu, timabundinni nidurfellingu
eda afturkollun leyfis til ad setja dyralyf @ markad, i samraemi
vid akvaedi pessa balks, og lyfjagat.

3. AQ beidni framkvamdastjora Lyfjastofnunarinnar eda
fulltria framkveemdastjornarinnar skal dyralyfjanefnd einnig
semja alit um visindaleg malefni er varda mat & dyralyfjum.
Nefndin skal taka tilhlydilegt tillit til ska adildarrikja um alit.
Nefndin skal einnig setja fram 4lit pegar upp kemur
agreiningur um mat a dyralyfi innan ramma malsmedferdar
fyrir gagnkveema vidurkenningu. Alit nefndarinnar skulu vera
6llum adgengileg.

31. gr.

1. Hver umsokn um leyfi fyrir dyralyfi skal innihalda
sérstaklega og ad fullu upplysingar peer og skj6l sem um getur i
12. gr. (3. mgr.), 13. gr,, 13. gr. a, 13. gr. b eda 14. gr. og i L.
vidauka vid tilskipun 2001/82/EB. I pessum upplysingum og
skjolum skal taka tillit til pess ad sott er um adeins eitt leyfi
sem ner til alls Bandalagsins og skal par nota eitt og sama
heitid fyrir lyfid nema i undantekningartilvikum sem tengjast
beitingu vorumerkjalaganna.

Umsokninni  skal  fylgja gjald sem  greidist  til
Lyfjastofnunarinnar fyrir umfjollun um umsoknina.

2. Efum er ad reda dyralyf sem inniheldur eda samanstendur
af erfoabreyttum lifverum i merkingu 2. gr. tilskipunar
2001/18/EB skulu eftirfarandi gégn fylgja med umsokninni:

(") Reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 fra 26. jini 1990 par sem melt er fyrir
um sameiginlega adferd til ad dkvarda hamarksmagn leifa dyralyfja i
matvalum ur dyrarikinu (Stjtid. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1). Reglugerdinni
var sidast breytt med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr.
1029/2003 (Stjtid. ESB L 149, 17.6.2003, bls. 15).

a) afrit af skriflegu sampykki logberra yfirvalda um
sleppingu erfdabreyttra lifvera at i umhverfid af asettu radi
til rannsokna og prounar eins og kvedid er 4 um i B-hluta
tilskipunar ~ 2001/18/EB eda  B-hluta tilskipunar
90/220/EBE,

b) tilskilin teeknileg malsskjol med peim upplysingum sem
krafist er skv. III. og IV. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB,

¢) mat & umhverfisahattu i samreemi vid meginreglurnar sem
settar eru fram i II. vidauka vid tilskipun 2001/18/EB, og

d) nidurstddur athugana sem hafa farid fram i rannsoknar- og
prounarskyni.

Akvadi 13.-24. gr. tilskipunar 2001/18/EB gilda ekki um
dyralyf sem innihalda eda samanstanda af erfoabreyttum
lifverum.

3. Lyfjastofnunin skal sja til pess ad alit dyralyfjanefndar liggi
fyrir innan 210 daga fra vidtoku gildrar umsoknar.

Ef um er ad reda dyralyf sem inniheldur eda samanstendur af
erfoabreyttum lifverum skal { aliti fyrrgreindrar nefndar tekid
tillit til krafna um umhverfiséryggi sem melt er fyrir um i
tilskipun 2001/18/EB. Vid mat 4 umséknum um markadsleyfi
fyrir dyralyfjum sem innihalda eda samanstanda af
erfoabreyttum lifverum skal skyrslugjafi hafa naudsynlegt
samrad vid stofnanir sem Bandalagid eda adildarrikin hafa
komid 4 fot { samreemi vid tilskipun 2001/18/EB.

4. Framkvaemdastjornin skal, i samradi vid Lyfjastofnunina,
adildarriki og hagsmunaadila, utbta nakvaemar
vidmidunarreglur um form umsdokna um leyfi.

32. gr.

1. begar dyralyfjanefnd utbyr alit sitt:

a) skal hun sannreyna ad upplysingarnar og skjolin, sem 16g0
voru fram i samreemi vid 31. gr., uppfylli krofur samkvamt
tilskipun 2001/82/EB og kanna hvort skilyrdunum, sem
tilgreind eru i pessari reglugerd fyrir veitingu
markadsleyfis, sé fullnegt,
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b) getur hun farid pess a leit ad opinber rannsdknarstofa a
svioi lyfjaeftirlits eda rannsoknarstofa, sem adildarriki
hefur tilnefnt i pessum tilgangi, profi dyralyfid, upphafsefni
bess og, ef naudsyn krefur, milliefni pess eda innihaldsefni
til ad tryggja ad eftirlitsadferdir framleidandans, sem lyst er
i umsoknarskjélunum, séu fullnagjandi,

c) getur hin farid pess & leit ad tilvisunarrannsdknarstofa
Bandalagsins, opinber rannsoknarstofa a svidi lyfjaeftirlits
eda rannsoknarstofa sem adildarriki hefur tilnefnt i pessum
tilgangi sannprofi, med synum sem umsakjandinn leggur
fram, ad greiningaradferd st sem umsakjandinn lagdi til ad
veri notud til ad uppfylla skilyrdi annars undirlidar j-lidar
3. mgr. 12. gr. tilskipunar 2001/82/EB, sé vidunandi og
henti til ad greina gildi efnaleifa, sérstaklega peirra sem eru
fyrir ofan hamarksgildi leifa sem Bandalagid leyfir i
samreemi vid akveedi reglugerdar (EBE) nr. 2377/90,

d) getur hun farid pess a leit ad umseakjandinn beeti frekari
upplysingum vid par sem fylgdu umsékninni, innan
tiltekins frests. Velji fyrrgreind nefnd pennan kost lengist
fresturinn, sem melt er fyrir um { fyrstu undirgrein 3. mgr.
31. gr., sem nemur peim tima sem lidur par til umbednum
vidbotarupplysingum hefur verid skilad. Fresturinn lengist
4 sama hatt sem nemur peim tima sem umsakjandi fer til
a0 skyra mal sitt munnlega eda skriflega.

2. Hafi greiningaradferdin ekki verid sannprofud a einni af
framangreindum rannsoknarstofum samkvaemt malsmedferd
sem komid var & med reglugerd (EBE) nr. 2377/90 skal
sannpréfunin framkvamd innan ramma pessarar greinar.

33. gr.

1. Adildarriki skal, ad fenginni skriflegri beidni fra
dyralyfjanefnd, framsenda upplysingar sem syna ad
framleidandi dyralyfs eda innflytjandi fra pridja landi er fer
um ad framleida vidkomandi dyralyf og/eda framkveema
naudsynlegar samanburdarprofanir i samremi vid per
upplysingar og skjol sem 16g0 voru fram skv. 31. gr.

2. Fyrrgreind nefnd getur krafist pess ad umsakjandi lati fara
fram sérstakt eftirlit 4 framleidslustad viokomandi lyfs telji hun
pad naudsynlegt til ad ljuka umfjollun sinni um tiltekna
umsokn. Slikt eftirlit ma framkvaema fyrirvaralaust.

Eftirlitsmenn frd adildarrikinu med videigandi menntun og
hefi skulu framkvama eftirlitid innan peirra timamarka sem
melt er fyrir um { fyrstu undirgrein 3. mgr. 31. gr. og med
peim ma koma skyrslugjafi eda sérfredingur sem fyrrgreind
nefnd tilnefnir.
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34. gr.

1. Lyfjastofnunin skal pegar i stad tilkynna umszkjandanum
um pad ef alit dyralyfjanefndarinnar er sem hér segir:

a) a0 umsoknin fullnegi ekki viomidunum fyrir leyfisveitingu
sem settar eru fram i pessari reglugerd,

b) ad breyta purfi samantektinni & eiginleikum lyfsins,

c) ad merking eda fylgisedill lyfsins samremist ekki V. balki
tilskipunar 2001/82/EB,

d) ad veita skuli leyfid med fyrirvara um skilyrdin sem kvedid
erdumi7. mgr. 39. gr.

2. Innan 15 daga fra pvi a0 umsakjanda berst litid, sem um
getur i 1. mgr., getur hann skilad skriflegri tilkynningu til
Lyfjastofnunarinnar um ad hann 6ski eftir endurskodun a
alitinu. Ef svo er skal umszkjandi senda Lyfjastofnuninni
rokstuddar astzdur fyrir beidninni innan 60 daga fra viotoku
alitsins.

Innan 60 daga fra pvi ad fyrrgreind nefnd feer i hendur
astedurnar fyrir beidninni skal hin endurskoda alitid i
samreemi vid skilyrdin sem sett eru fram i fjordu undirgrein
1. mgr. 62. gr. Rokstudningur fyrir nidurstodunni skal fylgja
med i vidauka vid lokaalitid.

3. Innan 15 daga fra pvi ad fyrrgreind nefnd skilar lokaaliti
sinu skal Lyfjastofnunin senda pad til framkvaemda-
stjornarinnar, adildarrikjanna og umsakjandans, dsamt skyrslu
med mati nefndarinnar 4 dyralyfinu og rékum fyrir alyktunum
hennar.

til ad setja vidkomandi dyralyf & markad skulu eftirfarandi
skjol fylgja alitinu:

a) drog ad samantekt 4 eiginleikum dyralyfsins eins og um
getur i 14. gr. tilskipunar 2001/82/EB og ef porf krefur skal
koma par fram munur 4 adstedum i dyraheilbrigdismalum {
adildarrikjunum,

b) ef um er ad reeda dyralyf sem @tlad er fyrir dyr sem gefa af
sér afurdir til manneldis skal fylgja yfirlysing um
hamarksgildi leifa sem Bandalagid getur sampykkt i
samraemi vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90,
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c) upplysingar um 61l skilyrdi eda takmarkanir vardandi
dreifingu eda notkun vidkomandi dyralyfs, p.m.t. skilyrdi
fyrir afhendingu lyfsins til notenda, i samremi vid
vidmidanirnar sem melt er fyrir um i tilskipun
2001/82/EB,

d) upplysingar um 61l skilyrdi eda takmarkanir sem melt er
med og varda drugga og arangursrika notkun lyfsins,

e) tillaga umsakjanda ad merkingum og fylgisedli, 16gd fram
i samraemi vid V. balk tilskipunar 2001/82/EB,

f) matsskyrslan.
35. gr.

1. Innan 15 daga fra pvi ad alitid, sem um getur i 2. mgr.
30. gr., berst framkvemdastjorninni skal hun semja drég ad
akvordun um umsoknina.

Ef fyrirthugad er ad veita markadsleyfi samkvamt drogum ad
akvordun skal par visa i skjolin, sem um getur i a-e-1i0 4. mgr.
34. gr., eda lata pau fylgja med.

Ef drog ad akvordun eru ekki i samraemi vid alit
Lyfjastofnunarinnar skal framkvaemdastjornin lata fylgja
itarlega skyringu 4 astedunum fyrir pessum mun.

Drog ad akvordun skulu send til adildarrikjanna og
umsakjandans.

2. Framkvamdastjornin tekur lokadkvordun i samraemi vid
malsmedferdina, sem melt er fyrir um i 3. mgr. 87. gr., og
innan 15 daga fra pvi ad malsmedferdinni lykur.

3. Fastanefndin um dyralyf, sem um getur i 1. mgr. 87. gr.,
skal breyta starfsreglum sinum til ad tekid sé tillit til peirra
verkefna sem henni ber skylda ad annast samkvemt pessari
reglugerd.

[ breytingunum skal kvedid 4 um eftirfarandi:
a) fastanefndin skal skila skriflegu aliti,

b) adildarrikin  skulu f& 22 daga til ad senda
framkvaemdastjorninni skriflegar athugasemdir vid drogin
ad dkvorduninni; ef mjog brynt er ad taka akvordun getur
formadurinn hins vegar sett skemmri frest eftir pvi hversu
brynt malid er. Fresturinn skal p6 ekki vera skemmri en 5
dagar nema um mjog sérstakar adstaedur sé ad reda;
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c) aodildarriki geta lagt fram itarlega rokstudda, skriflega
beidni um ad drogin ad akvorduninni, sem um getur i 1.
mgr., verdi reedd 4 allsherjarfundi i fyrrgreindri fastanefnd.

4. S¢ bpad alit framkvemdastjornarinnar ad skriflegar
athugasemdir adildarrikis veki veigamiklar, nyjar efasemdir,
visindalegs eda taeknilegs edlis, sem ekki er gerd grein fyrir {
aliti Lyfjastofnunarinnar skal formadurinn gera hlé &
malsmedferdinni  og  visa  umsdkninni aftur il
Lyfjastofnunarinnar til frekari umfjéllunar.

5. Framkvemdastjornin skal sampykkja naudsynleg akveedi
til framkvaemdar 4. mgr. i samre@mi vid malsmedferdina sem
um getur i 2. mgr. 87. gr.

6. Lyfjastofnunin skal annast dreifingu skjalanna sem um
getur i a—e-1i0 4. mgr. 34. gr.

36. gr.

Ef umszkjandi dregur umsokn sina um markadsleyfi til baka
eftir ad hun hefur verid 16gd fyrir Lyfjastofnunina en adur en
skilad er aliti um hana skal umsekjandinn gera stofnuninni
grein fyrir astedum pess. Lyfjastofnunin skal gera bessar
upplysingar adgengilegar 6llum og gefa it matsskyrsluna, ef
hun er fyrir hendi, eftir ad allar upplysingar, sem
vidskiptaleynd hvilir 4, hafa verid fjarlaegdar.

37. gr.

1. Synja skal um markadsleyfi ef sannprofun a upplysingum
og skjolum, sem 16g0 eru fram i samrami vid 31. gr., leidir {
1jos:

a) a0 umszkjandi hafi ekki synt fram 4 gadi, oryggi eda
verkun dyralyfsins 4 tilhlydilegan eda fullnegjandi hatt,

b) ad ekki hafi verid tekid nagjanlegt tillit til oryggis og
velferdar dyranna og/eda oryggis neytenda pegar um er ad
reda dyraraktartengd lyf og lyf sem @tlud eru til ad auka
afkastagetu,

c) ad bidtiminn til afurdanytingar, sem umsakjandinn
radleggur, sé ekki nogu langur til ad tryggja ad afurdir af
dyrum, sem hafa fengid lyfjamedferd, innihaldi ekki
lyfjaleifar sem geta haft skadleg ahrif & heilsu neytenda,
eda ad bidtiminn er ekki naegilega rékstuddur;

d) ad dyralyfio sé kynnt til notkunar sem er boénnud
samkvemt 6drum Bandalagsakvadum.

Einnig skal synja um leyfi ef upplysingar eda skjol, sem
umsakjandi leggur fram i samraemi vid 31. gr., eru rong eda ef
tillaga umsakjanda ad merkingu eda fylgisedli er ekki i
samraemi vid V. balk tilskipunar 2001/82/EB.
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2. Synjun um markadsleyfi Bandalagsins felur i sér bann vid
setningu  vidokomandi dyralyfs 4 markad i gervollu
Bandalaginu.

3. Upplysingar um allar synjanir og astaedur fyrir peim skulu
gerdar adgengilegar 6llum.

38. gr.

1. Med fyrirvara um 4. mgr. 71. gr. tilskipunar 2001/82/EB
skal markadsleyfi, sem veitt hefur verid i samremi vid pessa
reglugerd, gilda i gervollu Bandalaginu. Sliku markadsleyfi
skulu fylgja somu réttindi og skyldur i hverju adildarriki og
fylgja markadsleyfi sem pad adildarriki veitir { samrami vid 5.
gr. tilskipunar 2001/82/EB.

Dyralyf med markadsleyfi skulu faerd i skrd Bandalagsins yfir
lyf og fa nimer sem koma skal fram & umbadunum.

2. Tilkynning um markadsleyfi skal birt i Stjornartidindum
Evropusambandsins  og skal par sérstaklega tilgreina
leyfisveitingardag og skraningarnumer i skra Bandalagsins yfir
lyf, oll alpjodleg samheiti (INN-heiti) virka efnisins i lyfinu,
lyfjaformid og alla ATC-ko6da.

3. Lyfjastofnunin  skal tafarlaust birta  matsskyrslu
dyralyfjanefndarinnar um dyralyfid og astedurnar fyrir pvi aliti
hennar ad veita skuli leyfid, eftir ad allar upplysingar, sem
vidskiptaleynd hvilir 4, hafa verid fjarlaegdar.

Hin opinbera evropska matsskyrsla (e. European Public
Assessment Report, EPAR) skal innihalda samantekt sem er
ritud & pann hatt ad almenningur geti skilid hana. Samantektin
skal m.a. innihalda 1id sem tengist skilyrdum fyrir notkun
lyfsins.

4. Eftir a0 markadsleyfi hefur verid veitt skal handhafi
leyfisins upplysa Lyfjastofnunina um hvenar setning
dyralyfsins 4 markad hefjist { reynd i adildarrikjunum, ad teknu
tilliti til mismunandi pakkninga lyfsins sem leyfi var veitt fyrir.

Leyfishafinn skal enn fremur tilkynna Lyfjastofnuninni um pad
ef heett er ad setja lyfid & markad, annadhvort timabundid eda
til frambudar. Slik tilkynning skal send eigi sidar en tveimur
manudum adur en hlé er gert a setningu lyfsins & markad nema
um undantekningartilvik s¢ ad rada.
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A0 fenginni beidni fra Lyfjastofnuninni skal markadsleyfishafi
veita stofnuninni allar upplysingar, einkum i tengslum vid
lyfjagat, um umfang s¢lunnar & lyfinu innan Bandalagsins,
adgreindar eftir adildarrikjum, og allar upplysingar sem hann
byr yfir ad pvi er vardar i hversu miklum meli lyfinu er avisad.

39. gr.

1. Med fyrirvara um 4. og 5. mgr. skal markadsleyfi gilda i
fimm ar.

2. Markadsleyfi mé endurnyja eftir fimm ar 4 grundvelli
endurmats Lyfjastofnunarinnar & sambandinu milli ahattu og
avinnings.

Med tilliti til pessa skal markadsleyfishafi leggja fram
samsteypta skra yfir 61l skjol sem hafa verid 16g0 fram ad pvi
er vardar gadi, 6ryggi og verkun, p.m.t. allar breytingar sem
gerdar hafa verid fra pvi ad markadsleyfid var veitt, a.m.k. sex
manudum adur en markadleyfid fellur ur gildi skv. 1. mgr.
Lyfjastofnuninni er heimilt ad krefjast pess ad umsakjandi
leggi skradu skj6lin fram hvenar sem er.

3. begar markadsleyfid hefur verid endurnyjad skal pad gilda
um otakmarkadan tima nema framkvamdastjornin akvedi, med
gildum rékum sem varda lyfjagat, ad endurnyja pad einu sinni
enn til fimm éra { samreemi vid 2. mgr.

4. Ef dyralyf med markadsleyfi hefur ekki i reynd verid sett &
markad Bandalagsins innan priggja ara fra veitingu leyfisins
fellur leyfid ur gildi.

5. Ef lyf med markadsleyfi, sem sett hefur verid 4 markad,
hefur ekki i reynd verid a4 markadi samfleytt i prji ar fellur
leyfid fyrir lyfinu 0r gildi.

6. Framkvemdastjorninni er heimilt, i undantekningar-
tilvikum og af astedum sem varda lydheilsu og/eda heilbrigdi
dyra, ad veita undanpagur fra 4. og 5. mgr. Slikar undanpagur
skulu studdar videigandi rokum.

7. 1 undantekningartilvikum og ad hofou samradi vid
umsakjandann er heimilt ad veita leyfi, ad pvi tilskildu ad
umsazkjandinn uppfylli kréfu um ad koma 4 dkvednum
verklagsreglum sem varda einkum 6ryggi lyfsins og pa skyldu
ad tilkynna logbaerum yfirvéldum um oll atvik, sem tengjast
notkun pess, og um par adgerdir sem gripid skal til. Leyfid ma
adeins veita & hlutlegum og sannreynanlegum forsendum.
Hvort leyfid helst i gildi er had arlegu endurmati & pessum
skilyrdum.
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8. begar 16gd er fram umsokn um markadsleyfi fyrir
dyralyfjum sem eru mjog mikilveg, sérstaklega med tilliti til
heilbrigdis dyra og medferdarnyjunga, getur umsakjandinn
oskad eftir flytimedferd i matsferlinu. Beidnin skal studd
gildum rokum.

Ef dyralyfjanefnd sampykkir beidnina skal fresturinn, sem
melt er fyrir um i fyrstu undirgrein 3. mgr. 31. gr., styttur i 150
daga.

9. Dbegar fyrrgreind dyralyfjanefnd sampykkir alit sitt skal hiin
lata fylgja tillogu um vidmidanir fyrir utgafu lyfsedla eda
notkun dyralyfsins.

10. Dyralyf, sem leyfd hafa verid { samremi vid akvadi
pessarar reglugerdar, skulu falla undir akveedin um vernd i 13.
gr. og 13. gr. a i tilskipun 2001/82/EB.

40. gr.

Veiting leyfis skal ekki hafa 4hrif 4 einkaréttar- eda refsidbyrgd
framleidandans eda markadsleyfishafans samkvamt videigandi
landslogum adildarrikjanna.

2. kafli

Eftirlit og viourlog

41. gr.

1. Pegar markadsleyfi hefur verid veitt i samraeemi vid pessa
reglugerd skal markadsleyfishafi taka mid af framférum a svidi
tekni og visinda, ad pvi er vardar framleidslu- og
eftirlitsadferdirnar sem kvedid er 4 um i d- og i-lidum 3. mgr.
12. gr. tilskipunar 2001/82/EB, og gera allar par breytingar
sem porf er 4 til ad hagt sé ad framleida lyfin og hafa eftirlit
med peim med vidurkenndum visindaadferdum. Hann skal
sekja um sampykki fyrir pessum breytingum i samraemi vid
pessa reglugerd.

2. Logbert yfirvald adildarrikis eda Lyfjastofnunin getur
krafist pess ad markadsleyfis lati i t¢ efni i negjanlegu magni
svo ad gera megi profanir til ad greina leifar vidkomandi
dyralyfja i matveelum ur dyrarikinu.

3. A0  beidni logbers yfirvalds adildarrikis  eda
Lyfjastofnunarinnar skal markadsleyfishafi midla teknilegri
sérfraeedipekkingu til ad greida fyrir framkvamd adferdarinnar
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til ad greina leifar af dyralyfjum & tilvisunarrannsoknarstofu
Bandalagsins eda, eftir pvi sem vid 4, landsbundinni
tilvisunarrannsoknarstofu sem er tilnefnd i samraemi vid
tilskipun radsins 96/23/EB fra 29. april 1996 um radstafanir til
eftirlits med tilteknum efnum og leifum peirra i lifandi dyrum
og dyraafurdum (*).

4. Markadsleyfishafinn ~ skal pegar 1 stad tilkynna
Lyfjastofnuninni, framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum
um allar nyjar upplysingar sem gatu kallad & breytingar & peim
upplysingum eda skjolum sem um getur i 12. gr. (3. mgr.), 13.
gr., 10. gr. a, 10. gr. b og 14. gr. tilskipunar 2001/82/EB, i 1.
vidauka hennar eda i 34. gr. (4. mgr.) pessarar reglugerdar.

Hann skal tilkynna Lyfjastofnuninni, framkveemdastjorninni og
adildarrikjunum tafarlaust um hvers kyns bonn eda takmarkanir
af halfu 16gbarra yfirvalda i londum, par sem dyralyfid er sett &
markad, og um adrar, nyjar upplysingar sem gatu haft ahrif 4
mat 4 avinningi og ahattu af notkun viokomandi dyralyfs.

Lyfjastofnunin getur hvenar sem er bedid markadsleyfishafa
um ad athenda gégn, sem syna fram 4 ad sambandid milli
ahaettu og avinnings sé enn hagstett, til pess ad stodugt sé unnt
a0 meta petta samband.

5. Ef handhafi markadsleyfis fyrir dyralyfi hyggst gera
breytingar 4 upplysingum peim og skjélum sem um getur i 4.
mgr. skal hann leggja umsdékn bpar ad latandi fyrir
Lyfjastofnunina.

6. Framkvemdastjornin  skal, a0 hofou samradi vid
Lyfjastofnunina, sampykkja videigandi akvaedi um athugun a
breytingum & markadsleyfum i formi reglugerdar i samrami
vid malsmeodferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

42. gr.

Umsakjandi eda handhafi markadsleyfis er abyrgur fyrir
areidanleika peirra skjala og gagna sem eru 16g0 fram.

43. gr.

1. Eftirlit med dyralyfjum, sem eru framleidd innan
Bandalagsins, skal vera i hondum logbarra yfirvalda
adildarrikisins eda adildarrikjanna sem veittu framleidsluleyfio,
sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 44. gr. tilskipunar 2001/82/EB,
fyrir vidkomandi lyfi.

(") Stjtid. EB L 125, 23.5.1996, bls. 10. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 806/2003 (Stjtid. ESB L 122, 16.5.2003, bls. 1).
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2. Eftirlit med lyfjum, sem eru flutt inn fra pridju 16ndum,
skal vera i hondum logbearra yfirvalda adildarrikisins eda
adildarrikjanna sem veittu innflytjandanum leyfid sem kvedid
er & um i 3. mgr. 44. gr. tilskipunar 2001/82/EB nema
Bandalagid og utflutningslandid hafi gert med sér videigandi
samkomulag til ad tryggja ad bpetta eftirlit fari fram i
utflutningslandinu og ad framleidandinn noti stadla um goéda
framleidsluhtti sem eru a.m.k. jafngildir peim sem melt er
fyrir um i Bandalaginu.

Adildarriki getur o0skad eftir adstod annars adildarrikis eda
Lyfjastofnunarinnar.

44. gr.

1. Eftirlitsyfirvgld skulu bera abyrgd a ad sannreyna, fyrir
hond Bandalagsins, ad handhafi markadsleyfisins fyrir
vidkomandi dyralyfi eda framleidandi eda innflytjandi med
stadfestu innan Bandalagsins fullnegi krofunum sem melt er
fyrir um i IV., VIL og VIIL balki tilskipunar 2001/82/EB.

2. Ef framkvaemdastjorninni er tilkynnt, i samraemi vid 90. gr.
tilskipunar 2001/82/EB, um alvarlegan &greining & milli
adildarrikja um hvort handhafi markadsleyfis fyrir dyralyfi eda
framleidandi eda innflytjandi med stadfestu i Bandalaginu
fullneegi krofunum sem um getur i 1. mgr. getur
framkveemdastjornin, ad hofou samradi vid hlutadeigandi
adildarriki, krafist pess ad eftirlitsmadur fra eftirlitsyfirvaldinu
framkveemi nytt eftirlit hja markadsleyfishafa, framleidanda
eda innflytjanda og skulu tveir eftirlitsmenn fra adildarrikjum,
sem ekki eru adilar ad deilunni, fylgja pessum eftirlitsmanni
og/eda tveir sérfraedingar sem dyralyfjanefndin tilnefnir.

3. Me0 fyrirvara um samkomulag, sem kann ad hafa verid
gert 4 milli Bandalagsins og pridju landa i samreemi vid 2. mgr.
43. gr., getur framkvamdastjornin, eftir ad hafa fengid um pad
rokstudda beidni fra adildarriki eda fra fyrrgreindri nefnd eda
a0 eigin frumkvaedi, krafist pess ad framleidandi med stadfestu
i pridja landi seti skodun.

Eftirlitsmenn fra adildarrikjunum, sem bua yfir videigandi
menntun og haefi, skulu framkvama petta eftirlit og peim getur
fylgt skyrslugjafi eda sérfredingur sem fyrrgreind nefnd
tilnefnir. Skyrsla eftirlitsmannanna skal gerd adgengileg fyrir
framkveemdastjornina, adildarrikin og fyrrgreinda nefnd.

45. gr.

1. Ef bad er alit eftirlitsyfirvalda eda logbeerra yfirvalda
einhvers annars adildarrikis ad framleidandi eda innflytjandi
med stadfestu innan Bandalagsins uppfylli ekki lengur peer

6. oktdber 2010

skyldur sem melt er fyrir um i VIL. balki tilskipunar
2001/82/EB skulu pau pegar i stad tilkynna dyralyfjanefndinni
og framkvamdastjérninni um pad og greina fra asteedum sinum
i smaatridum og leggja fram tillogur um urreedi.

Hid sama skal gilda pegar adildarriki eda framkvaemdastjornin
telur ad beita skuli einni af peim radstofunum, sem gert er rad
fyrir i VIII. bélki tilskipunar 2001/82/EB, ad pvi er vardar
vidkomandi dyralyf eda pegar fyrrgreind nefnd hefur skilad
aliti pess efnis { samraemi vid 30. gr. pessarar reglugerdar.

2. Framkvamdastjornin skal oska eftir aliti
Lyfjastofnunarinnar innan frests, sem framkvemdastjornin
akvedur i 1josi pess hversu brynt malid er, til ad rannsaka paer
asteedur sem gefnar eru. Bjooa skal handhafa markadsleyfisins
fyrir vidkomandi dyralyfi ad leggja fram munnlegar eda
skriflegar skyringar pegar pvi verdur vid komid

3. A0 fengnu 4liti Lyfjastofnunarinnar skal framkvemda-
stjornin sampykkja naudsynlegar bradabirgdaradstafanir sem
skal beitt tafarlaust.

Taka skal lokaakvordun innan sex manada, i samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 87. gr.

4. Pegar skjotra adgerda er porf til ad vernda heilbrigdi manna
eda dyra eda umhverfid getur adildarriki, ad eigin frumkvaedi
eda ad beidni framkvaemdastjornarinnar, stédvad timabundid
notkun 4 yfirradasveedi sinu a dyralyfi sem veitt hefur verid
leyfi fyrir { samraemi vid pessa reglugerd.

Geri adildarrikid petta ad eigin frumkvaedi skal pad tilkynna
framkvamdastjorninni og Lyfjastofnuninni um astadur sinar
fyrir adgerdinni eigi sidar en nasta virka dag eftir stodvunina.
Lyfjastofnunin skal tilkynna hinum adildarrikjunum um petta
an tafar. Framkvamdastjornin skal pegar i stad hefja
malsmedferdina sem kvedid er a um i 2. og 3. mgr.

5. Adildarrikid skal i pessu tilviki sjé til pess ad faglerdum
heilbrigdisstarfsmonnum sé tilkynnt med hradi um adgerdir
bess og astedurnar fyrir peim. Nota ma netkerfi fagfélaga i
bessum tilgangi. Adildarrikin skulu tilkynna
framkvamdastjorninni og Lyfjastofnuninni um adgerdir sem
gripid er til i pessu skyni.

6. Timabundnu stodvuninni, sem um getur i 4. mgr., i ma
halda i gildi par til ad endanleg akvordun er tekin i samreemi
vid malsmeodferdina sem um getur i 3. mgr. 87. gr.

7. Ef pess er Oskad skal Lyfjastofnunin tilkynna ollum
hlutadeigandi adilum um endanlegu akvordunina og gera
akvordunina adgengilega 6llum um leid og hun hefur verid
tekin.



Nr. 794

3. kafli

Lyfjagat

46. gr.

AJ bvi er vardar pennan kafla gildir 2. mgr. 77. gr. tilskipunar
2001/82/EB.

47. gr.

Lyfjastofnunin skal, i nanu samstarfi vid landsbundnu
lyfjagatarkerfin sem komid var & fot { samremi vid 73. gr.
tilskipunar  2001/82/EB, taka vid 6llum  videigandi
upplysingum um alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er um, af
voldum dyralyfja sem Bandalagid hefur veitt leyfi fyrir i
samreemi vi0 pessa reglugerd. Eftir pvi sem vid a skal
mannalyfjanefndin semja alit um naudsynlegar radstafanir, {
samreemi vid 30. gr. pessarar reglugerdar. bessi alit skulu
adgengileg 6llum.

bessar radstafanir geta m.a. falist { breytingum 4
markadsleyfinu sem veitt er i samreemi vid 35. gr. bar skulu
sampykktar i samremi vi0 malsmedferdina sem um getur i
3. mgr. 87. gr.

Markadsleyfishafi og 16gbzr yfirvold adildarrikjanna skulu sja
til pess ad allar videigandi upplysingar vardandi alvarlegar
aukaverkanir, sem grunur er um, af voldum dyralyfja, sem veitt
hefur verid leyfi fyrir samkvaemt pessari reglugerd, berist til
Lyfjastofnunarinnar i samremi vid akvadi pessarar
reglugerdar. Dyraeigendur og -rektendur skulu hvattir til ad
tilkynna allar aukaverkanir til fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna
eda logberra landsyfirvalda sem bera abyrgd 4 lyfjagat.

48. gr.

Handhafi leyfis fyrir dyralyfi, sem veitt er i samremi vid
akveedi pessarar reglugerdar, skal hafa varanlegan og stdugan
adgang ad adila sem byr yfir videigandi menntun og hafi og
ber abyrgd a lyfjagat.

bessi menntadi og hefi einstaklingur skal bua { Bandalaginu og
bera abyrgd 4 eftirfarandi:

a) a0 koma & fot og stjorna kerfi sem tryggir ad O6llum
upplysingum um aukaverkanir, sem grunur er um og
starfsmonnum fyrirteekisins og lyfjakynnum er skyrt fra, sé
safnad saman og par metnar og flokkadar svo ad per séu
adgengilegar 4 einum stad { Bandalaginu,

b) a0 utbua skyrslurnar, sem um getur i 3. mgr. 49. gr., fyrir
logbeer yfirvold adildarrikjanna og Lyfjastofnunina i
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samreemi vid krofurnar { pessari reglugerd,

c) ad sja til pess ad svarad sé fljott og til fulls beidnum fra
logbaerum yfirvoldum um frekari upplysingar sem parf til
a0 meta megi ahattu og avinning af tilteknu dyralyfi, p.m.t.
upplysingar um umfang solu eda fjolda lyfsedla fyrir
vidkomandi dyralyfi,

d) ad veita 16gbarum yfirvoldum allar adrar upplysingar sem
mali skipta til ad meta megi dhettu og avinning af tilteknu
dyralyfi, einkum upplysingar um oryggisrannsoknir eftir
veitingu leyfis, p.m.t. upplysingar um gildi bidtima til
afurdanytingar eda um skort & vaentri verkun eda hugsanleg
umbhverfisvandamal.

49. gr.

1. Handhafi markadsleyfis fyrir dyralyfi skal sja til pess ad
allar alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er um, og
aukaverkanir i monnum, af voldum dyralyfs med leyfi i
samreemi  vid pessa reglugerd, sem koma fram innan
Bandalagsins og faglerdur heilbrigdisstarfsmadur — skyrir
honum fra, séu skradar og tilkynntar adildarrikjunum, par sem
atvikid atti sér stad, pegar i stad og eigi sidar en 15 dogum eftir
ad honum berast pessar upplysingar.

Handhafi  markadsleyfisins ~ skal, i samremi vid
vidmidunarreglurnar sem um getur { 51. gr., skra allar adrar
aukaverkanir, sem grunur er um, og aukaverkanir i ménnum,
sem koma fram innan Bandalagsins og sem unnt er ad gera rad
fyrir ad honum sé kunnugt um og tilkynna pear
adildarrikjunum, par sem atvikid Aatti sér stad, og
Lyfjastofnuninni pegar i stad og eigi sidar en 15 dogum eftir ad
honum berast pessar upplysingar.

2. Handhafi markadsleyfis fyrir dyralyfi skal sja til pess ad
allar alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er um, og
aukaverkanir i ménnum, og hvers kyns tilvik, par sem grunur
er um ad sykill hafi borist med lyfi & yfirrddasvadi pridja
lands, séu tilkynnt adildarrikjunum og Lyfjastofnuninni pegar i
stad og eigi sidar en 15 dogum eftir a0 honum berast pessar
upplysingar. Akvadi vardandi tilkynningar um Gvaentar
aukaverkanir sem grunur er um en eru ekki alvarlegar, hvort
sem par koma fram innan Bandalagsins eda i pridja landi,
skulu sampykkt i samreemi vid malsmedferdina sem um getur i
2. mgr. 87. gr.

Tilkynnt skal, nema i undantekningartilvikum, um pessar
aukaverkanir med skyrslu sem send er rafraent { samremi vid
vidmidunarreglurnar sem um getur i 51. gr.
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3. Handhafi markadsleyfis fyrir dyralyfi skal halda nakvamar
skrar yfir allar aukaverkanir sem grunur er um innan eda utan
Bandalagsins og faglerdir heilbrigdisstarfsmenn tilkynna
honum um.

Ef Bandalagid hefur ekki melt fyrir um adrar krofur sem
skilyrdi  fyrir  veitingu = markadsleyfis skal afhenda
Lyfjastofnuninni og adildarrikjunum pessar skrar i formi
reglulega uppfaerdrar oryggisskyrslu strax og 16gd er fram
beidni par ad latandi eda eigi sjaldnar en & sex manada fresti
fra veitingu leyfisins og par til lyfid er sett & markad. Reglulega
uppfeerdar oryggisskyrslur skulu einnig athentar strax og 16g0
er fram beidni par ad litandi og eigi sjaldnar en 4 sex manada
fresti fyrstu tvo arin eftir ad lyfid er fyrst sett & markad i
Bandalaginu og sidan arlega nastu tvg arin. Eftir pad skulu
skyrslurnar lagdar fram & priggja ara fresti eda strax og beidni
par ad lutandi er 16gd fram.

bessum skyrslum skal fylgja visindalegt mat, einkum &
sambandinu milli &vinnings og dhzattu af lyfinu.

4. Framkvamdastjornin getur sett akvadi um breytingu a 3.
mgr. i 1josi peirrar reynslu sem faest af beitingu hennar.
Framkvaemdastjornin skal sampykkja slik akveedi i samremi
vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

5. Markadsleyfishafa er Oheimilt ad veita almenningi
upplysingar vardandi lyfjagat i tengslum vid lyf, sem
markadsleyfi hans tekur til, hafi hann ekki adur eda samtimis
tilkynnt Lyfjastofnuninni um peer.

Hvernig sem atvikast skal markadsleyfishafinn sja til pess ad
slikar upplysingar séu settar fram 4 hlutlegan hatt og ad paer
séu ekki villandi.

Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til pess ad
tryggja ad markadsleyfishafi, sem laetur hja lida ad raekja pessar
skyldur, seti vidurldgum sem eru i senn arangursrik, i réttu
hlutfalli vid brotid og letjandi.

50. gr.

Hvert adildarriki skal sja til pess ad allar alvarlegar
aukaverkanir, sem grunur er um, og aukaverkanir i ménnum,
sem koma fram & yfirrddasvadi pess af voldum dyralyfs med
leyfi i samraemi vid pessa reglugerd og sem adildarrikinu er
tilkynnt um, séu skradar og Lyfjastofnuninni og
markadsleyfishafa dyralyfsins tilkynnt um peer pegar i stad og
eigi sidar en 15 dogum eftir ad adildarrikinu berast
upplysingarnar.
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Lyfjastofnunin skal framsenda upplysingarnar til landsbundnu
lyfjagatarkerfanna sem komid var & fot i samraemi vid 73. gr.
tilskipunar 2001/82/EB.

51. gr.

Framkvaemdastjornin skal, i samradi vid Lyfjastofnunina,
adildarrikin og hagsmunaadila, semja vidmidunarreglur um
s6fnun, sannprofun og framsetningu skyrslna um aukaverkanir.
bessar vidmidunarreglur skulu m.a. innihalda radleggingar til
fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna vardandi midlun upplysinga
um aukaverkanir.

[ samremi  vid  pessar  vidmidunarreglur  skulu
markadsleyfishafar nota alpjodlega vidurkenndan idordaforda i
leekningum vid midlun skyrslna um aukaverkanir.

Lyfjastofnunin  skal, i samradi vid aodildarrikin  og
framkvamdastjornina, koma upp gagnavinnsluneti til skjotrar
midlunar upplysinga til 16gbarra yfirvalda Bandalagsins pegar
sendar eru Ut advaranir er tengjast framleidslugollum,
alvarlegum aukaverkunum og 6drum lyfjagatarupplysingum
um dyralyf sem veitt hefur verid leyfi fyrir { samreemi vid 5. gr.
tilskipunar 2001/82/EB.

[ fimm é4r eftir upphaflega setningu 4 markad i Bandalaginu
getur Lyfjastofnunin farid pess 4 leit ad markadsleyfishafi lati
safna tilteknum lyfjagatarupplysingum hja tilteknum
markhépum dyra. Lyfjastofnunin skal gefa upp ast@durnar
fyrir beidninni. Markadsleyfishafinn skal flokka og meta
gognin, sem safnad er, og leggja pau fyrir Lyfjastofnunina til
mats.

52. gr.

Lyfjastofnunin skal vinna med alpjédastofnunum sem tengjast
dyralyfjagat.

53. gr.

Lyfjastofnunin og 16gbzr yfirvold adildarrikjanna skulu vinna
saman ad stodugri préun lyfjagatarkerfa sem gera kleift ad
veita 6fluga lydheilsuvernd, ad pvi er vardar o1l lyf, an tillits til
pess hvada leid er farin vid leyfisveitinguna, p.m.t. notkun
samvinnuadferda, til ad nyta sem best fyrirliggjandi tilfong
innan Bandalagsins.

54. gr.

Allar breytingar, sem gera parf til ad uppfera dkvadi pessa
kafla til ad tekid sé tillit til framfara 4 svidi tekni og visinda,
skulu sampykktar i samrami vid malsmedferdina sem um getur
i2. mgr. 87. gr.
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IV. BALKUR
LYFJASTOFNUN EVROPU — ABYRGPARSVIP OG STJORNSKIPULAG

1. kafli

Verkefni Lyfjastofnunarinnar

55. gr.

Hér med er komid a fot Lyfjastofnun Evropu.

Lyfjastofnunin skal bera abyrgd a4 ad samrama pau visindalegu
tilfong sem adildarrikin f4 henni til radstofunar til mats &
lyfjum og eftirlits med peim og til lyfjagatar.

56. gr.

1. Til Lyfjastofnunarinnar teljast:

a) mannalyfjanefndin sem ber abyrgd & ad utbta alit
Lyfjastofnunarinnar um 61l vafamal sem tengjast mati &
mannalyfjum,

b) dyralyfjanefndin sem ber abyrgd 4 ad utbta alit
Lyfjastofnunarinnar um 61l vafamal sem tengjast mati a
dyralyfjum,

¢) nefndin um lyf vid fatidum sjukdéomum,

d) jurtalyfjanefndin,

e) skrifstofa sem veitir nefndunum taeknilega, visindalega og
stjornsyslulega adstod og tryggir videigandi samramingu
peirra & milli,

f) framkveemdastjori sem annast pau verkefni sem sett eru
fram i 64. gr.,

g) stjorn sem annast pau verkefni sem sett eru fram { 65., 66.
og 67. gr.

2. Nefndirnar, sem um getur i a—d 1id 1. mgr., geta hver um
sig komid a fot fostum og timabundnum vinnuhépum.
Nefndirnar, sem um getur i a og b 1id 1. mgr., geta komid 4 fot
visindalegum radgjafarhopum i tengslum vid mat & tilteknum
tegundum lyfja eda medferda og getur viokomandi nefnd falid
peim akvedin verkefni sem tengjast samningu 4 beim
visindalegu alitum sem um getur i 5. og 30. gr.

begar vinnuhépum og visindalegum radgjafarhopum er komid
4 fot skulu nefndirnar kveda 4 um eftirfarandi i starfsreglum
sinum sem um getur i 8. mgr. 61. gr.:

a) tilnefningu medlima bessara vinnuhdpa og visindalegu
radgjafarhdpa, a4 grundvelli sérfraedingalistanna sem um
getur i annarri undirgrein 2. mgr. 62. gr., og

b) samrad vid pessa vinnuhopa og visindalegu radgjafarhopa.

3. Framkvemdastjorinn  skal, i nanu samstarfi vid
mannalyfjanefndina ~ og  dyralyfjanefndina, koma &
stjornskipulagi og malsmedferd sem leyfir proun radgjafar fyrir
fyrirteeki eins og um getur i n-1id 1. mgr. 57. gr., m.a. ad pvi er
vardar proéun a nyjum laeknismedferdum.

Hvor nefndin um sig skal koma & fot fostum vinnuhopi sem
hefur pad eina verkefni ad veita fyrirtekjum visindalega
radgjof.

4. Mannalyfjanefndin og dyralyfjanefndin geta, ef peer telja pad
videigandi, leitad eftir leids6gn vardandi mikilvaegar
spurningar um almenn visindi eda sidfradi.

57. gr.

1. Lyfjastofnunin skal veita adildarrikjunum og stofnunum
Bandalagsins bestu visindaradgjof sem vol er a i vafamalum
sem varda mat a geedum, 6ryggi og verkun manna- og dyralyfja
og er visad til hennar i samremi vid akvedi lyfjaloggjafar
Bandalagsins.

[ pessu skyni skal Lyfjastofnunin, einkum med milligéngu
nefnda sinna, taka ad sér eftirfarandi verkefni:

a) ad samraema visindalegt mat 4 gedum, Oryggi og verkun
lyfja sem falla undir malsmedferd Bandalagsins vid
veitingu markadsleyfa,

b) a0 lata i té, ad fenginni beidni par ad latandi, og gera
adgengilegt 6llum: matsskyrslur, samantektir 4 eiginleikum
lyfja, merkimida og fylgisedla,

c) ad samrema eftirlit vid raunverulegar notkunaradstedur
med lyfjum, sem veitt hefur verid leyfi fyrir i Bandalaginu,
og veita radgjof um radstafanir sem gera parf til ad tryggja
orugga og arangursrika notkun lyfjanna, einkum med mati,
samreemingu 4 framkvaemd skyldna vardandi lyfjagat og
eftirlit med slikri framkveemd,
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d) ad tryggja midlun upplysinga um aukaverkanir lyfja, sem
veitt hefur verid leyfi fyrir innan Bandalagsins, med notkun
gagnagrunns sem 01l adildarrikin hafa avallt adgang ad og
skulu fagleerdir heilbrigdisstarfsmenn, markadsleyfishafar
og almenningur hafa adgang 4 videigandi stigi ad pessum
gagnagrunnum en vernd personulegra gagna i peim skal po
tryggo,

e) ad alstoda adildarrikin vid hrada midlun upplysinga um
lyfjagat til faglerdra heilbrigdisstarfsmanna,

f) a0 midla videigandi upplysingum um lyfjagat til
almennings,

g) ad veita radgjof um leyfileg hamarksgildi dyralyfjaleifa i
matvelum ur dyrarikinu i samraemi vid reglugerd (EBE)
nr. 2377/90,

h) ad veita visindalega radgj6f um notkun syklalyfja fyrir dyr
sem gefa af sér afurdir til manneldis til ad draga eins og
framast er kostur ur tilfellum innan Bandalagsins par sem
bakteriur mynda pol gegn syklalyfjunum og skal uppfera
bessar upplysingar eftir pérfum,

i) ad samrema sannprofun & pvi ad farid sé ad
meginreglunum um  gbéda  framleidsluhatti, gdodar
starfsvenjur vid rannsoknir og godar kliniskar starfsvenjur
og sannprofun 4 pvi ad skyldum vardandi lyfjagat sé
fullnzegt,

j) a0 veita, ef pess er 6skad, teknilega og visindalega adstod
til ad beeta samstarf milli Bandalagsins, adildarrikja pess,
alpjodastofnana og pridju landa um visindaleg og teknileg
alitamal i tengslum vid mat & lyfjum, m.a. med umradum
sem eru skipulagdar innan ramma alpj6dlegra radstefna um
samhafingu,

k) ad skra stodu markadsleyfa fyrir lyfjum sem veitt eru i
samreemi vid malsmedferdarreglur Bandalagsins,

1) ad koma a fot gagnagrunni yfir lyf, sem almenningur skal
hafa adgang ad, og sja til pess ad hann sé uppfaerdur og ad
hann sé rekinn 06had lyfjafyrirtekjum, og skal
gagnagrunnurinn audvelda leit ad upplysingum sem pegar
er buid ad leyfa fyrir fylgisedla, hann skal innihalda svadi
fyrir lyf sem eru leyfd fyrir born og orda skal upplysingar
fyrir almenning 4 videigandi og audskiljanlegan hatt,

m

=%

a0 aldstoda Bandalagid og adildarrikin  vid midlun
upplysinga til faglerdra heilbrigdisstarfsmanna  og
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almennings um lyf sem Lyfjastofnunin hefur metid,

n) ad radleggja fyrirtekjum um framkvaemd hinna ymsu
profana og tilrauna sem naudsynlegar eru til ad syna fram &
g®0i, oryggi og verkun lyfja,

0) ad athuga hvort skilyrdin, sem melt er fyrir um i
lyfjaloggjof Bandalagsins og i markadsleyfunum, séu
uppfyllt pegar um er ad rada samhlida dreifingu lyfja sem
veitt hefur verid leyfi fyrir i samrami vi0 pessa reglugero,

p) ad semja, ad beidni framkvemdastjornarinnar, 6nnur
visindaleg 4lit vardandi mat & lyfjum eda upphafsefnum
sem eru notud i framleidslu lyfja,

q) a0 taka saman, med lydheilsuvernd i huga, visindalegar
upplysingar um sjukdémsvalda sem hugsanlega veri hegt
ad nota { syklahernadi, p.m.t. hvort til eru bdluefni og
onnur lyf til ad fyrirbyggja eda medhondla ahrif peirra,

r) ad samrema eftirlit med gaedum lyfja, sem sett eru &
markad, med pvi ad fara pess 4 leit ad opinber
rannsOknarstofa 4 svidi lyfjaeftirlits eda rannsdknarstofa,
sem adildarriki hefur tilnefnt til pess verks, athugi hvort
bau séu i samremi vid paer gedalysingar efna sem veitt var
leyfi fyrir,

s) ad senda fjarveitingavaldinu arlega allar upplysingar er
varda nidurstodur malsmedferdarreglna vid matid.

2. Gagnagrunnurinn, sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 1. gr., skal
m.a. innihalda samantektir & eiginleikum lyfs, fylgisedilinn og
upplysingar sem fram koma & merkingum. Gagnagrunnurinn
skal proadur i afongum og skulu pau lyf hafa forgang sem veitt
hefur verid leyfi fyrir samkvamt pessari reglugerd og lyf med
leyfi skv. 4. kafla III. balks tilskipunar 2001/83/EB annars
vegar og tilskipunar 2001/82/EB hins vegar. Gagnagrunnurinn
skal sidan steekkadur pannig ad hann nai yfir 6ll lyf sem sett
eru 4 markad i Bandalaginu.

Eftir pvi sem vid 4 skal gagnagrunnurinn einnig innihalda
tilvisanir { gégn um kliniskar rannsoknir, sem standa yfir eda er
begar lokid, sem geymd eru i gagnagrunninum um kliniskar
rannsoknir sem kvedid er 4 um i 11. gr. tilskipunar
2001/20/EB. Framkvamdastjornin skal gefa ut
vidmidunarreglur, i samradi vid adildarrikin, um gagnasvid
sem metti beta inn i gagnagrunninn og gera adgengileg
almenningi.
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58. gr.

1. Lyfjastofnunin getur, i tengslum vid samstarf sitt vid
Alpjodaheilbrigdismalastofnunina, veitt visindalegt alit vegna
mats 4 tilteknum mannalyfjum sem eingongu eru @tlud a
markadi utan Bandalagsins. I pessum tilgangi er hagt ad leggja
inn umsokn til Lyfjastofnunarinnar { samreemi vid dkveadi 6. gr.
Mannalyfjanefnd  getur, a0  hoéfou  samradi  vid
Alpjodaheilbrigdismélastofnunina, tekid saman visindalegt alit
i samraemi vid 6.-9. gr. Akvaedi 10. gr. eiga ekki vid.

2. Fyrrgreind nefnd skal koma sér upp sérstokum
malsmedferdarreglum um framkvemd 1. mgr. og um
visindalega radgjof.

59. gr.

1. Lyfjastofnunin skal leitast vid tryggja ad snemma megi
greina hugsanleg tilefni agreinings vegna désamraemis milli
visindalegra alitsgerda hennar og alitsgerda fra 60rum adilum
sem komid er & fot samkvaemt 16gum Bandalagsins og sinna
sambearilegu verkefni i tengslum vid malefni sem varda
sameiginlega hagsmuni.

2. Ef Lyfjastofnunin greinir hugsanlegt tilefni agreinings skal
hin hafa samband vid vidkomandi adila til ad tryggja
samnytingu allra visindalegra upplysinga, sem malid varda, og
til ad greina visindaleg atridi sem gaetu stangast 4.

3. Ef grundvallaragreiningur rikir um visindaleg atridi og
vidkomandi adili er stofnun Bandalagsins eda visindanefnd
skulu Lyfjastofnunin og vidkomandi adili vinna saman ad pvi
ad leysa agreininginn eda leggja sameiginlegt skjal fyrir
framkvamdastjornina par sem visindalegu agreiningsefnin eru
skyrd. betta skjal skal gefid ut um leid og pad hefur verid
sampykkt.

4. Ef grundvallaragreiningur rikir um visindaleg atridi og
vidkomandi adili er stofnun i adildarriki skulu Lyfjastofnunin
og vidkomandi stofnun adildarrikisins vinna saman ad pvi ad
leysa agreininginn eda semja sameiginlegt skjal par sem
visindalegu agreiningsefnin eru skyrd, ef ekki er kvedid 4 um
annad i pessari reglugerd, tilskipun 2001/83/EB eda tilskipun
2001/82/EB. betta skjal skal gefid ut um leid og pad hefur
verid sampykkt.

60. gr.

Ad beidni framkvemdastjornarinnar skal Lyfjastofnunin, ad
pvi er vardar lyf med markadsleyfi, safna 6llum fyrirliggjandi
upplysingum um adferdir sem 16gbaer yfirvold adildarrikjanna
nota til ad akvarda aukid lakningagildi allra nyrra lyfja.
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61. gr.

1. Hvert adildarriki skal, ad hofou samradi vid stjorn
Lyfjastofnunarinnar, skipa, til priggja ara i senn med
moguleika & endurnyjun, einn nefndarmann og einn varamann {
mannalyfjanefnd og einn nefndarmann og einn varamann i
dyralyfjanefnd.

Varamennirnir skulu koma fram fyrir hond nefndarmannanna i
fjarveru peirra og greida atkvadi fyrir pd og geta verid
skyrslugjafar i samraemi vid 62. gr.

Nefndarmenn og varamenn skulu valdir 4 grundvelli hlutverks
sins og reynslu i tengslum vid mat & manna- og dyralyfjum,
eftir pvi sem vid 4, og skulu koma fram fyrir hond 16gbaerra
landsyfirvalda.

2. Nefndunum er heimilt ad kvedja til allt ad fimm
vidbotarnefndarmenn sem eru valdir 4 grundvelli visindalegrar
sérpekkingar sinnar. Pessir nefndarmenn skulu skipadir til
priggja ara i senn og skal vera unnt ad endurnyja skipunina en
peir skulu ekki hafa varamenn.

Med pad i huga ad kvedja til slika nefndarmenn skulu
nefndirnar tilgreina pa sérstoku visindalegu hafni sem hver
vidbotarnefndarmadur leggur af morkum til nefndarinnar.
Tilkvaddir nefndarmenn skulu valdir Gr r6dum sérfraedinga
sem adildarrikin eda Lyfjastofnunin tilnefna.

3. Nefndarmenn beggja nefnda geta haft med sér sérfredinga
a tilteknum visinda- eda taeknisvidum.

4. Framkvemdastjora Lyfjastofnunarinnar eda fulltria hans
og fulltrium framkvemdastjornarinnar skal vera heimilt ad
sitja alla fundi nefndanna, vinnuhdpanna og visindalegu
radgjafarhopanna og alla adra fundi sem Lyfjastofnunin eda
nefndir hennar boda til.

5. Auk pess verkefnis ad veita Bandalaginu og
adildarrikjunum hlutleeg, visindaleg alit um pau vafamal sem er
visad til hennar skulu nefndarmenn beggja nefnda sja til pess
a0 pad sé videigandi samreming 4 milli verkefna
Lyfjastofnunarinnar og vinnu 16gbarra landsyfirvalda, p.m.t.
radgjafarstofnanir sem fjalla um markadsleyfi.

6. Nefndarmennirnir og sérfreedingarnir, sem eru abyrgir fyrir
mati 4 lyfjum, skulu nyta sér pa visindalegu pekkingu og
tilfong sem standa til boda landsbundnum stofnunum sem veita
markadsleyfi. Hvert 16gbzrt landsyfirvald skal hafa eftirlit med
visindalegum gaedum og sjalfsteedi matsins, sem unnid er, og
greida fyrir starfsemi tilnefndra nefndarmanna og sérfreedinga.
Adildarrikin skulu ekki gefa nefndarménnum og sérfreedingum
fyrirmeeli  sem ekki samrymast einstaklingsbundnum
verkefnum  peirra  eda  verkefnum og  skyldum
Lyfjastofnunarinnar.
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7. Hvor nefndin um sig skal leitast vid, eftir bestu getu, ad na
visindalegri samstodu pegar paer utbua alit sin. Naist slik
samstada ekki skal { alitinu koma fram afstada meirihluta
nefndarmanna og olik afstada annarra nefndarmanna asamt
rokstudningi.

8. Hvor nefndin um sig skal setja sér starfsreglur.

[ pessum reglum skal einkum mzela fyrir um:

a) malsmedferd vid ad skipa og skipta um formann,

b) malsmedferd  vegna
radgjafarhopa, og

vinnuhépa og  visindalegra

c¢) malsmedferd vegna adkallandi sampykktar alita,
sérstaklega i tengslum vid akveedi pessarar reglugerdar um
markadseftirlit og lyfjagat.

baer skulu oolast gildi ad fengnu jakvaedu  aliti
framkvemdastjornarinnar og stjornar Lyfjastofnunarinnar.

62. gr.

1. Ef mannalyfjanefnd, jurtalyfjanefnd eda dyralyfjanefnd
parf, i samraemi vid akveedi pessarar reglugerdar, ad meta lyf
skal hun tilnefna einn nefndarmanna sem skyrslugjafa til ad
samreema matid. Vidkomandi nefnd getur tilnefnt annan
nefndarmann sem medskyrslugjafa.

begar nefndin hefur samrad vid visindalegar radgjafarnefndir
sem um getur i 2. mgr. 56. gr. skal hin framsenda peim
matsskyrsludrogin sem skyrslugjafinn eda medskyrslugjafinn
hafa tekid saman. Alit visindalegu radgjafarnefndarinnar skal
framsent til formanns videigandi nefndar & pann hatt ad tryggt
sé a0 frestirnir, sem meelt er fyrir um i 3. mgr. 6. gr. og 3. mgr.
31. gr., séu virtir.

Efni alitsins skal fylgja med i matsskyrslunni sem gefin er ut
skv. 3. mgr. 13. gr. og 3. mgr. 38. gr.

Ef o6skad er eftir endurskodun 4 aliti sem vidkomandi nefnd
hefur skilad skal hun tilnefna annan skyrslugjafa og, ef
naudsyn krefur, annan medskyrslugjafa en pann sem tilnefndur
var vegna upphaflega litsins. [ endurskodunarferlinu ma
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einungis taka 4 peim lidum alitsins sem umsakjandinn
tilgreindi  upphaflega og endurskodunin ma einungis
grundvallast & peim visindagégnum sem voru fyrir hendi pegar
nefndin sampykkti upphaflega alitid. Umseakjandinn getur
6skad eftir a0 nefndin hafi samrdad vid0 visindalegan
radgjafarhop i tengslum vid endurskodunina.

2. Adildarrikin skulu senda Lyfjastofnuninni néfn peirra
sérfreedinga sinna sem stadfest er ad bua yfir reynslu af mati &
lyfjum og eru reidubunir til ad taka patt i vinnuhopum eda
visindalegum radgjafarhopum mannalyfjanefndar,
jurtalyfjanefndar eda dyralyfjanefndar, 4samt upplysingum um
menntun, hafi og sérsvid peirra.

Lyfjastofnunin skal halda reglulega uppferda skra yfir faggilta
sérfreedinga. Skrain skal na yfir sérfreedingana, sem um getur {
fyrstu undirgrein, og adra sérfredinga sem Lyfjastofnunin
tilnefnir beint. Skrain skal uppfzrd.

3. Skriflegur samningur skal gerdur milli Lyfjastofnunarinnar
og skyrslugjafa og sérfreedinga um pjonustu peirra sidastnefndu
eda, ef vid 4, milli Lyfjastofnunarinnar og vinnuveitanda
hlutadeigandi adila.

Stofnunin skal greida hlutadeigandi adila eda vinnuveitanda
hans laun i samremi vid gjaldskra sem skal vera i
fjarhagsradstofunum stjornar Lyfjastofnunarinnar.

4. A0 pvi er vardar visindapjonustu par sem hugsanlegir
bjénustuveitendur eru margir getur purft ad auglysa eftir
yfirlysingum um ahuga 4 patttoku ef visindalegar og taknilegar
alstedur gera pad kleift og ef pad samraemist skyldum
Lyfjastofnunarinnar, m.a. ad veita 6fluga lyoheilsuvernd.

Stjornin skal sampykkja videigandi malsmedferd ad tillogu
framkvamdastjorans.

5. Lyfjastofnunin eda einhver fyrrgreindra nefnda, sem um
getur { 1. mgr. 56. gr., getur nytt sér pjonustu sérfraedinga til ad
annast Onnur sértek verkefni sem Lyfjastofnunin eda
nefndirnar bera abyrgd 4.

63. gr.

1. Skipun nefndarmanna, sem um getur i 1. mgr. 56. gr., skal
gerd opinber. Pegar upplysingar um hverja skipun eru birtar
skal tilgreina faglega menntun og haefi hvers nefndarmanns.
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2. Stjérnarmenn, nefndarmenn, skyrslugjafar og sérfreedingar
skulu hvorki hafa fjarhagslegra hagsmuna né annarra
hagsmuna ad gata i lyfjaidnadinum sem gatu haft ahrif 4
ohlutdreegni peirra. Peir skulu skuldbinda sig til ad vinna i pagu
almennings og 4 sjalfstedan hatt og skulu arlega gefa
yfirlysingu um fjarhagslega hagsmuni sina. Allir dbeinir
hagsmunir, sem gatu tengst pessum idnadi, skulu ferdir inn i
skra { vorslu Lyfjastofnunarinnar sem almenningur hefur
adgang ad a skrifstofum stofnunarinnar, sé pess 6skad.

[ sidareglum Lyfjastofnunarinnar skal kvedid 4 um framkvamd
pessarar greinar med sérstakri tilvisun til vidtoku gjafa.

Stjornarmenn, nefndarmenn, skyrslugjafar og sérfredingar,
sem taka patt i fundum eda vinnuhopum Lyfjastofnunarinnar,
skulu tilkynna & hverjum fundi um alla sérstaka hagsmuni sem
peir hafa ad geta og gaetu talist hamla sjalfsteedi peirra med
tilliti til mala sem eru 4 dagskra fundarins. bessar yfirlysingar
skulu vera adgengilegar almenningi.

64. gr.

1. Stjornin skal, ad tillogu framkvaemdastjornarinnar, skipa
framkveemdastjora til fimm ara, af skra yfir umsakjendur sem
framkveemdastjornin gerir tillogu ad i kjolfar auglysingar eftir
yfirlysingum um ahuga & starfinu 1 Stdrnartidindum
Evropusambandsins og annars stadar. Fyrir tilnefninguna skal
umsakjandanum, sem stjornin tilnefnir, pegar i stad bodid ad
gefa yfirlysingu frammi fyrir Evropupinginu og svara
spurningum pingmanna. Umbod hans ma endurnyja einu sinni.
Stjornin getur, ad tillsgu framkveemdastjornarinnar, vikid
framkvemdastjoranum ur starfi.

2.  Framkvemdastjorinn er lagalegur fyrirsvarsmadur
Lyfjastofnunarinnar. Hann skal bera abyrg0 a:

a) daglegum rekstri Lyfjastofnunarinnar,

b) stjornun allra peirra tilfanga Lyfjastofnunarinnar sem eru
naudsynleg til ad nefndirnar geti sinnt starfsemi sinni sem
um getur { 1. mgr. 56. gr., p.m.t. ad bjoda fram videigandi
visindalegan og teknilegan studning,

c) ad sja til pess ad virtir séu peir frestir sem melt er fyrir um
i 16ggj6f Bandalagsins og sem Lyfjastofnunin hefur til ad
sampykkja alit,

d) a0 tryggja videigandi samramingu 4 milli nefndanna sem
um getur i 1. mgr. 56. gr.,

e) gerd draga ad aztlun um tekjur og gjold
Lyfjastofnunarinnar og framkvemd fjarhagsaetlunar
hennar,
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f) 6llu sem lytur ad starfsmannahaldi,

g) a0 annast skrifstofuhald stjornar.

3. Framkvemdastjorinn skal arlega leggja drog ad skyrslu um
starfsemi Lyfjastofnunarinnar 4 lidnu ari asamt drégum ad
vinnuaztlun fyrir komandi ar fyrir stjornina til sampykktar, og
skal hann gera greinarmun a starfsemi stofnunarinnar vegna
mannalyfja, jurtalyfja og dyralyfja.

Drégin ad skyrslunni um starfsemi Lyfjastofnunarinnar 4 lidnu
ari skulu innihalda upplysingar um fj6lda umsokna sem metnar
hafa verid innan stofnunarinnar, timann sem matid hefur tekid
og lyf sem hafa verid leyfd, hafnad eda afturkollud.

65. gr.

1. Stjornin skal skipud einum fulltrGa hvers adildarrikis,
tveimur fulltrum framkvemdastjornarinnar og  tveimur
fulltrGum Evropupingsins.

bar ad auki skal radid, i samradi vid Evropupingid, skipa tvo
fulltria samtaka sjuklinga, einn fulltria samtaka leekna og einn
fulltra samtaka dyralekna, 4 grundvelli skrar sem
framkvaemdastjornin tekur saman og inniheldur umtalsvert
fleiri n6fn en stodurnar sem & ad skipa i Skra
framkvaemdastjornarinnar skal framsend til Evropupingsins
asamt videigandi skjolum. Um leid og unnt er og innan priggja
manada fra pessari sendingu skal Evropupingid tilkynna radinu
afstoou sina en pad skipar sidan stjornina.

Stjornarmenn skulu skipadir med peim hatti ad pad tryggi ad
peir bui yfir &0stu sérfredimenntun og -haefni, hafi vidteka
sérfredikunnattu 4 videigandi svidum og ad peir komi sem
vidast ad Gr Evropusambandinu.

2. Stjornarmenn skulu skipadir 4 grundvelli videigandi
sérpekkingar 4 svidi stjornunar og, ef vid &, reynslu a svidi
manna- eda dyralyfja.

3. Hvert adildarriki og framkvamdastjornin skulu skipa sina
stjornarmenn, auk varamanns sem verdur stadgengill
stjornarmannsins i fjarveru hans og greidir atkveedi fyrir hans
hond.
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4. Skipunartimi fulltrianna er prju ar. Heimilt er ad endurnyja
skipunartimann einu sinni.

5. Stjérnin kys sér formann Ur eigin rodum.

Skipunartimi formanns er prju ar og lykur um leid og
stjornarseta hans endar. Heimilt er ad endurnyja
skipunartimann einu sinni.

6. Akvardanir stjornarinnar eru teknar med tveimur pridju
meirihluta atkvada nefndarmanna.

7. Stjérnin setur sér starfsreglur.

8. Stjérnin getur bodid forménnum visindanefndanna ad sitja
fundi sina en peir hafa ekki atkveedisrétt.

9. Stjornin skal sampykkja arlega vinnuaetlun um starfsemi
Lyfjastofnunarinnar og senda hana Evropupinginu, radinu,
framkveemdastjorninni og adildarrikjunum.

10. Stjérnin  skal sampykkja arsskyrslu um starfsemi
Lyfjastofnunarinnar og framsenda hana til Evropupingsins,
radsins, framkvamdastjornarinnar, efnahags- og félagsmala-
nefndar  Evrdpubandalaganna, endurskodunarréttarins  og
adildarrikjanna eigi sidar en 15. juni.

66. gr.

Stjérnin skal:

a) sampykkja alit um starfsreglur mannalyfjanefndar og
dyralyfjanefndar (61. gr.),

b) sampykkja verklagsreglur vegna visindalegrar pjonustu
(62. gr.),

c) skipa framkvamdastjora (64. gr.),

d) sampykkja arlegu vinnuaztlunina og framsenda hana til
Evropupingsins, radsins, framkvaemdastjornarinnar og
adildarrikjanna (65. gr.),

e) sampykkja arsskyrslu um starfsemi Lyfjastofnunarinnar og

framsenda hana til Evropupingsins, radsins,
framkvamdastjornarinnar, efnahags- og félagsmalanefndar
Evropubandalaganna, endurskodunarréttarins og

adildarrikjanna eigi sidar en 15. juni (65. gr.),

f) sampykkja fjarhagsaztlun Lyfjastofnunarinnar (67. gr.),
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g) sampykkja innri fjarhagsakveeoi (67. gr.),

h) sampykkja verklagsreglur um framkvamd starfsmanna-
reglna (75. gr.),

i) proéa sambond vid hagsmunaadila og mela fyrir um
videigandi skilyroi (78. gr.),

j) sampykkja akvaedi um ad veita lyfjafyrirtaekjum adstod (79.
er.),

k) sampykkja reglur til ad almenningur hafi adgang ad
upplysingum um veitingu leyfa fyrir lyfjum eda eftirlit med
peim (80. gr.).

2. kafli

Fjarhagsakvaedi

67. gr.

1. Gera skal dxtlun um allar tekjur og gjold
Lyfjastofnunarinnar fyrir hvert fjarhagsar, sem samsvarar
almanaksari, og taka hana inn { fjarhagsaztlun stofnunarinnar.

2. Jofnudur skal vera 4 milli tekna og utgjalda i
fjarhagsazetlun.

3. Tekjur Lyfjastofnunarinnar skulu samanstanda af
fjarframlogum fra Bandalaginu og gjoldum sem fyrirtaeki
greida fyrir ad fa og halda markadsleyfi Bandalagsins og fyrir
adra pjonustu sem stofnunin veitir.

Evrépupingid og radid (hér & eftir nefnd ,,fjarveitingavaldio®)
skulu endurskoda, pegar naudsyn krefur, fjarhad framlags
Bandalagsins 4 grundvelli parfagreiningar og med hlidsjon af
gjaldskra.

4. Starfsemi, er tengist lyfjagat, rekstri samskiptaneta og
markadseftirliti, skal njota  fullnegjandi  opinberrar
fjarmognunar { réttu hlutfalli vid verkefnin sem tthlutad er.

5. Til ftgjalda Lyfjastofnunarinnar skal telja laun
starfsmanna, kostnad vegna stjornunar og grunnvirkja og
rekstraritgjold, sem og utgj6ld i tengslum vid samninga sem
gerdir eru vid pridju adila.

6. Stjornin skal arlega gera axtlun um tekjur og gj6ld
Lyfjastofnunarinnar fyrir nasta fjarhagsar sem byggd er a
drogum  frd framkvemdastjora. Stjornin  skal senda
framkvaemdastjorninni  detlunina, sem inniheldur drég ad
yfirliti um stodugildi, eigi sidar en 31. mars.
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7. Framkvemdastjornin skal framsenda fjarveitingavaldinu
aetlunina asamt  fyrstu  drogum  ad fjarlogum
Evrépusambandsins.

8. A grundvelli dztlunarinnar skal framkvamdastjornin fella
inn { fyrstu drég ad fjarlogum Evrépusambandsins pa paetti
fjarhagsaeetlunarinnar sem huin telur naudsynlega med hlidsjon
af yfirlitinu um stodugildi, og fjarhad pess styrks, sem veita
skal af fjarlogum, og leggja fyrir fjarveitingavaldid i samreemi
vid 272. gr. sattmalans.

9. Fjarveitingavaldido heimilar fjarveitingar i formi styrks til
Lyfjastofnunarinnar.

Fjarveitingavaldid skal sampykkja yfirlitid um stodugildi fyrir
Lyfjastofnunina.

10. Stjérn stofnunarinnar skal sampykkja fjarhagsazetlunina.
Htn verdur endanleg i framhaldi af lokasampykkt fjarlaga
Evropusambandsins. Ef vid 4 skal leiorétta fjarhagsaaetlunina
til samraemis vid fjarlogin.

11. Allar  breytingar & yfirlitinu  yfir stoougildi og
fjarhagsaeetluninni skulu fara inn i breytingarfjarhagsaaetlun
sem er framsend i upplysingaskyni til fjarveitingavaldsins.

12. Hafi stjorn stofnunarinnar { hyggju ad hrinda i framkveemd
verkefni sem kann ad hafa veruleg ahrif & fjarmognun
fjarhagsaaetlunar  stofnunarinnar ~ skal ~ hin  tilkynna
fjarveitingavaldinu pad eins skjott og unnt er, einkum ef um er
ad raeda verkefni er varda fasteignir, s.s. leigu eda kaup &
byggingum. Hun skal tilkynna framkveemdastjorninni um petta.

Hafi adili, sem er hluti af fjarveitingavaldinu, tilkynnt ad hann
hafi i hyggju ad skila aliti skal hann senda stjorn
Lyfjastofnunarinnar alit sitt innan sex vikna fra pvi ad tilkynnt
er um verkefnid.

68. gr.

1. Framkvemdastjorinn sér um framkvaemd fjarhagsaetlunar
Lyfjastofnunarinnar.

2. Gjaldkeri Lyfjastofnunarinnar skal senda gjaldkera
framkveemdastjornarinnar bradabirgdareikningsskil, eigi sidar
en 1. mars eftir lok fjarhagsarsins, asamt skyrslu um stjorn
fjarhagsaaetlunar og fjarmala a pvi fjarhagsari. Gjaldkeri
framkveemdastjornarinnar skal gera samstedu Gr drogum ad
reikningsskilum stofnana og sjalfstaedra adila i samraemi vid
128. gr. fjarhagsreglugerdarinnar sem gildir um fjarlog
Evrépubandalaganna ('*) (hér 4 eftir nefnd ,almenna
fjarhagsreglugerdin®).

(") Reglugerd radsins (EB, KBE) nr. 1605/2002 fra 25. juni 2002 um
fjarhagsreglugerdina sem gildir um fjarlsg Evropubandalaganna (Stjtid. EB
L 248, 16.9.2002, bls. 1).
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3. Gjaldkeri framkvaemdastjornarinnar skal senda
endurskodunarréttinum drog ad reikningsskilum
Lyfjastofnunarinnar ~ eigi sidar en 31.mars eftir lok
fjarhagsarsins asamt skyrslu um fjarlaga- og fjarmalastjorn a
pvi fjarhagsari. Skyrslan um fjarlaga- og fjarmalastjorn a
fjarhagsarinu skal einnig framsend til Evropupingsins og
radsins.

4. Pbegar framkvaemdastjora Lyfjastofnunarinnar  berast
athugasemdir  endurskodunarréttarins ~ vid  drégin  ad
reikningsskilum  stofnunarinnar, skv. 129.gr. almennu
fjarhagsreglugerdarinnar, skal hann taka saman endanleg
reikningsskil Lyfjastofnunarinnar 4 eigin dbyrgd og senda pau
til stjérnar stofnunarinnar til umsagnar.

5. Stjérn Lyfjastofnunarinnar skal skila aliti um endanleg
reikningsskil stofnunarinnar.

6. Framkvemdastjorinn skal framsenda endanleg
reikningsskil, eigi sidar en 1.juli eftir lok fjarhagsarsins, til
Evropupingsins,  radsins, framkvemdastjornarinnar  og
endurskodunarréttarins dsamt aliti stjornarinnar.

7. Endanleg reikningsskil skulu birt.

8. Framkvemdastjori  Lyfjastofnunarinnar ~ skal  senda
endurskodunarréttinum svar vid athugasemdum réttarins eigi
sidar en 30. september. Hann skal einnig senda svarid til
stjornarinnar.

9. Fari Evropupingid pess 4 leit skal framkveemdastjorinn lata
pvi i té allar upplysingar sem eru naudsynlegar til ad greidlega
gangi ad leysa hann undan abyrgd fyrir vidkomandi fjarhagsar
eins og melt er fyrir i 3.mgr. 146.gr. almennu
fjarhagsreglugerdarinnar.

10. Fyrir 30. april arid N + 2 skal Evropupingid, ad fengnum
tilmelum fra radinu sem tekur akvordun med auknum
meirihluta, leysa framkvaemdastjorann undan abyrgd 4
framkvamd fjarhagsaeetlunarinnar fyrir arid N.

11. Stj6rnin skal sampykkja fjarhagsreglur fyrir
Lyfjastofnunina ad hofou samradi vid framkvemdastjornina.
baer mega ekki vikja fra reglugerd framkveemdastjornarinnar
(EB, KBE) nr.2343/2002 fra 19.n6vember 2002 um
fjarhagslega rammareglugerd fyrir pa adila sem um getur i
185. gr. reglugerdar radsins (EB, KBE) nr. 1605/2002 um
fjarhagsreglugerdina sem gildir um fijarlog
Evrépubandalaganna (**) nema sérstok porf sé 4 sliku fraviki
vegna reksturs Lyfjastofnunarinnar og framkvamdastjornin
hafi adur veitt sampykKki sitt.

() Stjtid. EB L 357, 31.12.2002, bls. 72.
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69. gr.

1. 1 pvi skyni ad berjast gegn svikum, spillingu og annarri
ologmeetri starfsemi gilda akveedi reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1073/1999 fra 25. mai 1999 um rannsoknir
Evr6puskrifstofunnar um adgerdir gegn svikum (OLAF) (*') 4n
takmarkana.

2. Lyfjastofnunin skal gerast adili ad samstarfssamningi milli
stofnana  fra 25.mai 1999 um innri  rannsoknir
Evropuskrifstofunnar um adgerdir gegn svikum (OLAF) og
skal pegar i stad setja videigandi akvaedi sem gilda skulu um
alla starfsmenn Lyfjastofnunarinnar.

70. gr.

1. R&0i0 akvedur samsetningu og fjarhed peirra gjalda, sem
um getur { 3. mgr. 67. gr, ad fenginni tillogu
framkveemdastjornarinnar og samkveemt peim skilyrdum, sem
kvedid er 4 um i sattmalanum, eftir ad framkveemdastjornin
hefur haft samrdd vid samtok sem gata hagsmuna
lyfjaidnadarins & vettvangi Bandalagsins.

2. Hins vegar skal sampykkja akvaedi i samremi vid
malsmedferdina, sem um getur i 2. mgr. 87. gr., sem skilgreina
vid hvada adstedur litil og medalstor fyrirtaeki fa ad greida
leegri gjold, fresta greidslu gjalds eda fa stjornsysluadstod.

3. kafli
Almenn dkvzdi um Lyfjastofnunina.
71. gr.

Lyfjastofnunin skal vera 16gadili. Lyfjastofnunin skal hafa pad
rétthefi og gerheefi i hverju adildarriki sem 16ggjof pess
framast veitir 16gadilum. Hun getur m.a. aflad og afsalad sér
fasteignum og lausafé og tekid patt i malarekstri.

72. gr.

1. Samningsbundin abyrgd Lyfjastofnunarinnar fellur undir
gildissvid laga sem gilda um vidkomandi samning. Domstoll
Evropubandalaganna  skal hafa domsvald samkvaemt
gerdardomsakvadum i samningi sem Lyfjastofnunin hefur
gert.

2. begar um er ad reda abyrgd sem er ekki samningsbundin
ber Lyfjastofnuninni, samkvamt almennum og sameiginlegum
meginreglum i 16gum adildarrikjanna, ad bzeta allt tjéon sem hun
eda starfsfolk hennar kann ad valda vid skyldustorf sin.

(") Stjtio. EB L 136, 31.5.1999, bls. 1.
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Doémstollinn fer med domsvald { deilumalum um beaetur vegna
sliks tjons.

3. Personuleg abyrgd starfsfolks gagnvart Lyfjastofnuninni
lytur peim skilyrdum er gilda um starfsfolk stofnunarinnar.

73. gr.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra
30. mai 2001 um almennan adgang ad skjélum Evropupingsins,
r4dsins og framkvemdastjornarinnar (*%) gildir um skjol i
vorslu stofnunarinnar.

Lyfjastofnunin skal, { samremi vid 4. mgr. 2. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1049/2001, koma upp skra til ad koma & framferi
6llum skjélum sem eru adgengileg almenningi samkvamt
bessari reglugerd.

Stjornin skal sampykkja fyrirkomulag vegna framkvamdar
reglugerdar (EB) nr. 1049/2001 innan sex manada fra
gildistoku pessarar reglugerdar.

Akvardanir, sem stofnunin tekur skv. 8. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1049/2001, geta ordid tilefni keeru til umbodsmanns, eda
malshofounar fyrir domstoli Evropubandalaganna, samkvamt
peim skilyrdum sem melt er fyrir um i 195. og 230. gr.
sattmalans, i peirri r60.

74. gr.

Bokunin um sérréttindi og fridhelgi Evropubandalaganna gildir
um Lyfjastofnunina.

75. gr.

Starfsfolk Lyfjastofnunarinnar skal luta peim starfsreglum og
reglugerdum sem gilda um opinbera starfsmenn og adra i
bjonustu Evropubandalaganna. Gagnvart starfsméonnum sinum
hefur Lyfjastofnunin 4 hendi pad vald sem skipunaryfirvaldi
hefur verid fengid.

Stjorn  Lyfjastofnunarinnar  skal sampykkja naudsynleg
framkvaemdarakvaedi i samradi vid framkvaemdastjornina.

76. gr.

Stjornarmenn, nefndarmenn i nefndunum, sem um getur i 1.
mgr. 56. gr., og sérfredingar og embettismenn og adrir
starfsmenn Lyfjastofnunarinnar skulu ekki, jafnvel pott
skyldum peirra sé aflétt, lata af hendi neinar upplysingar sem
pagnarskylda gildir um.

(**) Stjtid. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43.
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77. gr.

Framkvemdastjornin  getur, i samradi vid stjornina og
videigandi nefnd, bodid fulltraum alpjodastofnana, sem hafa
hagsmuna ad geeta ad pvi er vardar samhafingu reglugerda sem
gilda um lyf, ad taka patt i starfi Lyfjastofnunarinnar sem
aheyrnarfulltriar. Framkvaemdastjornin skal dkveda skilyrdin
fyrir patttoku fyrir fram.

78. gr.

1. Stjornin skal, i samradi vid framkvemdastjornina, proa
videigandi tengsl 4 milli Lyfjastofnunarinnar og fulltria
i0nadarins, neytenda, sjuklinga og heilbrigdisstétta. Pessi
tengsl geta m.a. falist { patttoku aheyrnarfulltraa { tilteknum
pattum i starfsemi Lyfjastofnunarinnar med skilyrdum sem
stjornin akvedur fyrir fram i samradi vid framkvamdastjornina.

2. Nefndirnar, sem um getur i 1. mgr. 56. gr., sem og allir
vinnuhépar og visindalegir radgjafarhopar sem stofnadir hafa
verid i samraemi vid pa grein skulu koma & tengslum, &
radgefandi grundvelli, ad pvi er vardar almenn mal, vid adila
sem tengjast notkun lyfja, sérstaklega samtok sjuklinga og
samtok faglerdra heilbrigdisstarfsmanna. Skyrslugjafar, sem
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pessar nefndir tilnefna, geta komid a4 tengslum, & radgefandi
grundvelli, vid fulltria samtaka sjiklinga og samtok faglardra
heilbrigdisstarfsmanna um atridi er varda 4bendingu
vidkomandi lyfs.

79. gr.

Stjornin skal, ad pvi er vardar dyralyf med prongan markad eda
dyralyf vid sjikdomum med svadisbundna utbreidslu,
sampykkja naudsynlegar radstafanir til ad veita fyrirekjum
alstod pegar pau leggja inn umsoknir sinar.

80. gr.

Til ad tryggja videigandi gagnsi skal stjornin, 4 grundvelli
tillogu  framkveemdastjorans og i  samradi  vid
framkvamdastjornina, sampykkja reglur til ad tryggja adgengi
almennings ad upplysingum, sem ekki hvilir leynd yfir, & sviodi
reglusetningar, visinda eda teekni sem varda veitingu leyfa fyrir
lyfjum eda eftirlit med peim.

Innri reglur og verklagsreglur Lyfjastofnunarinnar, nefnda
hennar og vinnuhdpa skulu gerdar adgengilegar fyrir
almenning hja stofnuninni og 4 Netinu.

V. BALKUR
ALMENN AKV/AEPI OG LOKAAKV £PI

81. gr.

1. Allar dkvardanir um ad veita eda synja um markadsleyfi,
breyta pvi, fella pad timabundid nidur eda afturkalla pad, sem
eru teknar i samraemi vid pessa reglugerd, skulu vera itarlega
rokstuddar. Tilkynna skal vidkomandi adila um slikar
akvardanir.

2. Ekki skal veita eda synja um markadsleyfi fyrir lyfi, sem
pessi reglugerd gildir um, breyta pvi, fella pad timabundid
nidur eda afturkalla, nema i samreemi vid pa malsmedferd og
samkveemt peim dastedum sem settar eru fram { pessari
reglugerd.

82. gr.

1. Einungis ma veita eitt leyfi fyrir tilteknu Ilyfi til
umsakjanda.

Framkvamdastjornin skal pé heimila sama umsakjanda ad
leggja inn fleiri en eina umsokn til Lyfjastofnunarinnar fyrir
pvi lyfi ef fyrir pvi eru hlutlegar, sannreynanlegar astaedur,
sem varda lyoheilsu og tengjast frambodi & lyfjum til faglerdra
heilbrigdisstarfsmanna og/eda sjuklinga eda ef pad er vegna
sameiginlegrar markadssetningar.

2. A0 pvi er vardar mannalyf skal 3. mgr. 98. gr. tilskipunar
2001/83/EB gilda um lyf sem veitt er leyfi fyrir samkvaemt
pessari reglugerd.

3. Med fyrirvara um efni skjalanna, sem um getur i a-, b-, c-
og d-1id 4. mgr. 9. gr. og a- til e-lid 4. mgr. 34. gr. og varda
Bandalagid i heild, skal med pessari reglugerd ekki banna ad
notadar séu tveer eda fleiri utlitsutfaerslur (e. designs) 4 tilteknu
lyfi sem fellur undir eitt leyfi.

83. gr.

1. bratt fyrir akvedi 6. gr. tilskipunar 2001/83/EB geta
adildarrikin gert mannalyf i flokkunum, sem um getur i 1. og 2.
mgr. 3. gr. pessarar reglugerdar, adgengilegt til notkunar af
mannudarastadum.

2. A0 pvi er vardar pessa grein merkir ,notkun af
mannudarastedum™ ad gera lyf i flokkunum, sem um getur i 1.
og 2. mgr. 3. gr., adgengilegt af mannudarastedum fyrir hop
sjuklinga med sjukdom sem veldur langvarandi eda alvarlegri
fotlun eda sjukdom sem er talinn vera lifshattulegur og sem
ekki er hegt a0 medhondla & vidunandi hatt med lyfi med
markadsleyfi. Annadhvort skal umsokn um markadsleyfi fyrir
vidkomandi lyfi liggja fyrir i samreemi vid 6. gr. pessarar
reglugerdar eda kliniskar rannsoknir 4 pvi ad standa yfir.
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3. Dbegar adildarriki nytir sér moguleikann sem kvedid er 4 um
i 1. mgr. skal pad tilkynna Lyfjastofnuninni um pad.

4. Pegar notkun af mannudarastedum er fyrirhugud skal
mannalyfjanefnd, ad hofou samrddi vid framleidandann eda
umsakjandann, sampykkja alit um  notkunarskilyroi,
dreifingarskilyrdi og pa sjuklinga sem lyfid er atlad fyrir.
Alitin skulu uppfzerd reglulega.

5. Adildarrikin skulu taka tillit til allra fyrirliggjandi alita.

6. Lyfjastofnunin skal halda uppferda skra yfir alit, sem
sampykkt hafa verid i samreemi vid 4. mgr., og birta hana 4
vefsidu sinni. Akvaedi 1. mgr. 24. gr. og 25. gr. skulu gilda ad
breyttu breytanda.

7. Alitin, sem um getur i 4. mgr., skulu ekki hafa ahrif &
einkaréttar- eda refsiabyrgd framleidandans eda umsakjandans
um markadsleyfi.

8. begar buid er ad setja af stad aztlun um notkun af
mannudarastedum skal umszkjandinn sja til pess ad
sjuklingar, sem taka patt i henni, hafi einnig adgang ad nyja
lyfinu 4 timabilinu 4 milli leyfisveitingar og setningar &
markad.

9. Dbessi grein hefur ekki ahrif 4 tilskipun 2001/20/EB eda 5.
gr. i tilskipun 2001/83/EB.

84. gr.

1. Med fyrirvara um bdokunina um sérréttindi og fridhelgi
Evropubandalaganna skal hvert adildarriki dkvarda vidurlog
vid brotum gegn akvedum pessarar reglugerdar eda gegn
reglugerdum, sem eru sampykktar samkvemt henni, og skal
gera allar naudsynlegar radstafanir til ad hrinda peim i
framkvemd. Pessi vidurlog skulu vera drangursrik, i réttu
hlutfalli vid brotid og letjandi.

Adildarrikin skulu tilkynna framkveemdastjorninni um pessi
akvaedi eigi sidar en 31. desember 2004. Pau skulu tilkynna um
allar sidari breytingar eins fljott og unnt er.

2. Adildarrikin - skulu  tilkynna  framkveemdastjorninni
tafarlaust um allar malssOknir sem varda brot & pessari
reglugerd.

3. Framkvemdastjornin getur, ad beidni Lyfjastofnunarinnar,
beitt  fjarhagslegum  vidurlogum  gagnvart handhéfum
markadsleyfa sem veitt hafa verid samkvamt pessari reglugerd
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ef peir uppfylla ekki tilteknar skyldur sem melt er fyrir um i
tengslum vid leyfin. Mela skal fyrir um hamarksfjarhedir
vidurlaga sem og um skilyrdi og adferdir vid innheimtu peirra i
samremi vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 87. gr.

Framkvamdastjornin skal birta nofn peirra markadsleyfishafa,
sem um er ad rada, og fjarhadirnar og astedurnar fyrir
fjarhagslegu vidurlogunum.

85. gr.

bessi reglugerd skal ekki hafa ahrif & valdsvid
Matvaladryggisstofnunar Evréopu sem stofnud var med
reglugerd (EB) nr. 178/2002 (V).

86. gr.

A amk. 10 é4ra fresti skal framkvemdastjornin gefa ut
almenna skyrslu um reynsluna sem hefur fengist vegna
beitingar malsmedferdarreglnanna sem melt er fyrir um {
bessari reglugerd, i 4. kafla III. balks tilskipunar 2001/83/EB
og i 4. kafla ITI. balks tilskipunar 2001/82/EB.

87. gr.

1. Framkvaemdastjornin skal njota adstodar fastanefndarinnar
um mannalyf, sem stofnud var med 121. gr. tilskipunar
2001/83/EB, og fastanefndarinnar um dyralyf sem stofnud var
med 89. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda 5. og 7. gr.
akvordunar 1999/468/EB med hlidsjon af 8. gr. hennar.

Fresturinn, sem melt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. dkvordunar
1999/468/EB, skal vera prir manudir.

3. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda 4. og 7. gr.
akvordunar 1999/468/EB med hlidsjon af 8. gr. hennar.

Timabilid, sem melt er fyrir um i 3. mgr. 4. gr. dkvoérounar
1999/468/EB, skal vera einn manudur.

4. Nefndirnar skulu hvor um sig setja sér starfsreglur.

(") Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantar 2002
um almennar meginreglur og kréfur samkvemt 16gum um matveeli, um
stofnun Matveeladryggisstofnunar  Evropu og um malsmedferd vegna
oryggis matvela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).
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88. gr.
Reglugerd (EBE) nr. 2309/93/EB er hér med felld tr gildi.

Lita ber a tilvisanir i nidurfelldu reglugerdina sem tilvisanir i
bessa reglugerd.

89. gr.

bau verndartimabil, sem kvedid er 4 um i 11. mgr. 14. gr. og
10. mgr. 39. gr., gilda ekki fyrir frumlyf hafi leyfisumsokn
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verid 16gd fram fyrir daginn sem um getur i annarri malsgrein
90. gr.

90. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stiérnartidindum Evropusambandsins.

bratt fyrir fyrstu malsgrein skulu 1., IL, III. og V. balkur gilda
fra og med 20. névember 2005 og fimmti og sjotti undirlidur 3.
lidar vidaukans skulu gilda fra og med 20. mai 2008.

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

Gjort { Strassborg 31. mars 2004.

Fyrir hond Evrépupingsins,
P. Cox

Jforseti.

Fyrir hond rddsins,
D. Roche

Jforseti.
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VIDAUKI
LYF SEM BANDALAGIDP MUN LEYFA
1. Lyf sem eru proud med einu af eftirfarandi lifteekniferlum:
— erfoataekni

— styrdri tjaningu gena sem koda fyrir liffredilega virkum prétinum i dreifkjornungum og
heilkjornungum, p. & m. ummyndudum spendyrafrumum,

— adferdum par sem notadar eru frumublendingar og einklona moétefni.

2. Dyralyf sem adallega eru @tlud til ad auka afkastagetu med pvi ad studla ad auknum vexti dyra, sem
hafa verid medhéndlud med peim, eda til ad auka afrakstur af dyrunum.

3. Mannalyf, sem innihalda nytt virkt efni, sem var ekki leyft i Bandalaginu & gildistokudegi pessarar
reglugerdar og sem er med abendingu um medhondlun & eftirfarandi sjikdomum:

— alnami,

— krabbameini,

— taugahrérnunarsjukdomi,

— sykursyki,

og fra og med 20. mai 2008:

— sjalfsofn@missjukdomum og 6drum ongemistruflunum,
— veirusjikdomum.

Eftir 20. mai 2008 getur framkvamdastjornin, ad hofou samradi vid Lyfjastofnunina, lagt fram
videigandi tillogu ad breytingu 4 pessum 1id og radid skal taka akvordun um tilldguna med auknum
meirihluta.

4. Lyfsem eru tilgreind sem lyf vid fatidum sjikdomum samkveemt reglugerd (EB) nr. 141/2000.
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REGLUGERD FRAMKYV ZMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1277/2005

fra 27. juli 2005

um framkvamdarreglur vardandi reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 273/2004 um
forefni avana- og fikniefna og reglugerd radsins (EB) nr. 111/2005 um reglur um voktun
vidskipta med forefni 4vana- og fikniefna milli Bandalagsins og pridju landa

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZAEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.

273/2004 fra 11.

febriar 2004 um forefni avana- og

fikniefna ("), einkum a- og f-1id 14. gr. hennar,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EB) nr. 111/2005 fra 22.
desember 2004 um reglur um voéktun vidskipta med forefni
4vana- og fikniefna milli Bandalagsins og pridju landa (%),
einkum pridju undirgrein 6. gr. (1. mgr.), 7. gr. (2. mgr.), 8. gr.
(2. mgr.) og 9. gr. (2. mgr.), 11. gr. (1. og 3. mgr.), pridju
undirgrein 12. gr. (1. mgr.) og 19. og 28. gr. hennar,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

[ stad reglugerdar radsins (EBE) nr. 3677/90 fra 13.
desember 1990 um radstafanir til ad aftra pvi ad tiltekin
efni fari i 6l6glega framleidslu 4vana- og fikniefna (*),
sem var hrint { framkveemd med reglugerd radsins (EBE)
nr. 3769/92 fra 21. desember 1992 um framkvaemd og
breytingu a reglugerd radsins nr. 3677/90 um radstafanir
til ad aftra pvi ad tiltekin efni fari { 6loglega framleidslu
dvana- og fikniefna (*), er komin reglugerd (EB) nr.
111/2005. Naudsynlegt er ad feera
framkvemdarradstafanirnar i reglugerd (EBE) nr.
3769/92 til samremis vid hinn nyja balk reglna sem
kvedid er 4 um i reglugerd (EB) nr. 111/2005. bvi ber ad
fella reglugerd (EBE) nr. 3769/92 ur gildi.

I reglugerd (EB) nr. 273/2004 um forefni avana- og
fikniefna, sem kemur { stad tilskipunar radsins
92/109/EBE (%), eru samreemd pau dkvadi sem varda
setningu tiltekinna efna, sem notud eru vid 6loglega
framleidslu 4 avana- og fikniefnum i Bandalaginu, &
markad. Til ad studla frekar ad snurdulausri starfsemi
innri markadarins ad pvi er vardar verslun med forefni
avana- og fikniefna skal samrema akvedi er varda

[1] Stjtio. ESB L 47, 18.2.2004, bls. 1.

Stjtid. ESB L 22, 26.1.2005, bls. 1.
Stjtié. EB L 357, 20.12.1990, bls. 1.
Stjtid. EB L 383, 29.12.1992, bls. 17. Reglugerdinni var sidast breytt med

reglugerd (EB) nr. 1232/2002 (Stjtid. EB L 180, 10.7.2002, bls. 5).

Stjtid. EB L 370, 19.12.1992, bls. 76. Tilskipuninni var sidast breytt med

tilskipun framkvaemdastjornarinnar  2003/101/EB  (Stjtid. ESB L 286,
4.11.2003, bls. 14).

3)

4

5)

6)

7)

8)

9)

umsokn um leyfi, veitingu eda synjun leyfis, timabundna
nidurfellingu pess eda afturkéllun innan Bandalagsins.

Mikilvaegt er ad fordast ad efni i 1. flokki verdi fjarlegd
i leyfisleysi, og pvi verdur ad tryggja ad i
atvinnuhusnadi, par sem slik efni eru geymd eda notud,
fari ekki fram slik oheimil fjarleeging.

Skilgreina skal nanar hvada rekstraradilar pad eru sem
eiga vidskipti innan Bandalagsins og kunna ad hagnast &
sérstokum leyfum og sérstokum skraningum. Skilgreina
tti pau tilvik par sem veita ma rekstraradilum, sem eiga
i vidskiptum sem fram fara milli Bandalagsins og pridju
landa, undanpagu fra kréfunni um leyfisveitingu og
skraningu.

Akvadin, sem gilda um skilyrdi fyrir leyfi og
tilkynningarskyldu rekstraradila, sem eiga i vidskiptum
innan Bandalagsins og vidskiptum milli Bandalagsins og
pridju landa, &ttu ad vera samhljoéda ad pvi marki sem
unnt er.

Setja atti akvaedi sem gera kleift ad stadfesta loglegan
tilgang allra vorusendinga med forefni 4dvana- og
fikniefna sem koma inn 4 tollsvadi Bandalagsins,
einkum pegar um er ad reda umflutning og umfermingar
og vidkvam svadi 4 bord vid frisveedi Bandalagsins.

borf er 4 sérstakri malsmedferd vid leyfisveitingu i
tengslum vid innflutning til ad vakta einstakar
vorusendingar efna i 1. flokki til ad koma i veg fyrir ad
efnin fari til annars en pau eru tlud snemma i ferlinu,
og einkum til ad takast 4 vi0 vaxandi vanda sem stafar af
drvandi amfetaminefnum.

[tarlegar reglur um tilkynningu fyrir utflutning attu ad
gera pad mogulegt ad laga upplysingamidlun og
naudsynlega svorun vid pvi hversu vidkvem
utflutningssendingin er. Til ad nyta ad fullu kerfid til
tilkynningar fyrir utflutning og leyfisveitingar adur en til
utflutnings kemur etti pad einkum ad beinast ad
vorusendingum par sem ahzettan er mikil. ftarlegar reglur
um einfaldada beitingu tilkynninga fyrir utflutning og
veitingu utflutningsleyfa med einfaldadri malsmedferd
ettu ad hafa pau ahrif ad draga ur stjornsyslualagi pegar
um er ad raeda {defni i miklu magni sem @tlud eru til
algengrar, 16glegrar notkunar.

Adildarriki @ttu ad gera logbaerum yfirvoldum kleift ad
framkvaema verkefni sin 4 skilvirkan hatt og midla
upplysingum sin 4 milli til a0 studla ad skilvirkri voktun
a vioskiptum.
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10) Til ad bata samremingu 4 voktun & vidskiptum med
forefni avana- og fikniefna er rétt ad adildarrikin lati
framkveemdastjorninni reglulega i té upplysingar um
forvarnir gegn pvi ad forefni avana- og fikniefna fari til
annars en pau eru &tlud.

11) Reglugerd pessi skal gilda fra sama degi og reglugerd
(EB) nr. 273/2004 og reglugerd (EB) nr. 111/2005.

12) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru { samraemi vid alit nefndarinnar um forefni dvana- og
fikniefna.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
I. KAFLI
ALMENN AKVZEDI
1. gr.

[ pessari reglugerd er melt fyrir um reglur um framkvamd
reglugerda (EB) nr. 273/2004 og (EB) nr. 111/2005 ad pvi er
vardar abyrgan starfsmann, leyfisveitingu til rekstraradila og
skraningu peirra, tilhdgun upplysingamidlunar, tilkynningar
fyrir utflutning og leyfisveitingu fyrir Gt- og innflutningi 4 svidi
forefna avana- og fikniefna.

2. gr.

Ad pvi er vardar reglugerd bessa, til vidbotar vid paer
skilgreiningar sem fram koma i reglugerdum (EB) nr. 273/2004
og (EB) nr. 111/2005, skal ,atvinnuhGsnedi“ merkja
bygging(ar) asamt pvi landi sem rekstraradili hefur yfir ad rada
4 tilteknum stad.

II. KAFLI
ABYRGUR STARFSMADUR
3. gr.

Rekstraradilar, sem stunda innflutning, utflutning eda
millilidastarfsemi, sem um getur i 2. gr. reglugerdar (EB) nr.
111/2005, med efni i 1. eda 2. flokki, skulu tilnefna starfsmann
sem ber abyrgd & vidskiptum med skrad efni, tilkynna
16gberum  yfirvoldum um nafn  starfsmannsins  og
samskiptaupplysingar um hann og tilkynna peim an tafar um
allar breytingar sem kunna ad verda 4 pessum upplysingum.

4. gr.

Abyrgi starfsmadurinn, sem um getur i 3. gr., skal sja til pess
ad innflutningur, Gtflutningur eda millilidastarfsemi fari fram i
samraemi vid videigandi lagadkvaedi og skal hafa heimild til ad
koma fram fyrir hond rekstraradilans og til ad taka peer
akvardanir sem naudsynlegar eru til ad framkvama verkefnio.
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III. KAFLI

LEYFISVEITING OG SKRANING REKSTRARAPILA

5. gr.

1. Til ad fa leyfi skv. 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr.
273/2004 skal vidokomandi rekstraradili leggja fram skriflega
umsokn.

I peirri umsokn skal eftirfarandi koma fram:

a) fullt nafn og heimilisfang umsakjanda,

b) fullt nafn starfsmannsins sem ber abyrgd,

c) lysing a stodu og verkefnum starfsmannsins sem ber
abyrgd,

d) fullt heimilisfang par sem atvinnuhusnadid er,

e) lysing & oOllum geymslu-, framleidslu-, tilreidslu- og
vinnslustdum skradra efna,

f) upplysingar, sem syna ad nagar radstafanir hafi verid
gerdar til ad koma i veg fyrir ad skrad efni verdi fjarlaegd i
leyfisleysi fra stoounum sem tilgreindir eru i e-1id,

g) nafn og SAT-nimer skradu efhanna sem tilgreind eru i L.
vidauka vid reglugerd (EB) nr. 273/2004,

h) efum er ad reeda blondu eda nattiruafurd skulu eftirfarandi
upplysingar koma fram:

i. heiti blondunnar eda nattruafurdarinnar,

ii. nafn og SAT-nimer skradu efnanna sem tilgreind eru i
I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 273/2004 og blandan
eda nattaruafurdin inniheldur,

iii. hadmarkshlutfall slikra skradra efna i bléndunni eda
nattaruafurdinni,

i) lysing & fyrirhugudum tegundum starfsemi sem um getur i
3. gr. reglugerdar (EB) nr. 273/2004,

j) vottad afrit af fyrirteekjaskra eda skra yfir starfsemi, eftir
pvi sem vid 4,

k) vottord um goéda starfshetti umsakjandans og éabyrga
starfsmannsins, eda skjal sem veitir negilega tryggingu
fyrir pvi ad starfsemin verdi vel rekin, eftir pvi sem vio 4.
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Umsakjandi skal veita 16gbarum yfirvoldum adgang ad
videigandi vidbotarupplysingum og skjélum, ef o6skad er eftir

pvi.

2. Akvadi 1. mgr. gilda um leyfin sem um getur i 1. mgr. 6.
gr. reglugerdar (EB) nr. 111/2005.

Ad Dpvi er vardar e-lid i 1. mgr. skal umsdknin innihalda
lysingu 4 ollum geymslu-, starfs- og vinnslustdum,
venjulegum adferdum vid medhondlun og notkun skradra efna.

AJ pvi er vardar g-1id og ii. 1id h-lidar i 1. mgr. skal gefa upp
heiti og SAT-nimer skradu efnanna sem er ad finna {
vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 111/2005.

AQ Dpvi er vardar i-lid0 i 1. mgr. skal gefa upp lysingu &
fyrirhugudum tegundum starfsemi sem um getur i 1. mgr. 6. gr.
reglugerdar (EB) nr. 111/2005.

6. gr.

Rekstraradilar skulu gera videigandi radstafanir til ad tryggja
a0 skrad efni sem eru tilgreind { 1. flokki verdi ekki fjarleegd i
leyfisleysi af athafnasveedi peirra.

7.gr.

1. Logbera yfirvaldid skal taka akvordun vardandi
leyfisumsoknirnar sem um getur i 5. gr. innan 60 virkra daga
fra vidtokudegi umsoknarinnar.

Ef um er ad reda endurnyjun umsoéknar skal akvordunin tekin
innan 30 virkra daga.

2. Logbera yfirvaldid getur lengt pann tima sem um getur i 1.
mgr. til ad gefa umsakjanda faeri 4 ad leggja fram upplysingar
sem vantar. [ sliku tilviki skal frestunin hefjast 4 peim degi sem
logbeera yfirvaldid tilkynnir umsakjanda um peer upplysingar
sem vantar.

3. Leyfid getur nad yfir pa starfsemi sem um getur i reglugerd
(EB) nr. 273/2004 og reglugerd (EB) nr. 111/2005.

4. Vi veitingu leyfisins skal 16gbera yfirvaldid nota
fyrirmyndina sem sett er fram i I. vidauka.

5. Logbara yfirvaldid getur veitt leyfi med -eftirfarandi
fyrirkomulagi:

a) leyfi sem neer yfir 611 skrad efni og alla starfsemi & tilteknu
athafnasveedi, eda

b) leyfi sem nzr yfir 61l skrad efni og alla starfsemi i tilteknu
adildarriki.
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8. gr.

1. AJ pvi tilskildu ad pad hafi ekki 4hrif & paer radstafanir sem
sampykktar voru i samraemi vid 10. gr. reglugerdar (EB) nr.
273/2004 skulu logber yfirvold synja veitingu leyfis ef
skilyrdin, sem sett eru fram i 1. mgr. 5. gr. bessarar
reglugerdar, eru ekki uppfyllt eda ef fyrir hendi eru gildar
asteedur til ad gruna ad skradu efnin séu atlud til dloglegrar
framleidslu 4 d4vana- og fikniefnum eda 4 gedvirkum efnum.

2. Med fyrirvara um 2. mgr. 5. gr. skal 1. mgr. pessarar
greinar gilda ad pvi er vardar umsoknir samkvemt reglugerd
(EB) nr. 111/2005, og ad pvi tilskildu ad pad hafi ekki ahrif &
radstafanir sem sampykktar eru i samremi vid 3. mgr. 26. gr.
peirrar reglugerdar.

9. gr.

Ef um er ad reda vidskipti milli Bandalagsins og pridju landa
sem um getur i reglugerd (EB) nr. 111/2005, geta logbaer
yfirvold annadhvort takmarkad gildistima leyfisins vid allt ad
priggja ara timabil eda krafist pess ad rekstraradilar syni
reglulega, a.m.k. & priggja ara fresti, fram 4 ad skilyrounum,
sem sett voru fyrir leyfisveitingu, sé enn fullnaegt.

betta skal ekki hafa ahrif 4 gildistima leyfa sem gefin eru ut
fyrir gildistoku reglugerdar (EB) nr. 111/2005.

10. gr.

1. Leyfi skulu ekki vera framseljanleg.

2. Leyfishafi skal, i samrami vid 5. gr., sekja um nytt leyfi
begar eitthvad af eftirtéldu er fyrirhugad:

a) viobot skrads efnis,

b) upptaka nyrrar starfsemi,

c) breyting & stadsetningu athafnasvedisins par sem
starfsemin fer fram.

[ slikum tilvikum skulu fyrirliggjandi leyfi falla ur gildi 4 peim
degi sem fyrr ber upp af eftirfarandi:

i. peim degi sem gildistiminn rennur ut ef hann hefur verid
akvedinn i samremi vid 9. gr. pessarar reglugerdar eda i
samreemi vid 5. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 273/2004,

ii. peim degi sem gildistimi nyja leyfisins hefst.
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3. Efum er a0 reeda breytingar 4 upplysingum, sem veittar eru
i samreemi vid 5. gr., ad undanskildum peim sem um getur i 2.
mgr. pessarar greinar, og einkum ef um er ad rada nafn
starfsmannsins, sem ber abyrgd, skal leyfishafi upplysa 16gbaer
yfirvéld um pad innan 10 virkra daga fra pvi ad breytingin 4 sér
stad.

Ef skilyrdin, sem um getur { 5. gr., eru afram uppfyllt eftir
breytinguna, skulu logbzr yfirvold breyta leyfinu til samraemis
vid pad.

4. Leyfishafar skulu skila 16gberum yfirvéldum leyfum sem
ekki eru lengur gild.

5. Akvadi 2. mgr. gilda um leyfi sem gefin eru ut fyrir
gildistokudag reglugerdar (EB) nr. 273/2004 og reglugerdar
(EB) nr. 111/2005.

11. gr.

1. AQ pvi tilskildu ad slikt hafi ekki ahrif & rddstafanirnar,
sem sampykktar voru i samreemi vid 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 273/2004, mega logbeer yfirvold fella leyfi timabundid ar
gildi eda afturkalla pad { eftirfarandi tilvikum:

a) skilyr0in, sem sett eru fram i 1. mgr. 5. gr. pessarar
reglugerdar, eru ekki lengur uppfyllt,

b) gildar astedur eru fyrir pvi ad gruna ad skradu efnin séu
atlud til ologlegrar framleidslu a lyfjum, sem innihalda
avana- eda fikniefni, eda 4 gedvirkum efnum,

c) leyfishafi hefur ekki nytt sér leyfid i prju ar.

2. Med fyrirvara um 2. mgr. 5. gr. skal 1. mgr. pessarar
greinar gilda ad pvi er vardar leyfi samkvamt reglugerd (EB)
nr. 111/2005, og ad pvi tilskildu ad pad hafi ekki ahrif &
radstafanir sem sampykktar eru i samremi vid 3. mgr. 26. gr.
peirrar reglugerdar.

12. gr.

1. Akvadi 5. til 11. gr. gilda ekki um sérstok leyfi sem um
getur i 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 273/2004.

2. Til peirra opinberu yfirvalda, sem um getur i 2. og 6. mgr.
3. gr. reglugerdar (EB) nr. 273/2004, teljast tollayfirvold,
l6gregla og opinberar rannsoknarstofur 16gbzrra yfirvalda.

13. gr.

Lyfjabtoir, dyralyfjabudir, tollayfirvéld, logregla, opinberar
rannsOknarstofur logbarra yfirvalda og her skulu eingdngu
undanpegin  kréfunni um leyfisveitingu og  skraningu
samkvamt reglugerd (EB) nr. 111/2005 ef pessir rekstraradilar
nota forefni avana- og fikniefna pegar peir uppfylla opinberar
skyldur sinar.
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Rekstraradilarnir, sem taldir eru upp i fyrstu malsgrein, eru
einnig undanpegnir eftirfarandi:

a) akvedinu um skjalahald sem um getur i 3. gr. reglugerdar
(EB) nr. 111/2005,

b) skyldunni ad skipa starfsmann, sem ber abyrgd, eins og sett
er fram i 3. gr. pessarar reglugerdar.

14. gr.

1. Rekstraradilar, sem stunda utflutning 4 skradum efnum sem
eru tilgreind i 3. flokki i vidaukanum vid reglugerd (EB)
111/2005, skulu undanpegnir skraningarkrofunni sem um getur
i 1. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar, ef samanlagt magn
utflutnings peirra & undanfarandi almanaksari (1. jantar til 31.
desember) er ekki umfram pad magn sem tiltekid er i II.
vidauka vid pessa reglugerd.

begar utflutningur fer umfram tilgreint magn a yfirstandandi
almanaksari skal rekstraradili uppfylla skraningarkréfuna
tafarlaust.

2. Rekstraradilar, sem koma ad utflutningi 4 blondum, sem
innihalda skrad efni sem eru tilgreind i 3. flokki i vidaukanum
vid  reglugerd (EB) 111/2005, skulu undanpegnir
skraningarkrofunni sem um getur i 1. mgr. 7. gr. peirrar
reglugerdar, ef magn skradra efna i blondunum, sem peir flytja
ut & undanfarandi almanaksari, er ekki umfram pad magn sem
tiltekid er i II. vidauka vid pessa reglugerd.

begar utflutningur fer umfram tilgreint magn 4 yfirstandandi
almanaksari skal rekstraradili uppfylla skraningarkrofuna
tafarlaust.

15. gr.

AJd pvi er vardar 6. gr. reglugerdar (EB) nr. 273/2004 skulu
vidskiptamenn tilkynna birgjum sinum hvort su grein eigi vid
um pa.

16. gr.

Ef logbaer yfirvold fara fram &, i samreemi vid 1. mgr. 8. gr.
reglugerdar (EB) nr. 111/2005, ad synt verdi fram a loglegan
tilgang vidskiptanna skal rekstraradili lata { té skriflega
yfirlysingu, eftir peirri fyrirmynd sem sett er fram i III. vidauka
vid pessa reglugerd, pannig ad 1ogbaer yfirvold geti gengid ur
skugga um ad vorusendingin hafi farid fra utflutningslandinu i
samreemi vid gildandi dkvedi landslaga sem sampykkt voru
skv. 12. gr. samnings Sameinudu bjodanna gegn ologlegri
verslun med fikniefni og skynvilluefni (hér eftir nefndur
samningur Sameinudu pjodanna).
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Rekstraradilinn  getur aftur 4 moti einnig framvisad
innflutningsleyfinu sem um getur i 20. gr. reglugerdar (EB) nr.
111/2005 eda yfirlysingu vidskiptamanns sem um getur i 4. gr.
reglugerdar (EB) nr. 273/2004.

IV. KAFLI

TILHOGUN UPPLYSINGAMIDLUNAR

17. gr.

AJ pvi er vardar 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 273/2004
skulu rekstraradilar upplysa logbaer yfirvold med stuttri
samantekt um magn skradra efna sem notud eru eda athent og,
pegar um afhendingu er ad reda, magn pad sem afhent er
hverjum pridja adila.

Fyrsta malsgreinin gildir um skrad efni { 3. flokki, eingdéngu ad
fram kominni beidni 16gbaerra yfirvalda.

18. gr.

1. Ad pvi er vardar 2. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr.
111/2005 skulu rekstraradilar, sem eru handhafar leyfis eda
skraningar, tilkynna logbzru yfirvéldunum um eftirfarandi:

a) utflutning skradra efna sem falla undir utflutningsleyfi,

b) allan innflutning skradra efna i 1. flokki par sem krafist er
innflutningsleyfis, eda oll tilvik par sem skrad efni i 2.
flokki eru flutt inn & frisveedi, par sem eftirlit er af tegund
II, eru latin gangast undir frestunarferli, po ekki
umflutning, eda sett i frjalsa dreifingu,

c) alla millilidastarfsemi ad pvi er tekur til skradra efna i 1. og
2. flokki.

2. 1 upplysingunum, sem um getur i a-1id 1. mgr., skal vera
visun i &kvordunarlondin, pad magn, sem flutt er ut, og
tilvisunarnumer utflutningsleyfanna, eins og vid & hverju sinni.

3. I upplysingunum, sem um getur i b-lid 1. mgr., skal vera
visun i pridja land sem er tutflutningsland og tilvisunarnimer
innflutningsleyfanna, eins og vid & hverju sinni.

4. 1 upplysingunum, sem um getur i c-lid 1. mgr., skal vera
visun 1 brigju 16ndin sem koma vid sogu i pessari
millilidastarfsemi, og utflutnings- og innflutningsleyfid, eins og
vid 4 hverju sinni. Rekstraradilar skulu lata { té frekari
upplysingar, komi fram beidni fra 16gbaerum yfirvoldum.
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19. gr.

Upplysingarnar, sem um getur { 17. og 18. gr., skulu lagdar
fram einu sinni & ari fyrir 15. febraar.

Rekstraradilinn skal einnig upplysa logbaer yfirvold um pad ef
engar adgerdir hafa att sér stad.

Upplysingarnar skulu medhondladar eins og
vidskiptaupplysingar sem eru trinadarmal.

V. KAFLI
TILKYNNING FYRIR UTFLUTNING
20. gr.

I skram, sem um getur { 1. mgr. 11. gr. reglugerdar (EB) nr.
111/2005, skulu ad lagmarki koma fram eftirfarandi atridi:

a) 16nd sem Bandalagid hefur gert sérstaka samninga vid um
forefni avana- og fikniefna,

b) pridju 16nd sem farid hafa fram & ad fa tilkynningar fyrir
utflutning i samremi vid 10. mgr. 12. gr. samnings
Sameinudu pjdédanna.

bessar skrar eru settar fram i I'V. vidauka.
21. gr.

1. begar um er ad reda utflutning par sem @tlunin er ad beita
einfaldadri malsmedferd vid leyfisveitingu til utflutnings, sem
um getur 1 19. gr. reglugerdar (EB) nr. 111/2005, og 25., 26. og
27. gr. pessarar reglugerdar, geta logbar yfirvold sent
einfaldada tilkynningu fyrir utflutning sem naer yfir nokkur
tilvik utflutningsvidskipta sem fara fram 4 tilteknu timabili sem
er annadhvort 6 eda 12 manudir.

2. Logbear yfirvold skulu leggja fram peer upplysingar sem
eru tilgreindar i 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 111/2005,
og upplysa 16gbaer yfirvold pridja akvordunarlandsins um ad
tilkynningin fyrir  Gtflutning  gildi um  nokkur
utflutningsvidskipti sem fara fram 4 tilteknu timabili sem er
annadhvort 6 eda 12 manudir.

3. Logberu yfirvoldin skulu fyrir ttflutning senda tilkynningu
til akvordunarlandsins med pvi ad nota fyrirmyndina fyrir
marghlida tilkynningu vegna skyrslugjafar um idefni (MCRN)
sem sett er fram i vidauka V.

VI. KAFLI
UTFLUTNINGS-/INNFLUTNINGSLEYFI
22. gr.

Akvordunarlond Gtfluttra, skrada efna, sem eru tilgreind 1 3.
flokki, par sem utflutningsleyfis er krafist, eru sett fram i IV.
vidauka.
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23. gr.

1. Ut- og innflutningsleyfi skulu gerd i samremi vid
eyoublsdin sem lyst er i VL. og VII. vidauka, eins og vid &
hvoru sinni. Uppsetning eydubladanna skal vera bindandi.

Ut- eda innflutningsleyfi ma einnig veita a rafraenan hatt.
slikum tilvikum mega adildarriki adlaga reitinn fyrir
leyfisntimerid.

2. Utflutningsleyfi skal gert { fjorum afritum sem eru
numerud 1 til 4.

Afrit nr. 1 geymist hja yfirvaldinu sem gefur 1t leyfid.

Afrit nr. 2 og 3 skulu fylgja skradu efnunum og peim skal
framvisad a tollskrifstofunni par sem utflutningsyfirlysing
tollayfirvalda er gerd og sidar til logbarra yfirvalda &
brottfararstad fra tollsveedi Bandalagsins. Logbeeru yfirvoldin &
brottfararstadnum skulu skila afriti nr. 2 til yfirvaldsins sem gaf
pad at Afrit nr. 3 skal fylgja skradu efnunum til logbzerra
yfirvalda innflutningslandsins.

Afrit nr. 4 geymist hja utflytjanda.

3. Innflutningsleyfi skal gert i fjorum afritum sem eru
numerud 1 til 4.

Afrit nr. 1 geymist hja yfirvaldinu sem gefur 1t leyfid.

Yfirvaldio, sem gefur ut leyfid, skal senda afrit nr. 2 til 16gbaers
yfirvalds tflutningslandsins.

Afrit nr. 3 skal fylgja skradu efnunum fra komustad, inn &
tollsveedi Bandalagsins og inn a athafnasvadi innflytjandans,
sem sendir petta afrit til yfirvaldsins sem gaf pad ut

Afrit nr. 4 geymist hja innflytjanda.

4. Ekki skal veita ut- eda innflutningsleyfi fyrir fleiri en tvo
skrad efni.

24. gr.

1. Leyfiseydublodin skulu prentud 4 einu eda fleiri opinberum
tungumalum Bandalagsins.

2. Eyoublsdin skulu vera med A4-snidi. bau skulu vera med
prentudu bakgrunnsmynstri sem gerir allar falsanir med
vélrenum eda efnafredilegum adferdum augljosar.

3. Adildarriki geta askilid sér rétt til ad annast prentun
leyfiseyOubladanna eda falid hana prentsmidjum sem pau hafa
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sampykkt. I sidara tilvikinu skal & hverju leyfiseydubladi koma
fram tilvisun i slika sampykkt. Par ad auki skal hvert
leyfiseydublad bera nafn og heimilisfang prentsmidjunnar eda
takn sem gefur til kynna hver hun er.

25. gr.

Vid umsokn vidkomandi rekstraradila getur 16gbeera yfirvaldio
veitt Gtflutningsleyfi med einfaldadri malsmedferd, eins og um
getur i 19. gr. reglugerdar (EB) nr. 111/2005, i tilvikum par
sem tiltekid, skrad efni sem er tilgreint i 3. flokki er oft flutt ut
fyrir tilstilli sama utflytjanda sem hefur stadfestu innan
Bandalagsins og sama innflytjanda i sama pridja
akvordunarlandi 4 tilteknu timabili sem er annadhvort 6 eda 12
manudir.

Slik einfoldud utflutningsleyfi ma adeins veita i eftirfarandi
tilvikum:

a) ef rekstraradili hefur viod fyrri Gtflutning synt fram & getu til
a0 uppfylla allar skyldur i tengslum vid slikan utflutning og
hefur ekki brotid akveedi vidkomandi 16ggjafar,

b) ef logbara yfirvaldid getur gengid ur skugga um ad
tilgangur utflutningsvidskiptanna sé 16glegur.

26. gr.

1. Umsokn um einfaldad utflutningsleyfi, sem um getur i 25.
gr., skal a0 lagmarki innihalda eftirfarandi:

a) ndfn og heimilisfong utflytjanda, innflytjanda i pridja
landinu, og endanlegs vidtakanda,

b) heiti skrada efnisins, eins og tilgreint er i vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 111/2005 eda, pegar um er ad rada
bléndu eda nattiruafurd, heiti hennar og SAT-numer og
heiti allra skradra efna, eins og bau eru tilgreind i
vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 111/2005, sem blandan
eda nattaruafurdin inniheldur,

c¢) hamarksmagn skradu efnanna sem fyrirhugad er ad flytja
ut,

d) timabilid sem @tlad er ad utflutningsvidskiptin taki.

2. Logbera yfirvaldid skal taka akvordun um umsoknina um
einfaldad utflutningsleyfi sem wveitt er med einfaldadri
malsmedferd, innan 15 virkra daga fra peim degi pegar
yfirvaldid méttekur umbednu upplysingarnar.

27. gr.

1. Utflutningsleyfi, sem veitt er med einfaldadri malsmedferd,
skal gert med pvi ad nota aftit nr. 1, 2 og 4 af eydubladinu sem
sett er fram { VL. vidauka.
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Afrit nr. 1 geymist hja yfirvaldinu sem gefur 1t leyfid.
Afrit nr. 2 og afrit nr. 4 geymist hja ttflytjanda.

Utflytjandinn skal gefa upp nanari upplysingar um hver
utflutningsvidskipti & bakhlid afrits nr. 2, einkum hvad vardar
magn skradra efna i hverjum utflutningsvidskiptum og magnid
sem eftir stendur. Afriti nr. 2 skal framvisa 4 tollskrifstofunni
pegar tollskyrslan er gerd. Tollskrifstofan skal stadfesta
upplysingarnar og skila afritinu til utflytjandans.

2. Rekstraradilinn skal rita leyfisnumerid og ordin ,,einfoldud
malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis“ & tollskyrsluna
fyrir hver utflutningsvidskipti.

Ef Dbrottflutningstollskrifstofan er ekki & brottfararstad
tollsveedis Bandalagsins skulu upplysingarnar, sem um getur {
fyrstu undirgrein, koma fram 1{ skjolunum sem fylgja
vorusendingunni sem flutt er 1t.

3. Utflytjandinn skal skila afiti nr. 2 til yfirvaldsins sem
gefur pad ut, eigi sidar en 10 virkum dogum eftir ad gildistimi
utflutningsleyfisins, sem veitt er med einfaldadri malsmedferd,
rennur Ut.

VII. KAFLI
LOKAAKVZEDI
28. gr.

1. Hvert adildarriki skal sampykkja paer radstafanir sem
naudsynlegar eru til ad gera logberum yfirvoldum kleift ad
sinna eftirlits- og voktunarskyldum sinum, p.m.t. skodanir til
a0 ganga Ur skugga um ad athafnasveedin séu eins og melt er
fyrir um.

2. Adildarriki skulu tryggja upplysingaskipti milli allra
yfirvalda sem hlut eiga ad mali.
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29. gr.

1. I peim méanudi, sem kemur 4 eftir hverjum
almanaksarsfjordungi,  skal  hvert  adildarriki  senda
framkvaemdastjorninni skrd med upplysingum um tilvik par
sem athendingu skradra efna var frestad eda hald var lagt 4
skradu efnin

beer upplysingar skulu innihalda eftirfarandi:

a) heiti skradu efnanna; uppruni peirra, ef pad er vitad,
hvadan pau koma og akvordunarstadur,

b) magn skradu efnanna, tollstada peirra og sa flutningsmati
sem um r&dir hverju sinni.

2. 1 lok hvers almanaksérs skal framkvaemdastjornin senda
6llum adildarrikjum peer upplysingar sem tekid hefur verid vid
skv. 1. mgr.

30. gr.

Reglugerd (EBE) nr. 3769/92 er felld ur gildi fra og med 18.
aglst 2005.

Lita ber 4 tilvisanir i nidurfelldu reglugerdina sem tilvisanir {
bessa reglugerd.

31. gr.

Eigi sidar en 31. desember 2005 skulu logberu yfirvoldin
afturkalla opin, stok utflutningsleyfi sem voru veitt skv. 3. mgr.
5. gr. og 3. mgr. 5. gr. a reglugerdar (EBE) nr. 3677/90. Slik
afturkollun skal po ekki hafa ahrif & skrad efni sem gefin hafa
verid upp til Gtflutnings fyrir 1. jantar 2006.

32. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi & peim degi sem hun birtist i
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hutn kemur til framkvamda fra og med 18. dgust 2005.

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

Gjort i Brussel 27. juli 2005.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Giinter Verheugen

varaforseti.
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1L VIDAUKI
A
* *
r w
4 *
AW
Evropubandalagid

Levfi
(2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 273/2004)
(1. mgr. 6. gr. reglugerdar (EB) nr. 111/2005)

Adildarriki:

{Leyfisnamer)

FRUMRIT

1. Leyfishafi (nafn, heimilisfang, simamimer,
bréfasi i , tilvap ostfang)

2. Yfirvald sem gefur it leyfid

la. Vidbotarupplysingar

1b. Vidbotarupplysingar

3. Gildistimi
sem hefst: og I¥kur:
4. Leylio nzer yiir eftirfarandi:
Skrab efni SAT-mimer Starfsemi Athafmasvaedi
5. Vidbotarupplysingar/-skilyroi
6. Dagsetning Undirskrift Stimpill

Nafn
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Athugasemdir
1. Uppsetning fyrirmyndarinnar er ekki bindandi.
2. Hlaupandi tolurnar og texti fyrirmyndarinnar eru bindandi. Skylt er ad fylla Gt i pa reiti sem merktir eru med feitu letri.
3. Upplysingar i reitum:
Reitur 1 (leyfishafi): Beeta ma vid nafni pess starfsmanns sem ber abyrgd.

Reitur 3 (gildistimi/lokadagur): Tilgreinid gildistima eda hvort rekstraradilum sé skylt ad syna a reglulegan hatt og eigi
sjaldnar en a priggja ara fresti fram 4 ad skilyrdin fyrir utgafu leyfisins séu enn uppfyllt.

Reitur 4 (skrad efni): Heiti skrada efnisins, eins og pad er tilgreint i vidaukanum eda, ef um er ad reda blondu eda
natturuafurd, heiti hennar og heiti allra skradra efna sem tilgreind eru i vidaukanum og blandan eda nattiruafurdin
inniheldur. Tilgreinid solt, eftir pvi sem vid 4.

Reitur 4 (SAT-ntmer): Auk SAT-ntimersins ma beeta vid CAS-niimerinu.

Reitur 4 (starfsemi): Tilgreinid utflutning, innflutning og/eda millilidastarfsemi. Pegar um er ad reda innflutning skal
tilgreina geymslu, vinnslu, trvinnslu, notkun, venjulegar adferdir vid medhondlun og/eda athendingu i frjélsa dreifingu,
eftir pvi sem vid 4. begar um er ad reda starfsemi sem fellur undir reglugerd (EB) nr. 273/2004 skal tilgreina geymslu,
framleidslu, tilreidslu, vinnslu, vidskipti, dreifingu og/eda midlun.

Reitur 4 (athafnasvadi): begar um er ad reeda millilidastarfsemi, sem um getur i 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 111/2005, er
ekki naudsynlegt ad tilgreina athafnasvaedid.

4. Adildarrikin geta kvedid 4 um reiti sem pjona eigin tilgangi. Pessir reitir skulu gefnir til kynna med hlaupandi télu og
hastaf par 4 eftir (t.d. 4A).
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11. VIDAUKI
Efni Magn
Aseton () 50 kg
Etyleter (') 20 kg
Metyletylketon (') 50 kg
Télgen (1) 50 kg
Brennisteinssyra 100 kg
Saltsyra 100 kg

(") Solt pessara efna pegar moguleiki er 4 slikum soltum.
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111. VIDAUKI

hafal
4 *
* *
u *
7% 4
Evropubandalagio
Yfirlysing rekstraraoila
begar skrad efni koma inn a tollsvaedi Bandalagsins
(8. gr. reglugerdar (EB) nr. 111/2005)
12, gr. samning; neinuou pjodanna gegn 6loglegri lun med fikniefni
og skynvilluetni
1. Rekstraradili (nafn, heimilisfang, simantimer, 2a. Utflutningsland
bréfasimantimer, tolvupdstfang)
2b. Umflutningsland/-16nd
2c. Land sem er lokaakvordunarstadur
- 3a. Utflytjandi i Gtflutningslandi (nafn, heimilisfang, 3b. Logbeert yfirvald i Gtflutningslandi (nafn, heimilistang,
= simant@imer, bréfsimanamer, télvupdstfang) simanamer, bréfsimanamer, tolvupostfang)
=
- . . . -
E 4a. Innflytjandi i akvorounarlandi (nafn, heimilisfang, 4b. Logbeert ytirvald i innflutningslandi (nafn, heimilisfang,
simanamer, bréfsimanamer, télvupdstfang) simant@imer, bréfsimanumer, télvupdstfang)
Sa. Skrad efni Sa. SAT-numer
5a. Nettopyngd
Sa. % af blondunni
5b. Skrad efni 5b. SAT-namer
5b. Nettopyngd
5b. 9% af blondunni
6a. Numer utflutningslands 4 farmskirteini/ 6b. Tilvisunarnimer fyrir utflutningsleyfi Gtflytjanda i
flugfarmsskirteini/flutningsskjali pridja utflutningslandi (valkveett )

7. Yfirlysing rekstraradila:

Nafn: Kemur fram tyrir hond: (Rekstraradili)

Eg undirritadur Iysi pvi yfir ad — samkvaemt minni bestu vitund — hafa skradu efnin verid flutt fra atflutningslandinu { samraemi
vid gildandi akvaedi sem voru sampykkt skv. 12. gr. samnings Sameinudu pjodanna gegn 6l6glegri verslun med fikniefni og
skynvilluefni. Eftirfarandi stodefni fylgir med (valkveett):

O afiit af atflutningsleyfi O affit af leyfi/skraningu
Undirskrift: Stadur: Dagsetning:
Athugasemdir

1. Uppsetning fyrirmyndarinnar er ekki bindandi.

2. Hlaupandi télurnar og texti fyrirmyndarinnar eru bindandi.
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1V. VIDAUKI
I.  Skra yfir 16nd sem um getur i 20. gr.
Efni Akvordunarstadur
Ediksyruanhydrio Hvada pridja land sem er
Kaliumpermanganat
Antranilsyra Antigva og Barbtda Madagaskar
Benin Malasia
Bolivia Mexikd
Brasilia Nigeria
Cayman-eyjar Paragva
Sile Pera
Kolumbia Filippseyjar
Kostarika Moldavia (lydveldid)
Doéminiska lydveldid Rimenia
Ekvador Russland
Epiopia Sadi Arabia
Haiti Sudur-Afrika
Indland Tadsjikistan
Indénesia Tyrkland
Jordania Sameinudu arabisku furstademin
Kasakstan Tansania
Libanon Venesuela
Fenylediksyra Antigva og Barbtda Madagaskar
piperidin Benin Malasia
Bolivia Mexikd
Brasilia Nigeria
Cayman-eyjar Paragva
Sile Peru
Kolumbia Filippseyjar
Kostarika Moldavia (lydveldid)
Dominiska lydveldid Rumenia
Ekvador Russland
Epiopia Sadi Arabia
Haiti Tadsjikistan
Indland Tyrkland
Indonesia Sameinudu arabisku furstademin
Jordania Tansania
Kasakstan Bandarikin
Libanon Venesuela




II.  Skra yfir 1ond sem um getur i 20. og 22. gr.

6. oktober 2010

Efni Akvordunarstadur
Metyletylketon (MEK) (') Antigva og Barbtda Libanon
Téliien (') Argentina Madagaskar
Asetén (") Benin Malasia
Etyleter (') Bolivia Mexiké

Brasilia Nigeria
Cayman-eyjar Pakistan
Sile Panama
Kélumbia Paragva
Kostarika Pera
Dominiska lydveldid Filippseyjar
Ekvador Moldavia (lydveldid)
Egyptaland Rumenia
El Salvador Russland
Epiopia Sadi Arabia
Gvatemala Tadsjikistan
Haiti Tyrkland
Honduras Sameinudu arabisku furstademin
Indland Tansania
Jordania Uragva
Kasakstan Venestela
Saltsyra Bolivia Peru
Brennisteinssyra Sile Tyrkland
Kolumbia Venesuela
Ekvador

(") Solt pessara efna pegar moguleiki er 4 slikum soltum.
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V. VIDAUKI

TR

%
o

Tk

MARGHLIPA TILKYNNING VEGNA SKYRSLUGJAFAR UM IDEFNI

6. oktober 2010

1. ADALVIDTAKANDI

2. Aukaviotakandi

3. Aukaviotakandi

4. Nafn S. Stofnun (nafn og heimilisfang) 6. Land

7. Simi 8. Bréfasimi 9. Télvapostfang

10. Undirskrift og dagsetning

11. Pessi sending O MUN [0 MUN EKKI halda afram ef svar berst ekki innan ... daga.

12. Hefur skrifstofan einhver andmzeli vardandi pessa sendingu? []Ja [] Nei [] Porfer a frekari rannsokn

A-HLUTI

Ef svario er ja skal veita frekari upplysingar og astaeedur.

Pessi marghlida tilkynning vegna skyrslugjafar um idefni nzer yfir:

[ eina atflutningsadgerd, eda

[ nokkrar utflutningsadgerdir sem 4 ad framkvzema 4 tilteknu timabili (sem hefst: og lykur: )
13. Heiti skrads efnis 14. Magn og pyngd 15. SAT-nimer

16. Utflutningsland 17. Brottfararstadur 18. Brottfarardagur

19. Innflutningsland 20. Komustadur 21. Aztladur komutimi

22. Umfermingarleid (p.m.t. frisvaedi og lokaakvordunarstadur) 23. Flutningataeki:

24. Innflytjandi (nafn, heimilisfang, si i og bréfsi i )

25. Naumer innflutnings-/utflutningsleyfis

26. Endanlegur vidtakandi (nafn, heimilisfang, si i og bréfsi i )

27. Adrar athugasemdir

B-HLUTI
32. ﬁtﬂytjandi, framleidandi eda birgir (nafn, heimilisfang, sii i og bréfsi ! )
33. Millilidir (nafn, heimilisfang, simanumer og bréfsimanimer)

34. Umflutningsfyrirteeki (nafn, heimilisfang, simaniimer og bréfsimantumer)

3

«

. Upplysingar um flutning (flugnimer/namer skips o.s.frv.)
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Athugasemdir
1. Uppsetning fyrirmyndarinnar er ekki bindandi.
2. Hlaupandi tolurnar og texti fyrirmyndarinnar eru bindandi. Skylt er ad fylla Gt i pa reiti sem merktir eru med feitu letri.
3. Frekari upplysingar i reitunum:

Reitur ,,A-hluti“: Tilgreinid hvort marghlida tilkynningin vegna skyrslugjafar um idefni (MCRN) nai yfir eitt eda fleiri
tilvik utflutningsvidskipta. Ef marghlida tilkynning vegna skyrslugjafar um idefni ner yfir fleiri en eitt tilvik
utflutningsvidskipta skal tilgreina fyrirhugud timamaork.

Reitur 14 (magn og pyngd): Ef marghlida tilkynning vegna skyrslugjafar um idefni neer yfir fleiri en eitt tilvik
utflutningsvidskipta skal tilgreina hamarksmagn og -pyngd.

Reitur 18 (brottfarardagur): Ef marghlida tilkynning vegna skyrslugjafar um idefni naer yfir fleiri en eitt tilvik
utflutningsvidskipta verdur ad fylla pennan reit ut og gefa upp endanlegan, dztladan brottfarardag.
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VI. VIDAUKI

EVROPUBANDALAGID

VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT

FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI

1. Utflytjandi (nafn og heimilisfang)

2. LEYFI namer:

Gefio ut (dagsetning): stadur:

3. Einfoldud malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis JA ....../NEI ...

4. Gildistimi:

sem hefst: og lykur:

5. Innflytjandi i akvordunarlandi (nafn og heimilisfang)

Innflutningsleyfi nr.

6. (Til utfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi) Yfirvald sem gefur Gt
leyti (nafn, heimilisfang, simanumer, bréfsimantimer, télvupdstfang)

7. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafh og heimilisfang)

8. Tollskrifstofa par sem tollskyrslan er gerd (nafn og heimilisfang)

9. Endanlegur vidtakandi (nafn og heimilisfang)

10. Brottfararstadur 11. Komustadur inn i innflutnings-
land
12. Flutningateeki 13. Flutningsleid

AFRIT YFIRVALDS SEM GEFUR UT LEYFI

[y

14a. Skrad efni

15a. SAT-nimer

16a. Nettopyngd

17a. % af blondunni

18a. Reikningsnumer

14 b. Skrad efni

15b. SAT-ntimer

16b. Nettopyngd

17b. % af bléndunni

18b. Reikningsnumer

19. Yfirlysing umsaekjanda

Nafin:

Kemur fram fyrir hond: (Umsakjandi)

Undirskrift: Dags.:

20. (Til atfyllingar a tollskrifstofunni par sem utflutningsytirlysingin
er gerd, nema notud sé einfoldud malsmedferd vid veitingu
utflutningsleyfis)

Tilvisunarnimer tollskyrslu:

Stimpill:

21. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi, nema notud sé
einf6ldud malsmedferd vio veitingu utflutningsleyfis)

Enn gerd krafa um upplysingar i reit 18: JA...NEL....
Enn gerd krafa um upplysingar i reitum 7, 8, 10-13 JA v/ NEL.ooues
Undirskrift:

Starf:

Dags: _ Stimpill:

22. STADFESTING A BROTTFOR FRA EB

(Til atfyllingar fyrir 16gbeer yfirvold 4 brottfararstad fra tollsvaedi
Bandalagsins, nema notud sé einfoldud malsmedferd vid veitingu
utflutningsleyfis)

Brottfarardagur:

Undirskrift starfsmanns:

Starf: Stadur:
Dags: __ Stimpill:
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EVROPUBANDALAGID

VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT

FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI

1. Utflytjandi (nafn og heimilisfang)

2. LEYFI ntimer:

Gefio Ut (dagsetning): stadur:

3. Einfoldud malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis JA ...../NEI .....

4. Gildistimi:

sem hefit: og lykur:

5. Innflytjandi i akvérdunarlandi (nafin og heimilisfang)

Innflutningsleyfi nr.

6. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi) Yfirvald sem gefur ut
leyfi (nath, heimilisfang, simanimer, bréfsimanumer, télvupostfang)

7. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafh og heimilisfang)

8. Tollskrifstofa par sem tollskyrslan er gerd (nafn og heimilisfang)

9. Endanlegur viotakandi (nafh og heimilisfang)

10. Brottfararstadur 11. Komustadur inn i innflutnings -
land
12. Flutningataeki 13. Flutningsleid

o | AFRIT SEM FYLGIR VORUNUM A BROTTFARARSTAD (*) | o

14a. Skrad efni

15a. SAT-nimer

16a. Nettopyngd

17a. % af blondunni

18a. Reikningsnumer

14 b. Skrad efni

15b. SAT-ntiimer

16b. Nettopyngd

17b. % af blondunni

18b. Reikningsnimer

19. Yfirlysing umsakjanda

Nath:

Kemur fram fyrir hond: (Umszkjandi)

Undirskrift: Dags.:

20. (Til utfyllingar 4 tollskrifstofunni par sem utflutningsyfirlysingin
er gerd, nema notud sé einfoldud malsmedferd vio veitingu
utflutningsleyfis)

Tilvisunarnumer tollskyrslu:

Stimpill:

21. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi, nema notud sé
einf5ldud malsmedferd vio veitingu utflutningsleyfis)

22. STADFESTING A BROTTFOR FRA EB
(Til atfyllingar fyrir 16gbeer yfirvold 4 brottfararstad fra tollsvaedi
Bandalagsins, nema notud sé einfsldud malsmedferd vid veitingu

Enn gerd krafa um upplysingar i reit 18: JA.../NEL.... Gtflutningsleyfis)

Enn gerd krafa um upplysingar i reitum 7, 8, 10-13 JA .../NEI...... Brottfarardagur:

Undirskrift: Undirskrift starfsmanns:

Starf: Starf: Stadur:
Dags.: Stimpill: Dags.: Stimpill:

(*) Nema notud sé einfoldud malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis.
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Einfoldud mal: ferd vid veiti utflutningsleyfis

23. Nettopyngd 26. Tollskyrsla (tilvisunarnimer 27. (Til atfyllingar a tollskrifstofunni
og dagsetning) bar sem tollskyrslan er gerd)

24. Fyrirliggjandi magn (1) og 25. Tilgreinid (med bokstdfum) pad

magn sem flytja 4 ut (2) magn sem flytja 4 it hverju sinni Adildarriki, nafin og heimilisfang

tollskrifstofunnar, dagsetning, stimpill
og undirskrift starfsmanns.
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EVROPUBANDALAGID

VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT

FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI

1. Utflytjandi (nafn og heimilisfang)

2. LEYFI ntimer:

Gefio Ut (dagsetning): stadur:

3. Einfoldud malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis JA ...../NEI .....

4. Gildistimi:

sem hefit: og lykur:

5. Innflytjandi i akvérdunarlandi (nafin og heimilisfang)

Innflutningsleyfi nr.

6. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi) Yfirvald sem gefur ut
leyfi (nath, heimilisfang, simanimer, bréfsimanumer, télvupostfang)

7. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafh og heimilisfang)

8. Tollskrifstofa par sem tollskyrslan er gerd (nafn og heimilisfang)

9. Endanlegur viotakandi (nafh og heimilisfang)

10. Brottfararstadur 11. Komustadur inn i innflutnings -
land
12. Flutningataeki 13. Flutningsleid

“w | AFRIT SEM FYLGIR VORUNUM TIL INNFLUTNINGSLANDS | ©

14a. Skrad efni

15a. SAT-nimer

16a. Nettopyngd

17a. % af blondunni

18a. Reikningsnumer

14 b. Skrad efni

15b. SAT-ntiimer

16b. Nettopyngd

17b. % af blondunni

18b. Reikningsnimer

19. Yfirlysing umsakjanda

Nath:

Kemur fram fyrir hond: (Umszkjandi)

Undirskrift: Dags.:

20. (Til utfyllingar 4 tollskrifstofunni par sem utflutningsyfirlysingin
er gerd, nema notud sé einfoldud malsmedferd vio veitingu
utflutningsleyfis)

Tilvisunarnumer tollskyrslu:

Stimpill:

21. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi, nema notud sé
einf5ldud malsmedferd vio veitingu utflutningsleyfis)

22. STADFESTING A BROTTFOR FRA EB
(Til atfyllingar fyrir 16gbeer yfirvold 4 brottfararstad fra tollsvaedi
Bandalagsins, nema notud sé einfsldud malsmedferd vid veitingu

Enn gerd krafa um upplysingar i reit 18: JA.../NEL.... Gtflutningsleyfis)

Enn gerd krafa um upplysingar i reitum 7, 8, 10-13 JA .../NEI...... Brottfarardagur:

Undirskrift: Undirskrift starfsmanns:

Starf: Starf: Stadur:
Dags.: Stimpill: Dags.: Stimpill:
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EVROPUBANDALAGID

VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT

FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI

=

1. Utflytjandi (nafn og heimilisfang)

2. LEYFI ntimer:

Gefio Ut (dagsetning): stadur:

3. Einfoldud malsmedferd vid veitingu utflutningsleyfis JA ...../NEI .....

4. Gildistimi:

sem hefit: og lykur:

5. Innflytjandi i akvérdunarlandi (nafin og heimilisfang)

Innflutningsleyfi nr.

6. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi) Yfirvald sem gefur ut
leyfi (nath, heimilisfang, simanimer, bréfsimanumer, télvupostfang)

7. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafh og heimilisfang)

8. Tollskrifstofa par sem tollskyrslan er gerd (nafn og heimilisfang)

AFRIT UTFLYTJANDA

9. Endanlegur viotakandi (nafh og heimilisfang)

10. Brottfararstadur 11. Komustadur inn i innflutnings -
land
12. Flutningataeki 13. Flutningsleid

14a. Skrad efni

15a. SAT-nimer

16a. Nettopyngd

17a. % af blondunni

18a. Reikningsnumer

14 b. Skrad efni

15b. SAT-ntiimer

16b. Nettopyngd

17b. % af blondunni

18b. Reikningsnimer

19. Yfirlysing umsakjanda

Nath:

Kemur fram fyrir hond: (Umszkjandi)

Undirskrift: Dags.:

20. (Til utfyllingar 4 tollskrifstofunni par sem utflutningsyfirlysingin
er gerd, nema notud sé einfoldud malsmedferd vio veitingu
utflutningsleyfis)

Tilvisunarnumer tollskyrslu:

Stimpill:

21. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi, nema notud sé
einf5ldud malsmedferd vio veitingu utflutningsleyfis)

22. STADFESTING A BROTTFOR FRA EB
(Til atfyllingar fyrir 16gbeer yfirvold 4 brottfararstad fra tollsvaedi
Bandalagsins, nema notud sé einfsldud malsmedferd vid veitingu

Enn gerd krafa um upplysingar i reit 18: JA.../NEL.... Gtflutningsleyfis)

Enn gerd krafa um upplysingar i reitum 7, 8, 10-13 JA .../NEI...... Brottfarardagur:

Undirskrift: Undirskrift starfsmanns:

Starf: Starf: Stadur:
Dags.: Stimpill: Dags.: Stimpill:
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Athugasemdir

1. Leyfid skal vera & einhverju hinna opinberu tungumala Bandalagsins; ef pad er handskrifad skal pad skrifad med bleki
og hastofum.

2. Umsakjandi skal feera inn i reiti 1, 3, 5, 7 og 9 til 19 pegar beidnin er 16gd fram, en faera méa upplysingarnar i reitum 7,
8,0g 10 til 13 og 18 inn sidar ef upplysingarnar liggja ekki fyrir 4 peim tima sem beidnin er 16gd fram. I pvi tilviki skal
beeta upplysingunum fyrir reit 18 vid eigi sidar en pegar utflutningsyfirlysingin er gerd og vidbotarupplysingarnar fyrir
reiti 7, 8 og 10 til 13 skulu veittar tollyfirvoldum eda 6dru yfirvaldi & brottfararstadnum af yfirradasvaedi Bandalagsins i
sidasta lagi 40ur en vorurnar sjalfar eru fluttar & brott.

3. Reitir 1, 5,7 og 9: Feerid inn full n6fn og heimilisfong (sima, bréfsima og tolvupost eftir pvi sem vid a).

4. Reitur 5: Ferid inn tilvisunarnimer skjalsins fyrir innflutningsleyfi innflytjandans fra pridja landi (t.d. ,pegjandi
sampykki“ (,,letter of no-objection®), innflutningsleyfi, adra yfirlysingu akvordunarlandsins sem er pridja land), eftir pvi
sem Vvio 4.

5. Reitur 7: Feerid inn fullt nafn og heimilisfang (sima, bréfsima og tolvupost eftir pvi sem vid &) allra annarra rekstraradila
sem koma ad utflutningsadgerdinni, t.d. flutningsadila, millilida, tollmidlara.

6. Reitur 9: Feerio inn fullt nafn og heimilisfang (sima, bréfsima og tolvupdst eftir pvi sem vid &) pess adila eda fyrirtekis
sem tekur vid vorunum i akvordunarlandinu (parf ekki ad vera endanlegur notandi).

7. Reitur 10: Tilgreinid heiti adildarrikisins, hafnar, flugstodvar eda landamerastddvar, eftir pvi sem vid 4.
8. Reitur 11: Tilgreinid heiti landsins, hafnar, flugstodvar eda landamerastddvar, eftir pvi sem vid a.

9. Reitur 12: Tilgreinid 61 flutningataeki sem nota 4 (t.d. voruflutningabifreid, skip, flugvél, lest o.s.frv.). Ef um er ad reda
utflutningsleyfi sem neer til fjolda tflutningsadgerda er ekki naudsynlegt ad fylla ut i pennan reit.

10. Reitur 13: Gefid eins itarlegar upplysingar og mogulegt er um leidina sem farin er.

11. Reitir 14 a og 14 b: Feerid inn heiti skrada efnisins eins og pad er tilgreint i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 111/2005
eda, pegar um er ad rada blondu eda nattiruafurd, heitid og 8 télustafa SAT-numer blondunnar eda natturuafurdarinnar.

12. Reitir 14 a og 14 b: Tilgreinid umbudir og efni af nakvaemni (t.d. 2 doésir med 5 litrum hvor). Ef um er ad rada blondu,
natturuafurd eda efnabléndu skal tilgreina verslunarheitid sem um raedir.

13. Reitir 15a og 14 b: Faerid inn 8 tolustafa SAT-numer skradu efnanna eins og pau eru tilgreind i vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 111/2005.

14. Reitur 19:

— Tilgreinid med prentstofum nafn umsakjanda eda, eftir pvi sem vid 4, vidurkennda fulltriann sem undirritar
umsoknina.

— Undirskrift umsakjandans eda vidurkennda fulltrians, samkvaemt pvi fyrirkomulagi, sem kvedid er 4 um i
viokomandi adildarriki, gefur til kynna ad vidkomandi adili lysi pvi yfir ad allar upplysingar, sem koma fram {
umsokninni, séu réttar og itarlegar. An pess ad hafa ahrif 4 mogulega beitingu refsidkvaeda skal pessi yfirlysing
jafngilda pvi ad abyrgd sé tekin, samkvamt gildandi dkvaedum i adildarrikjunum, ad pvi er vardar eftirfarandi:

— nakvamni peirra upplysinga sem gefnar eru { yfirlysingunni,
— areidanleika allra medfylgjandi skjala,

— uppfyllingu allra skyldna i tengslum vid utflutning skradra efna sem eru tilgreind i vidaukanum vid reglugerd
(EB) nr. 111/2005.

— Ef leyfid er gefid ut med télvuvaddri adferd ma sleppa undirskrift umsakjanda i pessum reit i leyfinu, ef su
undirskrift kemur fram i sjalfri umsokninni.
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II. (Einfoldud malsmedferd vio veitingu utflutningsleyfis)
1. Efum er ad reda einfaldada malsmedferd vid veitingu tflutningsleyfis parf ekki ad fylla ut i reiti 7 til 13 og reit 18.
2. A bakhlid afrits nr. 2 verdur ad fylla t i reiti 24 til 27 fyrir hverja utflutningsadgerd.
3. Reitur 23: Tilgreinid leyfilegt himarksmagn og nettopyngd.
24. dalkur: Tilgreinid fyrirliggjandi magn i linu 1 og magnid, sem flytja & t hverju sinni, i linu 2.
25. dalkur: Tilgreinid (med bokstofum) pad magn sem flytja & ut hverju sinni.

Reitur 26: Tilvisunarniumer og dagsetning tollskyrslunnar.
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VII. VIDAUKI

. EVROPUBAN]?ALAGID
VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT

FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI
1 1. Innflytjandi (nafn og heimilisfang) 2. LEYFI numer:
| Getid ut (dagsetning): stadur:
3. Gildistimi
sem hefst: og lykur:

4. Utflytjandi (nafn og heimilisfang)

5. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur 0t leyfi) Yfirvald sem gefur ut
leyfi (nafn, heimilisfang, simanamer, bréfsimanumer, télvupostfang
starfsmanns sem ber abyrgd)

6. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafn og heimilisfang)

7. Logbert yfirvald utflutningslands

8. Endanlegur vidtakandi (nafn og heimilisfang)

9. Komustadur inn 4 tollsvadi Bandalagsins

10. Flutningsmati/flutningateeki

AFRIT YFIRVALDS SEM GEFUR UT LEYFI

11a. Skrad efni

12a. SAT-ntimer

13a. Nettopyngd

14a. % af blondunni

15a.

Reikningsnimer

11b. Skrad efni

12b. SAT-ntmer

13b. Nettopyngd

14b.

% af bléndunni

15b.

Reikningsnumer

16. Yfirlysing umsakjanda

Nafin:

Kemur fram fyrir hond:

Undirskrift:

Dags.:

(Umsakjandi)

17. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur at leyfi)

18. (Til atfyllingar 4 tollskrifstofunni i Bandalaginu)

Enn gerd krafa umreiti 7, 9, 10 7. INEI wcorvvverrenes Tilvisun tollyfirvalda
(tilvisun til tollamedferdar eda tilvisunarnimer til sampykkis
tollyfirvalda 4 medhondlun eda notkun)

Undirskrift: Undirskrift starfsmanns:

Starf: Starf:

Dagsetning: Stimpill: Stadur: Dags.: Stimpill:
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FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI
2 1. Innflytjandi (nafh og heimilisfang) 2. LEYFI numer:
Getid ut (dagsetning): stadur:
Z 3. Gildistimi
é sem hefst: og lykur:
-«
7| 4 Utflytjandi (nafn og heimilisfang) 5. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi) Yfirvald sem gefur ut

»

AFRIT YFIRVALDS [ UTFLUTNING

N

starfsmanns sem ber abyrgd)

leyfi (nath, heimilisfang, simantimer, bréfsimanamer, tolvupostfang

6. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafn og heimilisfang)

7. Logbart yfirvald utflutningslands

8. Endanlegur vidtakandi (nafi og heimilisfang)

9. Komustadur inn 4 tollsvadi Bandalagsins

10. Flutningsmati/flutningataeki

11a. Skrad efni

12a. SAT-mimer

—
.

3a. Nettopyngd

14a. % af blondunni

v

a. Reikningsnimer

11b. Skrad efni

12b. SAT-nimer

1

2

b. Nettopyngd

14b.

% af bléndunni

15b. Reikningsniimer

16. Yfirlysing umsakjanda

Nafn:

Kemur fram fyrir hond:

Undirskrift:

(Umsakjandi)

Dags.:

17. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi)

18. (Til atfyllingar 4 tollskrifstofunni i Bandalaginu)

Enn gerd krafa umreiti 7, 9, 10 7. FBN1 22 Som— Tilvisun tollyfirvalda
(tilvisun til tollamedferdar eda tilvisunarnimer til sampykkis
tollyfirvalda 4 medhondlun eda notkun)

Undirskrift: Undirskrift starfsmanns:

Starf: Starf:

Dagsetning: Stimpill: Stadur: Dags.: Stimpill:
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EVROPUBANDALAGID

VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT

FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI
3 1. Innflytjandi (nafn og heimilisfang) 2. LEYFI nimer:
] Gefid ut (dagsetning): stadur:
3. Gildistimi
sem hefst: og lykur:

4. Utflytjandi (nafn og heimilisfang)

5. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi) Yfirvald sem gefur Gt
leyfi (nafh, heimilisfang, simanumer, bréfsimanimer, tolvupostfang
starfsmanns sem ber abyrgd)

6. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafn og heimilisfang)

7. Logbert ytirvald utflutningslands

8. Endanlegur vidtakandi (nafn og heimilisfang)

9. Komustadur inn 4 tollsveedi Bandalagsins

10. Flutningsméti/flutningateeki

AFRIT SEM FYLGJA SKAL VORUNUM

11a. Skrad efni

12a. SAT-nimer

13

I

Nettopyngd

14a. % af blondunni

15a. Reikningsnumer

11b. Skrad efni

12b.

SAT-numer

13b. Nettépyngd

14b.

% af bléndunni

15b. Reikningsniimer

16. Yfirlysing umsaekjanda

Nafn:

Undirskrift: Dags.:

Kemur fram fyrir hond:

(Umsaekjandi)

17. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi)
Enn gerd krafa um reiti 7, 9, 10 JA

/NEI .,

18. (Til utfyllingar 4 tollskrifstofunni i Bandalaginu)

Tilvisun tollyfirvalda

(tilvisun til tollamedferdar eda tilvisunarmimer til sampykkis
tollyfirvalda 4 medhondlun eda notkun)

Undirskrift: Undirskrift starfsmanns:
Starf: Starf:
Dagsetning: Stimpill: Stadur: Dags.: Stimpill:
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EVROPUBANDALAGID

VORUR SEM FALLA UNDIR UTFLUTNINGSEFTIRLIT

FOREFNI AVANA- OG FIKNIEFNA — REGLUGERD (EB) NR. 111/2005 UTFLUTNINGSLEYFI
4 1. Innflytjandi (nafn og heimilisfang) 2. LEYFI nimer:
Gefid ut (dagsetning): stadur:
3. Gildistimi
sem hefst: og lykur:
4. Utflytjandi (nafn og heimilisfang) 5. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi) Yfirvald sem gefur Gt
g leyfi (nafh, heimilisfang, simanumer, bréfsimanimer, tolvupostfang
Z starfsmanns sem ber abyrgd)
<
; 6. Annar rekstraradili eda adrir rekstraradilar (nafn og heimilisfang) | 7. Logbeert yfirvald atflutningslands
=
g
; 8. Endanlegur vidtakandi (nafi og heimilisfang) 9. Komustadur inn 4 tollsveedi Bandalagsins
=
z 10. Flutningsméti/flutningateeki
11a. Skrad efni 12a. SAT-ntimer
13a. Nettopyngd
14a. % af blondunni
4 15a. Reikningsnumer
11b. Skrad efni 12b. SAT-numer
13b. Nettopyngd
14b. % af bléndunni
15b. Reikningsniimer

16. Yfirlysing umsaekjanda

Nafn:

Undirskrift: Dags.:

Kemur fram fyrir hond:

(Umsaekjandi)

17. (Til atfyllingar fyrir yfirvald sem gefur ut leyfi)

18. (Til utfyllingar 4 tollskrifstofunni i Bandalaginu)

Enn gerd krafa umreiti 7, 9, 10 JA /NEI .. Tilvisun tollyfirvalda
(tilvisun til tollamedferdar eda tilvisunarmimer til sampykkis
tollyfirvalda 4 medhondlun eda notkun)

Undirskrift: Undirskrift starfsmanns:

Starf: Starf:

Dagsetning: Stimpill: Stadur: Dags.: Stimpill:
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Athugasemdir

1. Leyfio skal fyllt ut 4 einu af opinberum tungumalum Bandalagsins. Ef pad er handskrifad skal pad skrifad med bleki og
med hastofum.

2. Umsakjandi skal feera inn i reiti 1, 4, 6, 8 og 11 til 16 begar beidnin er 16gd fram, en upplysingarnar sem krafist er
reitum 7, 9, 10 og 15 ma lata i té sidar. I pvi tilviki skal baeta peim upplysingum vid i sidasta lagi pegar vorurnar eru
fluttar inn a tollsveedi Bandalagsins.

3. Reitir 1, 4: Feerid inn full néfn og heimilisfong (sima, bréfsima og télvupost eftir pvi sem vid a).

4. Reitur 6: Feerid inn fullt nafn og heimilisfang (sima, bréfsima og tolvupdst eftir pvi sem vid &) allra annarra rekstraradila
sem koma ad innflutningsadgerdinni, t.d. flutningsadila, millilida og tollmidlara.

5. Reitur 8: Feerid inn fullt nafn og heimilisfang endanlegs vidtakanda. Endanlegi vidtakandinn getur verid sa sami og
innflytjandinn.

Reitur 7: Feerid inn nafn og heimilisfang (sima, bréfsima og tolvupdst eftir pvi sem vid &) yfirvaldsins i pridja landinu.
Reitur 9: Tilgreinid heiti adildarrikisins og heiti hafnar, flugstéovar eda landamarastodvar.

Reitur 10: Tilgreinid 611 flutningataeki sem nota 4 (t.d. voruflutningabifreid, skip, flugvél, lest o.s.frv.).

0 ® N

Reitir 11 a, 11 b: Feerid inn heiti skrada efnisins eins og pad er tilgreint i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 111/2005
eda, pegar um er ad raeda blondu eda nattiruafurd, heitid og 8 télustafa SAT-numer blondunnar eda natturuafurdarinnar.

10. Reitir 11 a, 11 b: Tilgreinid umbudir og efni af nakveemni (t.d. 2 désir med 5 litrum hvor). Ef um er ad reda blondu,
nattiruafurd eda efnablondu skal tilgreina vidkomandi verslunarheiti.

11. Reitir 12 a, 12 b: Feerid inn 8 tolustafa SAT-numer skradu efnanna eins og pau eru tilgreind i vidaukanum vid reglugerd
(EB) nr. 111/2005.

12. Reitur 16:

— Tilgreinid med prentstofum nafn umsakjanda eda, eftir pvi sem vid 4, vidurkenndan fulltra hans sem undirritar
umsdknina.

— Undirskrift umsekjanda eda vidurkennds fulltrGa hans, samkvaemt pvi fyrirkomulagi sem kvedid er & um i
vidkomandi adildarriki, gefur til kynna ad vidkomandi adili lysi pvi yfir ad allar upplysingar, sem koma fram i
umsokninni, séu réttar og itarlegar. An pess ad hafa ahrif 4 mogulega beitingu refsiakvaeda skal pessi yfirlysing
jafngilda pvi ad abyrgd sé tekin, samkvamt gildandi akvaedum { adildarrikjunum, ad pvi er vardar eftirfarandi:

— nakvamni upplysinganna,
— areidanleika allra medfylgjandi skjala,
— uppfyllingu allra annarra skyldna.

— Ef leyfid er gefid Gt med télvuvaeddri adferd ma sleppa undirskrift umsakjanda i pessum reit i leyfinu, ef su
undirskrift kemur fram i sjalfri umsokninni.
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REGLUGERD RADSINS (EB) NR. 1905/2005
fra 14. november 2005

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 297/95 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar

Evrépu

RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 fra 10. 3)
febraar 1995 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar
Evrépu (1), einkum 12. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti Evrépupingsins (%),

4)

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 13. mgr. 67. gr. reglugerdar 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 lyfjum og um stofnun
Lyfjastofnunar Evropu (*) er mealt fyrir um ad tekjur
Lyfjastofnunar Evropu (hér a eftir nefnd Lyfjastofnunin)
skuli samanstanda af framlogum fra Bandalaginu og
gj6ldum sem fyrirteeki greida fyrir ad fa og halda
markadsleyfum Bandalagsins og fyrir adra pjonustu sem
Lyfjastofnunin veitir.

5)

2) I reglugerd (EB) nr. 726/2004 er einnig kvedid 4 um ny
verkefni fyrir Lyfjastofnunina. Enn fremur hefur

(") Stjtid. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 494/2003 (Stjtid. ESB L 73, *
19.3.2003, bls. 6).

Akvordunin hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindum ESB. A
Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.

]

nuverandi verkefnum einnig verid breytt i kjolfar
breytinga 4 tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/82/EB fra 6. november 2001 um Bandalagsreglur
um dyralyf (*) og tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB fra 6. november 2001 um Bandalagsreglur
um lyf sem ztlud eru ménnum (°).

Med tilliti til peirrar reynslu, sem fengist hefur fra pvi
1995, pykir rétt ad almennum meginreglum vardandi
gjoldin  sé¢ vidhaldid sem og heildarsamsetningu
gjaldanna og megindkvedum um framkvemd og
malsmedferd sem voru sett med reglugerd (EB) nr.
297/95. Einkum skulu utreikningar 4 fjarhed gjaldanna,
sem Lyfjastofnunin innheimtir, byggjast 4 meginreglunni
um gjald fyrir pa pjonustu, sem er raunverulega innt af
hendi, og tengdir vid tiltekin lyf. Einnig skal sja til pess
ad gj6ldin séu i samraemi vid kostnad af mati & hverri
umsokn sem og kostnad af pjonustunni sem bedid er um.

[ reglugerd (EB) nr. 726/2004 eru sett akvadi um ny
verkefni Lyfjastofnunarinnar eftir ad markadsleyfi hefur
verid veitt. Medal pessara verkefna er ad fara i skra
gbgn um raunverulega markadssetningu lyfja, sem veitt
hefur verid leyfi fyrir i samremi vid malsmedferd
Bandalagsins, hafa umsjon med malsskjolum um
markadsleyfi og ymsum  gagnagrunnum  sem
Lyfjastofnunin styrir sem og stodugt eftirlit med
sambandinu milli dhettu og avinnings af lyfjum med
markadsleyfi. Auk pess er naudsynlegt ad Lyfjastofnunin
reidi sig i minna meli en adur & gjaldtoku i tengslum vid
nyjar umsoknir. Til ad taka tillit til pessara breytinga
skal argjaldio haekkad um 10%.

Buia parf til nyja gjaldflokka sem na yfir ny, sértek
verkefni sem Lyfjastofnunin sinnir nina, s.s. ad semja
nyja tegund visindalegra alitsgerda vardandi lyf.

Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med

tilskipun 2004/28/EB (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 58).
Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 2004/27/EB (Stjtié. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 34).
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

Stjorn Lyfjastofnunarinnar skal vera til pess baer ad setja
akveedi sem eru naudsynleg fyrir beitingu pessarar
reglugerdar, ad fenginni tillogu framkvamdastjorans og
jékveedu aliti framkvamdastjornarinnar. bar ed fjarhaed
gjaldanna, sem melt er fyrir um { pessari reglugerd, er
hamarksfjarhad skal stjornin fastsetja itarlega flokkun og
skrar yfir leekkud gjold fyrir tiltekna pjonustu sem fjallad
er um i reglugerdinni.

Framkvamdastjorinn skal einnig vera til pess bar ad
taka 4kvordun i undantekningartilvikum um lakkun
gjalda, einkum i éakvednum tilvikum sem tengjast
tilteknum lyfjum og par sem lekkun er naudsynleg af
brynum astadum er snia ad heilbrigdi manna og dyra.
Einnig skal framkvamdastjorinn hafa moguleika 4 pvi ad
taka akvardanir um undanpagur fra gjaldskyldu pegar um
er ad reda lyf vid sjaldgefum sjukdomum og
sjikdomum sem hrja litt utbreiddar tegundir og pegar
beaeta & vid dyrategundum ef um er ad raeda akvérdun um
hamarksgildi leifa i samremi vid malsmedferdina sem
kvedid er 4 um i reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 fra
26. jini 1990 par sem melt er fyrir um sameiginlega
adferd til ad akvarda hamarksmagn leifa dyralyfja i
matvzaelum ur dyrarikinu (1).

[ samreemi vid 2. mgr. 70. gr. reglugerdar (EB) nr.
726/2004 tekur pessi reglugerd ekki til adstedna sem
leida til pess ad litil og medalstor fyrirtaeki fa ad greida
legri gjold, fresta greidslu gjalds eda fa adstod sem
vardar stjérnun.

Gjoldin skulu gjaldfelld daginn sem stjornsysluathugun
lykur svo ad hagt sé ad uppfera fjarhagsaztlunina
tafarlaust en veita skal greidslufrest i tiltekinn daga-
fjolda.

Mela skal fyrir um akvaedi um skyrslugjof vardandi
framkvaemd bessarar reglugerdar, eftir ad reynsla hefur
fengist af henni, og akvadi um endurskodun, ef naudsyn
krefur, 4 fjarhe0 gjaldanna.

Rétt er ad visitolutengja gjoldin svo ad pau leidréttist
sjalfkrafa { samreemi vid opinberar verdlagsvisitolur.

I pagu samkvaemni skal pessi reglugerd 6dlast gildi &
sama tima og reglugerd (EB) nr. 726/2004 odlast fullt

6. oktdber 2010

gildi. Reglugerdin 4 ekki vid um gildar umsoknir sem
bida medferdar 4 gildistokudegi hennar.

13)  bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 297/95 til samreemis
vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Reglugerd (EB) nr. 297/95 er breytt sem hér segir:

1. 1 stad annarrar mélsgreinar 1. gr. komi eftirfarandi:

,Fjarhad pessara gjalda skal akvedin i evrum.“

2. Akvadum 3. gr. er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi komi i stad fyrirsagnarinnar:

»Mannalyf sem falla undir malsmedferd sem maelt
er fyrir um i reglugero (EB) nr. 726/2004 (7)

(") Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.

b) Akvadum 1. mgr. er breytt sem hér segir:

i. 1 a-lid komi eftirfarandi i stad fyrstu og annarrar
undirgreinar:

,,Greida skal fullt gjald, sem nemur 232 000 evrum,
fyrir umsokn um markadsleyfi ef temandi
malsskjol fylgja umsokninni. betta gjald skal taka
til eins styrkleika eins lyfjaforms og einnar
pakkningar.

Gjaldid hzkkar um 23 200 evrur fyrir hvern
styrkleika og/eda lyfjaform sem batist vid og sem
sOtt er um 4 sama tima og upphaflega leyfis-
umsOknin er 16gd0 fram. S haekkun skal taka til
eins styrkleika eda lyfjaforms, sem bztist vid, og
einnar pakkningar.

(") Stjtid. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1518/2005 (Stjtid. ESB L 244,
20.9.2005, bls. 11).
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ii.

Eftirfarandi komi { stad b- og c-lidar:

»b) Lekkad gjald

<)

Greida skal laekkad gjald, sem nemur 90 000 evrum,
fyrir umsoknir um markadsleyfi skv. 1. og 3. mgr. 10.
gr. og skv. 10. gr. ¢ i tilskipun Evropupingsins og
radsins 2001/83/EB frd 6. noévember 2001 um
Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum (°).
betta gjald skal taka til eins styrkleika eins lyfjaforms
og einnar pakkningar.

Greida skal sérstakt, leekkad gjald, sem nemur 150 000
evrum, fyrir umsdknir um markadsleyfi skv. 4. mgr. 10.
gr. tilskipunar 2001/83/EB. Petta gjald skal taka til eins
styrkleika eins lyfjaforms og einnar pakkningar.

Laekkudu gjoldin, sem um getur i fyrstu og annarri
undirgrein, skulu haekkud um 9 000 evrur fyrir hvern
styrkleika eda lyfjaform sem beetist vid og sem sott er
um 4 sama tima og upphaflega leyfisumsoknin er 16gd
fram. Su hakkun skal taka til eins styrkleika eda
lyfjaforms, sem bzetist vid, og einnar pakkningar.

Laekkudu gjoldin, sem um getur i fyrstu og annarri
undirgrein, skulu heekkud um 5 800 evrur fyrir hverja
pakkningu med sama styrkleika og lyfjaform sem
bzetist vid og sem soOtt er um a sama tima og upphaflega
leyfisumsoknin er 16g0 fram.

Gjald fyrir grundvallarbreytingu 4 markadsleyfi

Greida skal gjald, sem nemur 69 600 evrum, fyrir
hverja grundvallarbreytingu & pegar veittu markadsleyfi
i skilningi 1L vidauka vid reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1085/2003 fra 3.
juni 2003 um athugun & breytingum a skilmalum
markadsleyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru monnum og
dyralyfjum sem falla undir reglugerd radsins (EBE) nr.
2309/93 ().

bratt fyrir akveaedi fyrstu undirgreinar skal greida
leekkad gjald, 4 bilinu 17 400 til 52 200 evrur, fyrir
tilteknar ~ grundvallarbreytingar 4 markadsleyfum.
bessar grundvallarbreytingar skulu ferdar i skra sem

=

O
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skal tekin saman i samreemi vid 2. mgr. 11. gr. pessarar
reglugerdar.

Gjald fyrir grundvallarbreytingu 4 markadsleyfi og
lekkad gjald fyrir grundvallarbreytingu skulu haekkud
um 5 800 evrur fyrir hverja pakkningu sem beetist vid
vidkomandi grundvallarbreytingu & markadsleyfi og
sem sott er um leyfi fyrir 4 sama tima og umsdknin um
grundvallarbreytinguna er 16g0 fram.

Stjtio. 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).

(") Stjtis. ESB L 159, 27.6.2003, bls. 24.%

¢) Akvadum 2. mgr. er breytt sem hér segir:

[ a-1id komi eftirfarandi i stad fyrstu undirgreinar:

,,Greida skal gjald fyrir breytingu af tegund I pegar um
er ad raeda minni hattar breytingu 4 markadsleyfi
samkvaemt skilgreiningu i 2. mgr. 3. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1085/2003. Fyrir breytingar af tegund IA skal
gjaldid vera 2 500 evrur. Fyrir breytingar af tegund 1B
skal gjaldid vera 5 800 evrur.*

. 1b-1id komi eftirfarandi i stad fyrstu undirgreinar:

,»QGreida skal gjald fyrir breytingu af tegund II, sem
nemur 69 600 evrum, pegar um er ad rada meiri hattar
breytingu 4 markadsleyfi samkvaemt skilgreiningu i 3.
mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1085/2003.

bratt fyrir akveedi fyrstu undirgreinar skal greida
laekkad gjald fyrir breytingu af tegund II, 4 bilinu 17
400 til 52 200 evrur, pegar um er ad reda tilteknar
breytingar. baer breytingar skulu feerdar i skra sem skal
tekin saman i samremi vid 2. mgr. 11. gr. pessarar
reglugerdar.”

d) Akvadi 4. mgr. breytist sem hér segir:

[ stad einu undirgreinarinnar komi eftirfarandi:

,,Greida skal gjald, sem nemur 17 400 evrum, fyrir allt
eftirlit innan eda utan Bandalagsins. Fyrir eftirlit utan
Bandalagsins verdur gerdur sérstakur reikningur fyrir
ferdakostnadi sem midast vid raunverulegan kostnad.*
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3.

ii. Eftirfarandi undirgrein betist vio:

,Pratt fyrir dkveedi fyrstu undirgreinar skal greida
laekkad eftirlitsgjald fyrir tiltekid eftirlit i samraemi
vid umfang og edli eftirlitsins og & grundvelli
skilyrda sem melt er fyrir um i samremi vid 2.
mgr. 11. gr. *,

) Istad 6. mgr. komi eftirfarandi:

., 0. Argjald

Greida skal argjald, sem nemur 83 200 evrum, fyrir
hvert markadsleyfi fyrir lyfi. Pad gjald skal na yfir
allar leyfoar pakkningar tiltekins lyfs.

bratt fyrir akveedi fyrstu undirgreinar skal greida
lekkad argjald, 4 bilinu 20 800 til 62 400 evrur,
fyrir tilteknar tegundir lyfja. Pessi lyf skulu ferd i
skra sem skal tekin saman { samra&mi vid 2. mgr.
11. gr.”,

I stad 4. gr. komi eftirfarandi:

4. gr.

Mannalyf sem falla undir milsmedferdina sem malt er
fyrir um i tilskipun 2001/83/EB

Tilvisunargjald

Greida skal tilvisunargjald, sem nemur 58 000 evrum, ef
umszkjandi um markadsleyfi eda handhafi gildandi
markadsleyfis eiga frumkveedi a0 malsmedferd sem melt
er fyrir um i 1. mgr. 30. gr. og 31. gr. tilskipunar
2001/83/EB.

Ef malsmedferdin, sem um getur i fyrstu undirgrein, vardar
fleiri en einn umsakjanda um markadsleyfi eda handhafa
gildandi markadsleyfis ma flokka umsakjendurna eda
leyfishafana saman i peim tilgangi ad greida adeins eitt
tilvisunargjald. Ef sama malsmedferdin vardar hins vegar
fleiri en tiu umsakjendur eda markadsleyfishafa skal
gjaldid innheimt i formi framangreinds tilvisunargjalds.*

Akvaedum 5. gr. er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi komi { stad fyrirsagnarinnar:

w»Dyralyf sem falla undir malsmedferdina sem malt
er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 726/2004.
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b) Akvadum 1. mgr. er breytt sem hér segir:

i

il.

Eftirfarandi breytingar eru gerdar 4 a-lid:

— Eftirfarandi komi { stad fyrstu og annarrar
undirgreinar:

,»Qreida skal fullt gjald, sem nemur 116 000
evrum, fyrir markadsleyfi sem taemandi
malsskjol fylgja. betta gjald skal taka til eins
styrkleika ~ eins  lyfjaforms og  einnar
pakkningar.

Gjaldid hekkar um 11 600 evrur fyrir hvern
styrkleika og/eda lyfjaform sem bztist vid og
sem sOtt er um 4 sama tima og upphaflega
leyfisumsoknin er 16gd fram. Su hakkun skal
taka til eins styrkleika eda lyfjaforms, sem
baetist vid, og einnar pakkningar.*

— Eftirfarandi komi i stad fjordu undirgreinar:

HPegar um oOnemislyf fyrir dyr er ad rada
leekkar fullt gjald 58 000 evrur en hakkar um
58 000 evrur fyrir hvern styrkleika og/eda
lyfjaform og/eda pakkningu sem beetist vid.*

Eftirfarandi komi i stad b-lidar:

,»b) Lekkad gjald

Greida skal leekkad gjald, sem nemur 58 000
evrum, fyrir umsoknir um markadsleyfi skv. 1.
og 3. mgr. 13. gr. og skv. 13. gr. c. tilskipunar
Evropupingsins og radsins 2001/82/EB fra 6.
névember 2001 um Bandalagsreglur um
dyralyf (*). betta gjald skal taka til eins
styrkleika  eins  lyfjaforms og  einnar
pakkningar.

Greida skal sérstakt laekkad gjald, sem nemur
98 000 evrum, fyrir umsoknir um markadsleyfi
skv. 4. mgr. 13. gr. tilskipunar 2001/82/EB.
betta gjald skal taka til eins styrkleika eins
lyfjaforms og einnar pakkningar.
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iii.

Laekkudu gjoldin, sem um getur i fyrstu og
annarri undirgrein, skulu haekkud um 11 600
evrur fyrir hvern styrkleika eda lyfjaform sem
beetist vid og sem soOtt er um a sama tima og
upphaflega leyfisumsoknin er 16gd fram. Su
hakkun skal taka til eins styrkleika eda
lyfjaforms, sem betist vid, og einnar
pakkningar.

Lakkudu gj6ldin, sem um getur i fyrstu og
annarri undirgrein, skulu hakkud um 5 800
evrur fyrir hverja pakkningu af sama styrkleika
og lyfjaformi sem batist vid og sem sétt er um
4 sama tima og upphaflega leyfisumsoknin er
16g0 fram.

begar um Onemislyf fyrir dyr er ad reda
lekkar gjaldid i 29 000 evrur en hakkar um 5
800 evrur fyrir hvern styrkleika og/eda
lyfjaform og/eda pakkningu sem beetist vid.

AJ pvi er vardar akvadi pessa lidar gilda pau
an tillits til fjolda marktegunda dyra.

() Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1. Tilskipuninni

var sidast breytt med tilskipun 2004/28/EB (Stjtio.
ESB L 136, 30.4.2004, bls. 58).*

Eftirfarandi komi i stad c-lidar:

»¢) Gjald fyrir
markadsleyfi

grundvallarbreytingu a

Greida skal gjald, sem nemur 29 000 evrum,
fyrir hverja grundvallarbreytingu a pegar veittu
markadsleyfi 1 skilningi II. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1085/2003.

bratt fyrir akvadi fyrstu undirgreinar skal
greida laeekkad gjald, a bilinu 7 200 til 21 700
evrur, fyrir tilteknar grundvallarbreytingar a
markadsleyfum. Pessar grundvallarbreytingar
skulu ferdar i skrd sem skal tekin saman i
samremi vid 2. mgr. 11. gr. pessarar
reglugerdar.
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Gjald fyrir grundvallarbreytingu 4 markadsleyfi
og lekkad gjald fyrir grundvallarbreytingu
skulu hakkud um 5 800 evrur fyrir hverja
pakkningu sem betist vid vidkomandi
grundvallarbreytingu 4 markadsleyfi og sem
sOtt er um 4 sama tima og umsdknin um
grundvallarbreytinguna er 16g0 fram.*

¢) Akvaedi2. mgr. breytist sem hér segir:

[ a-1id komi eftirfarandi { stad fyrstu undirgreinar:

,.Greida skal gjald fyrir breytingu af tegund I pegar
um er ad reda minni hattar breytingu &
markadsleyfi samkvamt skilgreiningu i 2. mgr. 3.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1085/2003. Fyrir
breytingar af tegund IA skal gjaldid vera 2 500
evrur. Fyrir breytingar af tegund IB skal gjaldio
vera 5 800 evrur.*

Eftirfarandi komi i stad b-lidar:

»Gjald fyrir breytingu af tegund II

Greida skal gjald fyrir breytingu af tegund II, sem
nemur 34 800 evrum, pegar um er ad rada meiri
hattar breytingu 4 markadsleyfi samkvaemt
skilgreiningu i 3. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr.
1085/2003.

bratt fyrir akveedi fyrstu undirgreinar skal greida
lekkad gjald fyrir breytingu af tegund II, & bilinu 8
700 til 26 100 evrur, pegar um er ad reda tilteknar
breytingar. Paer breytingar skulu faerdar i skra sem
skal tekin saman i samremi vid 2. mgr. 11. gr.
pessarar reglugerdar.

begar um onemislyf fyrir dyr er ad rada skal
gjaldid vera 5 800 evrur.

Ef um sams konar breytingu er ad raeda tekur
gjaldid, sem um getur i fyrstu, annarri og pridju
undirgrein, til alls leyfos styrkleika, lyfjaforma og
pakkninga.*,
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d) Akvadi 4. mgr. breytist sem hér segir:

i. I stad einu undirgreinarinnar komi eftirfarandi:

,»Greida skal gjald, sem nemur 17 400 evrum, fyrir
allt eftirlit innan eda utan Bandalagsins. Fyrir
eftirlit utan Bandalagsins verdur gerdur sérstakur
reikningur fyrir ferdakostnadi sem midast vid
raunverulegan kostnad.*

ii. Eftirfarandi undirgrein beetist vid:

Hpbratt fyrir akvaedi fyrstu undirgreinar skal greida
lekkad eftirlitsgjald fyrir tiltekid eftirlit i samraemi
vid umfang og edli eftirlitsins og 4 grundvelli
skilyrda sem melt er fyrir um { samremi vid 2.
mgr. 11. gr. ©,

) Istad 6. mgr. komi eftirfarandi:

6. Argjald

Greida skal argjald, sem nemur 27 700 evrum, fyrir
hvert markadsleyfi fyrir lyfi. bad gjald skal taka til
allra leyfora pakkninga tiltekins lyfs.

bratt fyrir akvaedi fyrstu undirgreinar skal greida
leekkad argjald, & bilinu 6 900 til 20 800 evrur, fyrir
tilteknar tegundir lyfja. Pessi lyf skulu ferd i skra
sem skal tekin saman i samremi vid 2. mgr. 11.

«

ar.,

[ stad 6. gr. komi eftirfarandi:

,,0.gr.

Dyralyf sem falla undir malsmeodferd sem mzelt er fyrir
um i tilskipun 2001/82/EB

Tilvisunargjald

Greida skal tilvisunargjald, sem nemur 34 800 evrum, ef
umszkjandi um markadsleyfi eda handhafi gildandi
markadsleyfis eiga frumkvaodi ad malsmedferd sem melt
er fyrir um i 1. mgr. 34. gr. og 35. gr. tilskipunar
2001/82/EB.

6. oktdber 2010

Ef malsmedferdin, sem um getur i fyrstu undirgrein,
vardar fleiri en einn umsakjanda um markadsleyfi eda
handhafa  gildandi  markadsleyfis méa  flokka
umsakjendurna eda leyfishafana saman i peim tilgangi
ad greida adeins eitt tilvisunargjald. Ef sama
malsmedferdin vardar hins vegar fleiri en tiu
umsazkjendur eda markadsleyfishafa skal gjaldio
innheimt i formi framangreinds tilvisunargjalds.

6. Akvadum 7. gr. er breytt sem hér segir:

a) Eftirfarandi komi { stad fyrirsagnarinnar:

»Akvoroun hamarksgilda leifa (MRL) i dyralyfjum
i samrzemi vid malsmeodferd sem melt er fyrir um i
reglugerd (EBE) nr. 2377/90 ()

(*) Stjtio. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1. Reglugerdinni var
sidast breytt med reglugerd framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 1518/2005 (Stjtio. ESB L 244, 20.9.2005, bls.
11).«

b) 1. mgr. komi eftirfarandi { stad annarrar undirgreinar:

,,Greida skal viobotargjald, sem nemur 17 400 evrum,
fyrir hverja umsékn um breytingu & gildandi hamarks-
gildi leifa sem skrad er i einum af vidaukum reglu-
gerdar (EBE) nr. 2377/90.%,

¢) 2.mgr. og nimerid vid 1. mgr. falli brott,

I stad 8. gr. komi eftirfarandi:

., 8. gr.

Onnur gjold

L. Gjald fyrir visindalega radgjof

Greida skal gjald fyrir visindalega radgjof ef sott er um
visindalegra radgjof vardandi framkvaemd hinna ymsu
profana og rannsdkna sem eru naudsynlegar til ad syna
fram & g0i, 6ryggi og verkun lyfja.

begar um mannalyf er ad reeda skal gjaldid vera 69 600
evrur.
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begar um dyralyf er ad rada skal gjaldid vera 34 800
evrur.

bratt fyrir akvadi annarrar undirgreinar skal greida
laekkad gjald fyrir visindalega radgjof, a bilinu 17 400
til 52200 evrur, pegar um er ad reda tiltekna
visindalega radgj6f vardandi mannalyf.

bratt fyrir akveedi pridju undirgreinar skal greida
leekkad gjald fyrir visindalega radgjof, a bilinu 8 700 til
26 100 evrur, pegar um er ad rada tiltekna visindalega
radgjof vardandi dyralyf.

St visindalega radgjof, sem um getur i fjordu og
fimmtu undirgrein, skal ferd i skra sem skal tekin
saman i samreemi vio 2. mgr. 11. gr.

2. Gjald fyrir visindalega pjonustu sem ekki fellur undir 3.— 7.

gr. eda 1. mgr. 8. gr.

Greida skal gjald fyrir visindalega pjonustu ef sott er um
visindalega radgjof eda alit visindanefndar sem fellur ekki
undir 3.—7. gr. eda 1. mgr. 8. gr. Undir petta fellur mat &
jurtalyfjum sem hefd er fyrir, alit vardandi lyf til notkunar
af mannadarastedum, samrdd um hjalparefni sem eru
notud i lekningateki, p.m.t. blodafurdir (e. blood
derivatives) og mat & grunnskjolum fyrir blodvokva og
grunnskjolum fyrir motefnavaka i boluefni.

begar um mannalyf er ad raeda skal gjaldid vera 232 000
evrur.

begar um dyralyf er ad reda skal gjaldid vera 116 000
evrur.

Akvaedi 3. gr. pessarar reglugerdar gilda um 61l visindaleg
alit er varda mat 4 mannalyfjum sem eru eingéngu &tlud a
markad utan Bandalagsins skv. 58. gr. reglugerdar (EB) nr.
726/2004.

bratt fyrir akveedi annarrar undirgreinar skal greida leekkad
gjald fyrir visindalega pjonustu, a bilinu 2 500 til 200 000
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evrur, pegar um er ad reda tiltekin visindaleg alit og
pjonustu vardandi mannalyf.

bratt fyrir akvaedi pridju undirgreinar skal greida lekkad
gjald fyrir visindalega pjonustu, & bilinu 2 500 til 100 000
evrur, pegar um er ad reda tiltekin visindaleg &lit og
bjonustu vardandi dyralyf.

Pau visindalegu alit og pjonusta, sem um getur { fimmtu og
sjottu undirgrein, skulu feerd i skra sem skal tekin saman i
samremi vid 2. mgr. 11. gr.

Gjald fyrir stjornsyslupjonustu

Greida skal gjald, sem nemur 100 til 5 800 evrum, fyrir
stjornsyslupjonustu ef gogn eda vottord eru gefin Ut utan
ramma peirrar pjonustu sem fellur undir eitthvert gjaldanna
i pessari reglugerd eda ef umsokn er hafnad vegna
nidurstddu  stjornsysluathugunar & malsskjolum med
umsOkninni eda ef sannreyna parf upplysingarnar sem
krafist er pegar um samhlida dreifingu er ad rada.

Flokkun & pjonustu og gjoldum skal faerd i skra sem skal
tekin saman { samreemi vid 2. mgr. 11. gr.”,

[ stad annarrar malsgreinar i 9. gr. komi eftirfarandi:

»Heimilt er ad veita fulla eda takmarkada undanpagu fra
greidslu gjaldanna sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd,
einkum pegar um er ad rada lyf vid sjaldgaefum
sjukdomum eda sjukdomum sem hrja litt uatbreiddar
dyrategundir eda rymkun 4 gildandi, leyfilegu hamarksgildi
leifa pannig ad pad nai til fleiri dyrategunda eda pegar um
er ad reda lyf sem er notad af mannudarastedum (e.
compassionate use).

ftarleg skilyrdi fyrir beitingu fullrar eda takmarkadrar
undanpagu skulu akvoroud i samraemi vid 2. mgr. 11. gr.

Gjaldid, sem ber ad greida fyrir alit um lyf til notkunar af
mannudarastedum, skal dregid fra gjaldinu sem ber ad
greida fyrir umsokn um markadsleyfi fyrir sama lyfi, p.e. ef
sami umsekjandi leggur fram pa umsokn.”
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[ stad 10. gr. komi eftirfarandi:

., 10. gr.

Gjalddagi og frestun greidslu

1. Gjold ber ad greida pann dag sem stjornsysluathugun &
vidkomandi umsokn lykur nema sérstok akvaedi meli fyrir
um annad. Pau ber ad greida innan 45 daga fra tilkynningu
til umsakjanda um stjornsysluathugunina. Gjoldin skulu
greidd i evrum.

Argjaldio skal greida ad lidnu éri fra pvi ad akvordun um
markadsleyfi er tilkynnt og sidan arlega 4 sama degi.
Gjaldid ber ad greida innan 45 daga fra gjalddaga.
Argjaldid skal midast vid 4rid 4 undan.

Eftirlitsgjaldid ber ad greida innan 45 daga fra eftirlitsdegi.

2. Greidslu gjalds fyrir umsokn um markadsleyfi fyrir
lyfi, sem nota skal pegar um er ad raeda heimsfaraldur
medal manna, skal frestad uns Alpjodaheilbrigdisstofnunin
eda Bandalagid hafa vidurkennt 4 tilhlydilegan hatt, innan
ramma tilskipunar Evropupingsins og radsins nr.
2119/98/EB fra 24. september 1998 um ad koma upp kerfi
fyrir  faraldursfraedilegt  eftirlit og  varnir  gegn
smitsjikdémum i Bandalaginu ('), ad um heimsfaraldur sé
a0 reda. Slikur frestur skal ekki vera lengri en fimm ar.

3. Ef gjald, sem greida ber samkvamt pessari reglugerd,
er ogreitt & gjalddaga getur framkvemdastjori
Lyfjastofnunarinnar akvedid, an pess ad pad hafi ahrif 4
getu stofnunarinnar til pess ad hefja malsokn i samremi vid
71. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, ad veita ekki
umbedna pjonustu eda stodva timabundid alla pjonustu og
malsmedferd, sem hafin er, par til gjaldid hefur verid greitt,
p.m.t. videigandi vextir eins og kvedid er & um i 86. gr.
reglugerdar framkvamdastjornarinnar (EB, KBE) nr.
2342/2002 fra 23. desember 2002 par sem melt er fyrir um
itarlegar reglur um framkvaemd reglugerdar radsins (EB,
KBE) nr. 1605/2002 um fjarhagsreglugerdina sem gildir
um fjarlog Evropubandalaganna (*).

Stjtid. EB L 268, 3.10.1998, bls. 1. Akvérduninni var sidast breytt med

reglugerd (EB) nr. 1882/2003 (Stjtid. ESB L 284, 31.10.2003, bls. 1).
Stjtid. EB L 357, 31.12.2002, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB, KBE) nr. 1261/2005 (Stjtid. ESB L 201, 2.8.2005, bls. 3).*
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10. 1 stad 2. mgr. 11. gr. komi eftirfarandi:

»2. Med fyrirvara um akvadi reglugerdar (EB) nr.
726/2004 er stjorn Lyfjastofnunarinnar, ad fenginni tillogu
framkveemdastjorans og jakvadu aliti framkveemda-
stjornarinnar, heimilt ad tilgreina onnur akvaedi sem kunna
ad reynast naudsynleg vid beitingu pessarar reglugerdar.
Akvaedin skulu vera adgengileg llum.«

. Akvaedum 12. gr. er breytt sem hér segir:

a) I stad annarrar malsgreinar komi eftirfarandi:

~Breytingar a fjarhed gjaldanna, sem komid er & med
pessari reglugerd, skulu sampykktar i samremi vid
malsmedferdina sem melt er fyrir um i 2. mgr. 87. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004, a0 fratalinni
uppferslunni sem kvedid er 4 um i fimmtu malsgrein
pessarar greinar.*

b) I stad pridju og fjordu malsgreinar komi eftirfarandi:

»Eigi sidar en 24. ndévember 2010 skal
framkveemdastjornin leggja fyrir radid skyrslu um
framkveemdina og skal i skyrslunni vera greining & pvi
hvort setja purfi akvaedi i pessari reglugerd sé ad finna
akvadi um lausn deilumala.

Oll endurskodun 4 gjoldum skal byggd a mati 4
kostnadi Lyfjastofnunarinnar og tilheyrandi kostnadi
vid pa pjonustu sem adildarrikin veita. Sa kostnadur
skal reiknadur i samremi vid almennt vidurkenndar,
alpjoolegar adferdir vid kostnadarmat sem skulu
sampykktar { samraemi vid 2. mgr. 11. gr.”

c) Eftirfarandi malsgrein betist vio:

Fra og med 1. april ar hvert skal framkvamdastjornin
endurskoda og uppfera gjoldin med tilliti til upplysinga
um verdbolgustig, sem birtar eru i Stjornartidindum
Evropusambandsins.
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2. gr.

Adlogunartimabil

Reglugerdin a ekki vid um gildar umsoknir sem bida medferdar 20. ndvember 2005.

3. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi daginn eftir ad hun birtist { Stjérnartidindum Evrdpusambandsins.

Hutin kemur til framkvamda fra og med 20. ndvember 2005.

Reglugerd pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort { Brussel 14. névember 2005.

Fyrir hond radsins,
T. Jowell

Sforseti.
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REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (EB) nr. 1394/2007
fra 13. névember 2007

um hataknimeoferdarlyf og breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004

(Texti sem vardar EES)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum 95.

er.,

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti

efnahags- og félagsmalanefndar

Evrépubandalaganna (1),

a0 hofou samradi vid svedanefndina,

i samreemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 251. gr.
sattmalans (),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

Nylegar, visindalegar framfarir { frumu- og
sameindaliftekni hafa leitt til préunar haproadra
medferdarurraeda, t.d. genamedferdar,

likamsfrumumedferdar og vefjatekni. betta nyja svid
lifleknisfredinnar byodur upp 4 ny taekiferi til ad
medhondla  sjukdoma og truflun &  starfsemi
mannslikamans.

Ef lysa ma hateknimedferdarlyfjum pannig ad pau bui
yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd
sjukdoma hja moénnum eda vid forvarnir gegn
sjukdomum eda ad pau megi nota fyrir menn eda gefa
peim i pvi skyni ad endurheimta, lagfeera eda breyta
lifedlisfraedilegri  starfsemi, einkum fyrir tilstilli
lyfjafredilegrar eda Onamisfredilegra verkunar eda
verkunar & efnaskipti, eru pau liffredileg lyf i skilningi I.
vidauka vid tilskipun  Evropupingsins og radsins
2001/83/EB fra 6. november 2001 um Bandalagsreglur
um lyf sem @tlud eru ménnum (), sem skal tilka i
tengslum vid skilgreininguna & lyfjum i 2. mgr. 1. gr.
hennar. Meginmarkmid med reglum um framleidslu,
dreifingu og notkun peirra er pvi fyrst og fremst ad
tryggja lyoheilsu.

Til gloggvunar er porf a nakvemum, lagalegum
skilgreiningum & floknum medferdarlyfjum. Genalyf og
likamsfrumulyf eru skilgreind i 1. vidauka vid tilskipun
2001/83/EB, en lagalega skilgreiningu vantar enn a

Stjtio. ESB C 309, 16.12 2006, bls. 15.
Alit Evropupingsins fra 25. april 2007 (hefur enn ekki verid birt i
Stjornartidindum ESB) og akvordun radsins fra 30. oktober 2007.
Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1901/2006 (Stjtid. ESB L 378, 27.12.2006., bls. 1).

4)

5)

6)

vefjateknilyfjum. begar lyf eru ad stofni til lifvaenlegar
frumur eda vefir skal lita & lyfjafreedilega eda
onzmisfredilega verkun eda verkun & efnaskipti sem
helsta verkunarhattinn. Einnig er rétt ad taka fram ad
vorur, sem ekki falla ad skilgreiningu lyfs, t.d. vorur sem
eingdngu eru gerdar ur Olifvenlegum efnum sem verka
adallega 4 edlisreenan hatt, geta samkvamt skilgreiningu
ekki verid hateknimeodferdarlyf.

Samkvaemt tilskipun 2001/83/EB og tilskipununum um
lekningataeki skulu dkvardanir sem lita ad pvi hvada
reglukerfi  gildir  fyrir samsetningar lyfja og
lekningataekja grundvallast & helsta verkunarhztti
samsett lyfsins. Hins vegar er porf a sérstoku ferli pegar
um er ad reda flokin, samsett hateknimedferdarlyf sem
innihalda lifvaenlegar frumur eda vefi. Ad pvi er vardar
pessi lyf skal lita svo 4 ad lyfjafredileg eda
onzmisfreedileg verkun pessara frumna eda verkun
peirra 4 efnaskipti sé helsti verkunarhattur samsetta
lyfsins, hvert sem hlutverk leekningatakisins er. Slik
samsett lyf skulu alltaf falla undir pessa reglugerd.

bar ed hateknimedferdarlyf eru ny, flokin og teeknilega
sérhefo er porf 4 sérsnidnum og samhafoum reglum til
a0 tryggja frjalsan flutning pessara vara i Bandalaginu og
skilvirka starfsemi innri markadarins { lifteknigeiranum.

bessi reglugerd telst til sérlaga (lex specialis) par sem
sett eru akveedi til viobotar peim sem melt er fyrir um i
tilskipun 2001/83/EB. Gildissvid pessarar reglugerdar
tekur til reglusetningar um hateknimedferdarlyf sem
etlunin er ad setja & markadinn { adildarrikjunum og eru
annadhvort fjoldaframleidd eda framleidd med adferd
sem felur i sér iOnadarferli, i samremi vi0 almennt
gildissvio lyfjaloggjafar Bandalagsins sem melt er fyrir
um i II. balki tilskipunar 2001/83/EB. Hatekni-
medferdarlyf, sem eru framleidd sérstaklega og i
samrami vid tiltekna geedastadla og sem eru notud med
fagabyrgd leknis & sjukrahtsi i sama adildarriki i
samraemi vid stakan lyfsedil fyrir lyfi sem er sérlagad
handa tilteknum sjiklingi, skulu vera undanpegin
gildissvidi pessarar reglugerdar en um leid skal sja til
pess ad ekki sé grafid undan videigandi reglum
Bandalagsins er varda gaedi og oryggi.
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7)

8)

9)

10)

11)

O

Setning reglna um hateknimedferdarlyf a vettvangi
Bandalagsins hefur ekki &ahrif & akvardanir sem
adildarrikin taka um hvort leyfa eigi notkun tiltekinnar
tegundar frumna ur monnum, td. stofnfrumna Gr
fosturvisum, eda dyrafrumna. Reglusetningin skal heldur
ekki hafa ahrif 4 beitingu landsloggjafar sem bannar eda
takmarkar solu, afhendingu eda notkun lyfja sem
innihalda slikar frumur eda samanstanda af peim eda eru
unnin ur peim.

I pessari reglugerd eru grundvallarréttindi virt og peim
meginreglum fylgt sem eru vidurkenndar i sattmala
Evropusambandsins um grundvallarréttindi og einnig er
tekid tilhlydilegt tillit til samnings Evropuradsins um
vernd mannréttinda og mannlegrar reisnar  vid
hagnytingu liffreedi og leknisfreedi: samnings um
mannréttindi og lifleknisfraedi.

Um oll onnur nutimalifteknilyf, sem na falla undir
reglur & vettvangi Bandalagsins, gildir midleg mals-
medferd vid leyfisveitingu sem felur i sér eitt visindalegt
mat 4 gaedum, oryggi og verkun lyfsins i samremi vid
strangasta stadal Lyfjastofnunar Evrépu (hér eftir nefnd
Lyfjastofnunin) eins og kvedid er 4 um i reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31.
mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og
um eftirlit med peim (). Pessi malsmedferd ztti einnig
ad vera 16gbodin, pegar um er ad rada hatekni-
medferdarlyf, til ad bregdast vid skorti a sérfraedi-
pekkingu i Bandalaginu, tryggja 6flugt, visindalegt mat &
pessum lyfjum innan Bandalagsins, vardveita tiltra
sjuklinga og heilbrigdisstétta 4 matinu og audvelda
adgang pessarar nyskopunartekni ad markadinum i
Bandalaginu.

Vid mat & hateknimedferdarlyfjum er oft porf 4 afar
sérteekri sérpekkingu sem ner ut fyrir hinn hefobundna
lyfjageira og yfir svid sem tengjast 60rum geirum, s.s.
liftekni- og lekningateekjageiranum. Af pessum sékum
bykir rétt ad setja 4 stofn nefnd um hateknimedferd
innan Lyfjastofnunarinnar sem beri abyrgd a pvi ad gerd
séu drog ad aliti um gdi, oryggi og verkun sérhvers
hateknimedferdarlyfs og skulu drdgin hljota endanlegt
sampykki mannalyfjanefndar Lyfjastofnunarinnar. Auk
pess skal hafa samrad vid nefndina um hateknimedferd
vid mat & O60rum lyfjum sem utheimtir tiltekna
sérpekkingu og fellur undir valdsvid nefndarinnar.

Nefndin um héteknimedferd skal vida ad sér bestu
faanlegu sérpekkingu a4 svidi hateknimedferdarlyfja i
Bandalaginu. Samsetning nefndarinnar um
hateknimedferd skal vera pannig ad tryggt sé ad i henni
séu fulltraar allra visindasvida sem tengjast hatekni-

Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med reglugerd
(EB) nr. 1901/2006.

12)

13)

14)

15)
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medferd, p.m.t. svid genamedferdar, frumumedferdar,
vefjatekni, laekningatekja, lyfjagatar og siOfraedi.
Samtok sjuklinga og leknar, sem bua ad visindalegri
reynslu af hateknimedferdarlyfjum, skulu einnig eiga
fulltria 1 nefndinni.

Til ad tryggja visindalega samkvemni og skilvirkni
kerfisins skal Lyfjastofnunin sja til pess ad samreemi riki
milli nefndarinnar um hateknimedferd og annarra nefnda
Lyfjastofnunarinnar, radgjafarhopa og starfshopa,
einkum mannalyfjanefndarinnar, nefndarinnar um lyf vid
fatioum sjukdéomum og starfshopsins um visindalega
radgjof.

Somu meginreglur um eftirlit gilda um hatekni-
medferdarlyf og adrar tegundir liftzeknilyfja. A hinn
boginn geta teknilegar krofur verid mjog sértakar,
einkum vardandi tegund og umfang gagna um gadi og
forkliniskra og kliniskra gagna sem porf er 4 til ad syna
fram & gaedi, oryggi og verkun lyfsins. b6 svo ad pegar
hafi verid melt fyrir um slikar krofur fyrir genalyf og
likamsfrumulyf i I. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB
parf einnig ad akvarda peer fyrir vefjateknilyf. Pad skal
gert med malsmedferd sem gefur kost 4 nzgilegum
sveigjanleika svo ad audvelt sé hagt ad laga hana ad
hradri préun visinda og taekni.

[ tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/23/EB (%) eru
settar fram geda- og Oryggiskrofur um gjof, oflun,
préfun, vinnslu, vardveislu, geymslu og dreifingu 4 vefja
og frumna Ur ménnum. I pessari reglugerd skal ekki
vikid fra grundvallarreglunum sem melt er fyrir um i
tilskipun 2004/23/EB heldur skal hun vera til fullnadar
peim med frekari krofum eftir pvi sem vid 4. Ef
hateknimedferdarlyf inniheldur frumur eda vefi Gr
moénnum gildir tilskipun 2004/23/EB adeins ad pvi er
vardar gjof, oflun og proéfun, par ed adrir pettir falla
undir pessa reglugerd.

AJ pvi er vardar gjof & frumum eda vefjum Gr ménnum
skal virda meginreglur, t.d. ad pvi er vardar nafnleynd
badi gjafans og pegans, fornfysi gjafans og samstodu
gjafans og pegans. Meginreglan er su ad frumur eda vefir
ur monnum, sem eru i hateknimedferdarlyfjum, skulu
koma fra sjalfbodalidum sem gefa frumurnar af frjalsum
vilja og an endurgjalds. Lagt er ad adildarrikjunum ad
pau geri naudsynlegar radstafanir til ad hvetja til 6flugrar
patttoku opinberra adila og sjalfseignarstofhana vid 6flun
frumna eda vefja Gr monnum par ed gjof sjalfbodalida a
frumum og vefjum er péttur sem getur studlad ad
strongum Oryggiskrofum ad pvi er vardar frumur og vefi
og par med ad heilsuvernd.

() Stjtid. ESB L 102, 7.4.2004, bls. 48.
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16)

17)

18)

19)

Kliniskar profanir 4 hateknimedferdarlyfjum skulu fara
fram i samraemi vid par almennu meginreglur og par
sidferdislegu krofur sem melt er fyrir um i tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/20/EB fra 4. april 2001
um samr@mingu 4 logum og stjornsyslufyrirmalum
adildarrikjanna um go6dar kliniskar starfsvenjur vid
framkvaemd kliniskra préfana & lyfjum sem atlud eru
monnum (V).  Hins vegar skal adlaga tilskipun
framkvamdastjornarinnar 2005/28/EB fra 8. april 2005
um meginreglur og itarlegar leidbeiningar um godar,
kliniskar starfsvenjur ad pvi er vardar rannsoknarlyf sem
@tlud eru moénnum og einnig krofurnar fyrir leyfi til
framleidslu eda innflutnings 4 slikum lyfjum (%) med pvi
a0 mela fyrir um reglur sem eru sérsnidnar til ad taka
fullt  tillit til tiltekinna, teknilegra eiginleika
hateknimedferdarlyfja.

Framleidsla & hateknimedferdarlyfjum skal vera i
samremi vid meginreglurnar um goda framleidsluhztti
sem eru settar fram i tilskipun framkvamdastjornarinnar
2003/94/EB fra 8. oktdber 2003 par sem meelt er fyrir um
meginreglur ~ og  vidmidunarreglur um  gdéda
framleidsluheetti ad pvi er lyf og profunarlyf sem atlud
eru monnum (), og skal framleidslan adlogud, ef
naudsyn krefur, pannig ad tekid sé tillit til sérstakra
eiginleika pessara lyfja. Enn fremur skal semja sérstakar
vidmidunarreglur fyrir hateknimedferdarlyf par sem
tekid er tillit til sérstaks edlis framleidsluferlis peirra.

battur i hateknimedferdarlyfjum  getur  verid
leekningataeki eda virk, igraedanleg laekningateki. Slik
teeki skulu standast grunnkréfurnar sem melt er fyrir um
i tilskipun radsins 93/42/EBE fra 14. jini 1993 um
lekningataeki (*) og i tilskipun radsins 90/385/EBE fra
20. juni 1990 um samremingu laga adildarrikjanna um
virk, igreedanleg laekningateki (°), eftir pvi sem vid a, til
ad tryggja videigandi geedi og oryggi. Nidurstddur ur
matinu 4 peim petti lyfsins, sem er lekningateki eda
virkt, igredanlegt laekningataeki, sem tilkynntur adili
vinnur i samremi vid 4durnefndar tilskipanir, skulu
vidurkenndar af Lyfjastofnuninni vid matid sem unnid er
samkvaemt pessari reglugerd & samsettu hatekni-
medferdarlyfi.

Laga skal krofurnar i tilskipun 2001/83/EB, ad pvi er
vardar samantektina & eiginleikum lyfsins, merkingu og
fylgisedilinn, ad teknilegum, sérhafoum eiginleikum
hateknimedferdarlyfja med pvi ad mela fyrir um

Stjtid. EB L 121, 1.5.2001, bls. 34. Tilskipuninni var breytt med reglugerd

(EB) nr. 1901/2006.

Stjtid. ESB L 91, 9.4.2005, bls. 13.

Stjtié. ESB L 262, 14.10.2003, bls. 22.

Stjtid. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun Evrépupingsins og radsins 2007/47/EB (Stjtio. ESB L 247,
21.9.2007, bls. 21).

Stjtio. EB L 189, 20.7.1990, bls. 17. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 2007/47/EB.

20)

21)

22)

23)
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sérteekar reglur um pau lyf. Pessar reglur skulu ad 6llu
leyti vera i samraemi vid rétt sjuklingsins til ad pekkja
uppruna allra frumna eda vefja sem notud eru vid
framleidoslu & hateknimedferdarlyfjum, an bpess ad
nafnleynd gjafa sé rofin.

Eftirfylgni med verkun og aukaverkunum er mikilvaegur
pattur i reglusetningu i tengslum vid
hateknimedferdarlyf. Umsakjandinn skal pvi taka skyrt
fram { umsékn um markadsleyfi hvort fyrirhugadar séu
radstafanir til ad tryggja ad slik eftirfylgni fari fram og
ba hverjar peer radstafanir séu, ef svo er. Einnig skal gera
pa krofu til markadsleyfishafa, ef fyrir pvi eru ferd rok
er varda lyOheilsu, ad hann komi & videigandi
ahaettustjornunarkerfi til ad taka & ahattupattum i
tengslum vid hateknimeodferdarlyf.

Beiting pessarar reglugerdar utheimtir ad settar verdi
vidmidunarreglur sem annadhvort Lyfjastofnunin eda
framkvamdastjornin semur. Hafa skal opid samrad vid
alla hagsmunaadila, einkum yfirvold adildarrikja og
atvinnugreinina, til ad haegt sé ad samnyta hina
takmorkudu sérpekkingu sem til er 4 pessu svidi og
tryggja medalhof. Mala skal fyrir um vidmidunar-
reglurnar um godar, kliniskar starfsvenjur og goda
framleidsluhetti eins fljott og audid er, helst a fyrsta
arinu eftir gildistoku pessarar reglugerdar og adur en
beiting hennar hefst.

Naudsynlegt er ad hafa kerfi sem gerir kleift ad rekja
algerlega jafnt sjuklinga sem og lyf og upphafsefni peirra
svo ad vakta megi oOryggi hateknimedferdarlyfja.
Stofnun og vidhald pessa kerfis skal fara fram pannig ad
tryggd sé samfella og samrymanleiki vid kréfur um
rekjanleika sem melt er fyrir um i tilskipun 2004/23/EB,
a0 pvi er vardar vefi og frumur Gr ménnum, og i
tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/98/EB fra 27.
jantar 2003 um setningu geda- og Oryggisstadla fyrir
s6fnun, profun, vinnslu, geymslu og dreifingu blods og
bl6Shluta ur ménnum (°). I rekjanleikakerfinu skal einnig
virda akveedi tilskipunar Evropupingsins og radsins
95/46/EB fra 24. oktober 1995 um vernd einstaklinga i
tengslum vid vinnslu personuupplysinga og um frjalsa
midlun slikra upplysinga (7)

Par ed visindaframfarir eru afar drar 4 pessu svidi skal
gera fyrirtekjum, sem vinna ad préun hataekni-
medferdarlyfja, kleift ad oska eftir visindalegri radgjof
fra Lyfjastofnuninni, p.m.t. radgjof um starfsemi eftir ad
leyfi hefur verid veitt. Til hvatningar skal halda gjaldi
fyrir pessa visindalegu radgjof i lagmarki pegar um er ad
raeda litil og medalstor fyrirteki og einnig skal lekka pad
pegar um er ad reeda adra umsakjendur.

() Stjtid. ESB L 33, 8.2.2003, bls. 30.
() Stjtid. EB L 281, 23.11.1995, bls. 31. Tilskipuninni var sidast breytt med

reglugerd (EB) nr. 1882/2003 (Stjtid. ESB L 284, 31.10.2003, bls. 1).



Nr. 794

24) Lyfjastofnunin skal hafa heimild til ad veita visindalegar
radleggingar sem varda samraemi tiltekins lyfs, sem
byggist 4 genum, frumum eda vefjum, vid par
visindalegu viOmidanir, sem gilda fyrir hatekni-
medferdarlyf, svo ad haegt s¢ ad bregdast eins skjott og
audid er vid alitamalum um tengsl vid adra malaflokka,
s.s. snyrtivorur eda lekningateki, sem kunna ad koma
upp eftir pvi sem visindin proast. Nefndin um
hateknimedferdarlyf skal gegna mikilvaegu hlutverki vio
veitingu slikrar radgjafar i 1josi einstakrar sérpekkingar
sinnar.

25) Oft eru pad litil eda medalstor fyrirteeki sem gera
naudsynlegar rannsoknir til ad syna fram & gedi og
okliniskt 6ryggi hateknimedferdarlyfja. Til ad hvetja til
slikra rannsokna skal koma & kerfi par sem
Lyfjastofnunin metur og vottar nidurstodurnar, 6had
6llum umsoknum um markadsleyfi. P6 ad slik vottun sé
ekki lagalega bindandi skal kerfid einnig mida ad pvi ad
audvelda i framtidinni mat 4 6llum umséknum vardandi
kliniskar rannsoknir og um markadsleyfi sem byggjast &
somu gognum.

26) Til pess ad tekid sé tillit til prounar & svidi visinda og
teekni skal veita framkvaemdastjorninni umbod til ad
sampykkja allar naudsynlegar breytingar a teknilegum
krofum vardandi umsoOknir um markadsleyfi fyrir
hateknimedferdarlyfjum, samantekt & eiginleikum
lyfsins, merkingu og fylgisedil. Framkvemdastjornin
skal sja til pess ad videigandi upplysingar um
fyrithugadar radstafanir verdi adgengilegar hagsmuna-
adilum én tafar.

27) Mela skal fyrir um skyrslugjof vardandi framkvemd
bessarar reglugerdar eftir ad reynsla hefur fengist af
henni, par sem sérstakri athygli er beint ad peim ymsu
tegundum hataeknimedferdarlyfja sem leyfi hafa verid
veitt fyrir.

28) Tekid hefur verid tillit til alita visindanefndarinnar um
lyf og lakningateki, ad pvi er vardar vefjataekni, og
Evrépuhdpsins um sidareglur visinda og nyrrar taekni,
auk alpjodlegrar reynslu a pessu svidi.

29) Naudsynlegar radstafanir til framkvemdar pessari
reglugerd skulu sampykktar i samremi vid akvordun
radsins 1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um
medferd framkvaemdavalds sem framkvemdastjorninni
er falid (V).

30) Mikilvaegt er ad framkvemdastjornin hafi umbod til ad
sampykkja breytingar 4 I. til IV. vidauka vid pessa
reglugerd og I. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB. Par ed
pessar radstafanir eru almenns edlis og peim er tlad ad
breyta veigalitlum pattum bessarar reglugerdar og
tilskipunar 2001/83/EB skulu paer sampykktar i samraemi

() Stjtio. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23 Akvorduninni var breytt med akvoroun
2006/512/EB (Stjtid. ESB L 200, 22.7.2006, bls. 11).
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vi0 stjornsyslumalsmedferdina med athugun sem kvedid
er 4 um i 5. gr. a i akvoroun 1999/468/EB. bessar
radstafanir eru naudsynlegar til ad haegt sé ad beita
reglurammanum 1 heild sinni & tilhlydilegan hatt og pvi
skal sampykkja pzer eins fljott og audid er.

31) bvi ber ad breyta tilskipun 2001/83/EB og reglugerd
(EB) nr. 726/2004 til samreemis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. KAFLI
EFNI OG SKILGREININGAR
1. gr.
Efni

[ reglugerd pessari er malt fyrir um sértakar reglur vardandi
leyfisveitingu, eftirlit og lyfjagit 1 tengslum vid
hataeknimedferdarlyf.

2.gr.
Skilgreiningar

1. Til vidbotar vid skilgreiningarnar, sem meelt er fyrir um{ 1.
gr. tilskipunar 2001/83/EB og a- til 1-1id og o- til g-1id i 3. gr.
tilskipunar 2004/23/EB, er merking eftirfarandi hugtaka {
pessari reglugerd sem hér segir::

a ,,Hateknimedferdarlyf: eitt af eftirfarandi mannalyfjum:

— genalyf, eins og pad er skilgreint { IV. hluta I. vidauka
vid tilskipun 2001/83/EB,

— likamsfrumulyf, eins og pad er skilgreint i IV. hluta I.
vidauka vid tilskipun 2001/83/EB,

— vefjateknilyf eins og pad er skilgreint i b-1id.
b) ,,Vefjateknilyf: lyf sem:

— inniheldur eda er samsett Gr breyttum (e. engineered)
frumum eda vefjum og

— er lyst pannig ad pad bui yfir eiginleikum eda sé notad
fyrir menn eda gefid peim i pvi skyni ad endurmynda,
gera vi0 eda skipta um vef i ménnum.

Vefjateknilyf getur innihaldid frumur eda vefi Gr méonnum
eda dyrum eda hvort tveggja. Frumurnar eda vefirnir geta
verid lifvaenleg eda Olifvenleg. Einnig getur lyfid
innihaldid vidbdtarefni, t.d. frumuafurdir, lifsameindir,
lifefni, hrein efni (e. chemical substances), stodmot (e.
scaffold) eda stodnet (e. matrix).
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Vorur, sem innihalda eda eru eingéngu samsettar ur
olifvenlegum frumum og/eda vefjum ur moénnum eda
dyrum, innihalda engar lifvaenlegar frumur eda vefi og hafa
ekki fyrst og fremst lyfjafredilega eda onemisfredilega
verkun eda verkun & efnaskipti, falla ekki undir pessa
skilgreiningu.

¢) Frumur eda vefir skulu teljast breytt (e. engineered) ef pau
uppfylla a.m.k. eitt eftirfarandi skilyrda:

— frumurnar eda vefirnir hafa fengid umfangsmikla
medhondlun (e. manipulation) pannig ad nad hefur
verid fram naudsynlegum, liffraedilegum eiginleikum,
lifedlisfraedilegri starfsemi eda byggingareiginleikum
sem skipta mali fyrir radgerdu endurmyndunina,
vidgerdirnar eda  endurnyjunina. Einkum  skal
medhondlunin, sem lyst er i I. vidauka, ekki teljast
umfangsmikil medhondlun.

—  Frumunum eda vefjunum er ekki xtlad ad sinna sama
grundvallarhlutverki { vidtakanda og i gjafanum.

d) ,.Samsett hateknimedferdarlyf: hateeknimedferdarlyf sem
uppfyllir eftirfarandi skilyrdi:

— bad skal innihalda, sem 6adskiljanlegan hluta vorunnar,
eitt eda fleiri leekningateeki 1 skilningi a-lidar 2. mgr. 1.
gr. tilskipunar 93/42/EBE eda eitt eda fleiri virk,
igreedanleg lekningataeki { skilningi c-lidar 2. mgr. 1.
gr. tilskipunar 90/385/EBE og

— frumu- eda vefjahluti pess skal innihalda lifvanlegar
frumur eda vefi eda

— frumu- eda vefjahluti pess, sem inniheldur 6lifvanlegar
frumur eda vefi, skal vera liklegur til ad verka pannig &
mannslikamann ad su verkun geti talist mikilvaegari en
verkun umraddra tekja.

2. Ef vara inniheldur lifvaenlegar frumur eda vefi skal lita svo
4 ad lyfjafredileg eda Onemisfredileg verkun eda verkun
pessara frumna eda vefja 4 efnaskipti sé helsti verkunarhattur
vorunnar.

3. Hateknimeodferdarlyf, sem inniheldur badi samgena (fra
sjuklingnum sjalfum) og oOsamgena (frd 6drum mdénnum)
frumur eda vefi, telst vera @tlad til 6samgena notkunar.

4. Lyf, sem getur fallid badi undir skilgreininguna &
vefjateknilyfi og skilgreininguna & likamsfrumulyfi, telst
vefjataeknilyf.

5. Lyf, sem getur fallid undir skilgreininguna 4:

— likamsfrumulyfi eda vefjataeknilyfi og

— skilgreininguna & genalyfi,

telst vera genalyf.
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2. KAFLI

KROFUR VARDANDI MARKADSLEYFI

3. gr.

Gjof, 6flun og profun

Ef hateknimedferdarlyf inniheldur frumur eda vefi ur ménnum
skal gjof, oflun og profun 4 slikum frumum eda vefjum vera i
samrami vid tilskipun 2004/23/EB.

4. gr.

Kliniskar rannséknir

1. Reglurnar, sem settar eru fram i 7. mgr. 6. gr. og 4. og 6.
mgr. 9. gr. tilskipunar 2001/20/EB og varda genamedferd og
likamsfrumulyf, gilda um vefjateknilyf.

2. Framkvaemdastjornin skal, ad hofou samradi  vid
Lyfjastofnunina, taka saman itarlegar vidmidunarreglur um
g00ar, kliniskar starfsvenjur sem eru sértekar fyrir
hateknimedferdarlyf.

5. gr.

Go6oir framleiosluhzettir

Framkvemdastjornin ~ skal, ad hofou  samrddi  vio
Lyfjastofnunina, taka saman vidmidunarreglur sem eru i
samremi vid meginreglurnar um géda framleidsluhaetti sem
eru sértaekar fyrir hateknimedferdarlyf.

6. gr.

Sérstok atridi er varda leekningataeki

1. Lakningataeki, sem er pattur i samsettu
héateknimedferdarlyfi, skal uppfylla paer grunnkréfur sem meelt
er fyrir um i I. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE.

2. Virkt, igredanlegt lekningateki, sem er pattur i samsettu
hataeknimedferdarlyfi, skal uppfylla paer grunnkrofur sem meelt
er fyrir um i I. vidauka vid tilskipun 90/385/EBE.

7. gr.

Sérkrofur vardandi hateeknimedferdarlyf sem innihalda
lzekningatzeki

Til vidbotar vid paer krofur, sem meelt er fyrir um i 1. mgr. 6.
gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, skal umsoknum um leyfi
fyrir hateknimedferdarlyfi, sem inniheldur lakningataeki,
lifefni, stodmot eda stodnet, fylgja lysing a edliseiginleikum og
verkun lyfsins og lysing 4 peim adferdum, sem beitt er vid
honnun lyfsins, { samremi vid I. vidauka vid tilskipun
2001/83/EB.
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3. KAFLI

MALSMEDFERD VIDP VEITINGU MARKADSLEYFIS

8. gr.

Matsferli

1. Mannalyfjanefndin skal hafa samrad vid nefndina um
hateknimedferd  vardandi  allt  visindalegt mat &
hateknimedferdarlyfjum sem naudsynlegt er til ad unnt sé ad
taka saman pau visindalega alit sem um getur i 2. og 3. mgr. 5.
gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004. Einnig skal hafa samrad vio
nefndina um hateknimedferd fari fram endurskodun 4 alitinu
skv. 2. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

2. begar nefndin um hataeknimedferd semur drog ad aliti, sem
hljota skulu endanlegt sampykki mannalyfjanefndarinnar, skal
fyrrgreinda nefndin leitast vid ad na visindalegri samstodu.
Naist slik samstada ekki skal nefndin um hateknimedferd
sampykkja pa afstodu sem meirihluti nefndarmanna stendur ad.
I alitsdrogunum skal getid um mismunandi afstédu og paer
astaedur sem hun byggist 4.

3. Alitsdrégin, sem nefndin um hateknimedferd laetur fra sér
skv.l. mgr., skulu send formanni mannalyfjanefndarinnar
timanlega pannig ad éruggt sé ad unnt verdi ad standa vid pau
timamork sem melt er fyrir um i 3. mgr. 6. gr. eda 2. mgr. 9.
gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

4. Ef visindalega 4litid um hateknimedferdarlyf, sem
mannalyfjanefndin hefur tekid saman skv. 2. og 3. mgr. 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004, samremist ekki alitsdrogum
nefndarinnar um hateknimeodferd skal mannalyfjanefndin beeta
vid alit sitt itarlegri utskyringu 4 visindalegum asteedum pessa
6samramis.

5. Lyfjastofnunin skal dkveda sérteka maélsmedferd vegna
beitingar 1. til 4. mgr.

9. gr.

Samsett hataeknimeoferdarlyf

1. begar um er ad ra@da samsett hateeknimedferdarlyf skal allt
lyfid metid endanlega af halfu Lyfjastofnunarinnar.

2. I  umsékn um  markadsleyfi  fyrir  samsettu
hateknimedferdarlyfi skulu vera gogn sem syna fram 4
samraemi vid grunnkrofurnar sem um getur i 6. gr.

3.1 umsékn um  markadsleyfi  fyrir  samsettu
héateknimedferdarlyfi skulu vera nidurstodur mats, liggi peer
fyrir, sem tilkynntur adili i samraemi vid tilskipun 93/42/EBE
eda tilskipun 90/385/EBE hefur unnid, 4 peim petti lyfsins sem
er leekningataeki eda virkt, igreedanlegt lakningataeki.
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Lyfjastofnunin skal vidurkenna nidurstodur pess mats pegar
hun leggur mat sitt & vidkomandi lyf.

Lyfjastofnunin getur farid fram 4 ad vidkomandi, tilkynntur
adili framsendi allar upplysingar vardandi nidurstdurnar Gr
mati sinu. Tilkynnti adilinn skal framsenda upplysingarnar
innan eins manadar.

Ef nidurstodur matsins koma ekki fram i umsokninni skal
Lyfjastofnunin leita alits tilkynnts adila, sem tilgreindur er i
tengslum vid umsakjanda, & pvi hvort tekjahlutinn sé i
samreemi vid 1. vidauka vid tilskipun 93/42/EBE eda 1. vidauka
vid tilskipun 90/385/EBE, nema nefndin um hateknimedferd
urskurdi, ad fenginni radgjof fra sérfredingum sinum & svidi
leekningataekja, ad ekki sé porf & patttoku tilgreinds adila.

4. KAFLI

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS, MERKING OG
FYLGISEDILL

10. gr.

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

bratt fyrir 11. gr. tilskipunar 2001/83/EB skulu upplysingarnar,
sem tilgreindar eru i II. vidauka vid pessa reglugerd, koma
fram {1  samantektinni 4  eiginleikum lyfs  fyrir
hateknimedferdarlyf, i peirri rod sem peer birtast par.

11. gr.

Merking ytri/innri umbida

bratt fyrir 54. gr. og 1. mgr. 55. gr. tilskipunar 2001/83/EB
skulu upplysingarnar, sem tilgreindar eru i III. vidauka vid
pessa  reglugerd, koma fram 4 innri umbudum
hateeknimedferdarlyfja pegar engar ytri umbudir eru en annars
4 ytri umbudum.

12. gr.

Sérstakar innri umbadir

Til vidbotar vid paer upplysingar, sem nefndar eru i 2. og 3.
mgr. 55. gr. tilskipunar 2001/83/EB, skulu eftirfarandi
upplysingar birtar & innri umbudum hataeknimedferdarlyfja:

a) sérkodi fyrir hverja gjof og hvert lyf eins og um getur i 2.
mgr. 8. gr. tilskipunar 2004/23/EB,

b) pegar um er ad rada hateknimedferdarlyf til samgena
notkunar: sérstakt kennimerki sjuklings og yfirlysingin
,.Eingongu til samgena notkunar®.
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13. gr.

Fylgiseoill:

1. Pratt fyrir 1. mgr. 59. gr. tilskipunar 2001/83/EB skal semja
fylgisedil hateknimedferdarlyfs { samraeemi vid samantektina &
eiginleikum lyfsins og par skulu koma fram per upplysingar
sem tilgreindar eru i IV. vidauka vid pessa reglugerd, i peirri
rod sem peer birtast par.

2. Fylgiseoillinn skal endurspegla nidurstodurnar Gr samradi
vid markhopa sjuklinga til ad tryggja ad hann sé audlasilegur,
skyr og einfaldur i notkun.

5. KAFLI

KROFUR EFTIR AD LEYFI HEFUR VERID VEITT

14. gr.

Eftirfylgni med verkun og aukaverkunum eftir leyfisveitingu,
og ahattustjornun

1. Til vidbotar vid krofurnar um lyfjagat, sem meelt er fyrir
um i 21. til 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, skal
umsakjandi greina 4 itarlegan hatt i markadsleyfisumsokninni
fra peim radstofunum sem fyrithugadar eru til ad tryggja
eftirfylgni  med  verkun  hateknimedferdarlyfja  og
aukaverkunum beirra.

2. begar sérstakt tilefni er til ahyggna skal framkveemda-
stjornin, ad radi Lyfjastofnunarinnar, gera krofu um ad eitt
skilyrda fyrir veitingu markadsleyfisins sé ad komid verdi 4 fot
aheettustjornunarkerfi til ad greina, lysa, fyrirbyggja eda
lagmarka ahattu { tengslum vid hateknimedferdarlyf, p.m.t.
mat 4 skilvirkni kerfisins, eda a0 markadsleyfishafi framkvami
tilteknar rannsdknir eftir veitingu leyfisins og athendi
Lyfjastofnuninni nidurstodur peirra rannsokna til endur-
skodunar.

bar ad auki getur Lyfjastofnunin farid fram 4 ad lagdar verdi
fram vidbotarskyrslur um mat a skilvirkni hvers kyns
aheettustjornunarkerfis og nidurstédur allra slikra rannsékna
sem hafa verid gerdar.

Mat & skilvirkni hvers kyns ahettustjornunarkerfis og
nidurstour allra rannsokna, sem hafa verid gerdar, skulu fylgja
med i reglulega uppferdu 6ryggisskyrslunum sem um getur i 3.
mgr. 24. gr. tilskipunar (EB) nr. 726/2004.

3. Ef Lyfjastofnunin kemst ad raun um ad markadsleyfishafi
hafi ekki farid ad peim kréfum sem um getur i 2. mgr. skal hin
pegar i stad upplysa framkveemdastjornina um pad.

4. Lyfjastofnunin skal semja itarlegar vidmidunarreglur um
beitingu 1., 2. og 3. mgr.

5. Ef alvarleg meintilvik eda aukaverkanir koma upp i
tengslum vid samsett hateknimedferdarlyf skal Lyfjastofnunin
tilkynna um slikt til vidkomandi landsyfirvalda sem bera
abyrgd & beitingu tilskipana 90/385/EBE, 93/42/EBE og
2004/23/EB.
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15. gr.

Rekjanleiki

1. Handhafi markadsleyfis hateknimedferdarlyfs skal koma &
fot og vidhalda kerfi til ad tryggja ad unnt sé ad rekja feril
hvers lyfs og allra upphafs- og hraefna pess, p.m.t. 61l efni sem
komast i snertingu vid frumur eda vefi sem pad inniheldur, Gt
fra uppruna, framleidslu, pokkun, geymslu, flutningi og
afhendingu til sjikrahussins, stofnunarinnar eda leeknastofu par
sem lyfid er notad.

2. Sjukrahusid, stofnunin eda leknastofan, par sem
hateeknimedferdarlyfid er notad, skal koma a fot og vidhalda
kerfi til ad rekja feril sjiklinga og lyfja. I sliku kerfi skal vera
adgangur ad negilega itarlegum upplysingum til ad tengja
megi hvert lyf vid sjuklinginn, sem fékk lyfid, og 6fugt.

3. Ef hateknimeodferdarlyf inniheldur frumur eda vefi ur
moénnum skal markadsleyfishafi, 4samt pvi sjikrahisi, stofnoun
eda lxknastofu, par sem lyfid er notad, sja til pess ad
rekjanleikakerfid, sem komid er 4 fot i samreemi vid 1. og 2.
mgr. pessarar greinar, komi til fyllingar og samramist
krofunum sem melt er fyrir um i 8. og 14 gr. tilskipunar
2004/23/EB ad pvi er vardar frumur og vefi ur ménnum, ad
blodfrumum undanskildum, og i 14. og 24. gr. tilskipunar
2002/98/EB ad pvi er vardar blodfrumur r ménnum.

4. Markadsleyfishafi skal hafa pau gogn, sem um getur { 1.
mgr., i sinni vorslu i am.k. 30 ar eftir fyrningardagsetningu
lyfsins eda lengur ef Lyfjastofnunin gerir pad ad skilyroi fyrir
veitingu markadsleyfisins.

5. Ef markadsleyfishafinn verdur gjaldprota eda til félagsslita
kemur og ef markadsleyfid er ekki framselt 6drum logadila
skulu gognin, sem um getur i 1. mgr., framseld
Lyfjastofnuninni.

6. Ef markadsleyfid er fellt timabundio ur gildi, afturkallad
eda dregid til baka skal markadsleyfishafinn afram bundinn af
peim skyldum sem meelt er fyrirum i 1., 3. og 4. mgr.

7. Framkvemdastjornin  skal taka saman itarlegar
vidmidunarreglur vardandi beitingu 1. til 6. mgr., einkum um
tegund og umfang gagna sem um getur i 1. mgr.

6. KAFLI

HVATAR

16. gr.

Visindaleg radgjof

1. Umsazkjandi eda markadsleyfishafi getur farid fram &
radgjof fra Lyfjastofnuninni vardandi fyrirkomulag og
framkvemd lyfjagatar og ahattustjornunarkerfisins sem um
getur i 14. gr.
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2. bratt fyrir 1. mgr. 8. gr. reglugerdar radsins (EB) nr. 297/95
fra 10. febrar 1995 um gjold sem greida ber til
Lyfjastofnunarinnar fyrir mat 4 lyfjum (') skal laekka gjaldid til
Lyfjastofnunarinnar fyrir hvers kyns radgjof sem veitt er i
tengslum vid hateknimedferdarlyf skv. 1. mgr. pessarar greinar
og n-1id 1. mgr. 57 gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, um 90%
fyrir litil og medalstér fyrirteki og 65% fyrir adra
umsakjendur.

17. gr.

Visindalegar radleggingar um flokkun
hateknimedferdarlyfja

1. Hver sa umsakjandi, sem proar afurd sem byggist a
genum, frumum eda vefjum, getur farid fram 4 visindalega
radleggingu fra Lyfjastofnuninni i pvi markmidi ad skera tir um
pbad hvort afurdin falli, { visindalegum skilningi, undir
skilgreininguna & hateknimeodferdarlyfi. Lyfjastofnunin skal
veita  slika  radleggingu ad hofou  samrddi  vid
framkveemdastjornina og innan 60 daga fra mottoku
beidninnar.

2. Lyfjastofnunin skal birta samantektir yfir radleggingar, sem
veittar eru i samrami vid 1 mgr., eftir ad allar upplysingar, sem
vidskiptaleynd hvilir 4, hafa verid fjarlegdar.

18. gr.

Vottun 4 geedum og 6kliniskum gognum

Litil og medalstor fyrirteeki, sem proa hateknimedferdarlyf,
geta afhent Lyfjastofnuninni 61l gadatengd gogn og einnig
oklinisk gogn, liggi pau fyrir, sem krafist er i samraemi vid 3.
og 4. einingu i I. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB, vegna
visindalegs mats og vottunar.

Framkvamdastjornin skal mela fyrir um akveedi vardandi mat
og vottun  slikra gagna, { samremi vid pa
stjornsyslumalsmedferd sem um getur i 2. mgr. 26. gr.

19. gr.

Laekkun gjaldsins fyrir markadsleyfi

1. Pratt fyrir reglugerd (EB) nr. 297/95 skal lekka gjaldid
fyrir markadsleyfi um 50% ef umsakjandinn er sjikrahis eda
litid eda medalstort fyrirteeki og getur synt fram & ad
vidkomandi hateknimedferdarlyf vardi sérstaka
lydheilsuhagsmuni i Bandalaginu.

(") 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).
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2. Akvadi 1. mgr. skal einnig gilda um gjold sem
Lyfjastofnunin leggur a starfsemi eftir leyfisveitingu a fyrsta
arinu  eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt fyrir
hateknimedferdarlyfinu.

3. A adlogunartimabilunum, sem melt er fyrir um i 29. gr.,
gilda 1. og 2. mgr.

7. KAFLI

NEFND UM HATAKNIMEDFERD

20. gr.

Nefnd um hatzeknimeofero

1. Nefnd um hateknimedferd skal komid & fot innan
Lyfjastofnunarinnar.

2. Ef ekki er kvedid 4 um annad i pessari reglugerd gildir
reglugerd (EB) nr. 726/2004 um nefndina um héateknimedferd.

3. Framkvemdastjori Lyfjastofnunarinnar  skal  tryggja
videigandi samramingu milli nefndarinnar um hateknimedferd
og annarra nefnda Lyfjastofnunarinnar, einkum
mannalyfjanefndarinnar og nefndarinnar um lyf vid fatidum
sjukdomum, starfshopa peirra og allra annarra visindalegra
radgjafarhopa.

21. gr.

Samsetning nefndarinnar um hitaeknimeofero

1 Nefndin um hateknimedferd skal skipud eftirfarandi
adilum:

a) fimm nefndarménnum eda tilkvéddum nefndarménnum ar
mannalyfjanefndinni  fra fimm adildarrikjum, &samt
varamonnum sem vidkomandi adildarriki hafa gert tillogu
um eda, pegar um er ad reda tilkvadda nefndarmenn
mannalyfjanefndarinnar, sem st nefnd hefur tilgreint ad
fenginni  radgjof fra  hlutadeigandi,  tilkvoddum
nefndarmanni. Mannalyfjanefndin skal skipa pessa fimm
nefndarmenn, svo og varamenn peirra;

b) einum nefndarmanni og einum varamanni, tilnefndum af
hverju adildarriki ef 1ogbeert yfirvald pess 4 ekki fulltraa
medal Dpeirra nefndarmanna og varamanna sem
mannalyfjanefndin hefur tilnefnt,

¢) tveimur nefndarménnum og tveimur varamdénnum sem
framkveemdastjornin tilnefnir, ad hofou samradi vid
Evropupingid, eftir ad auglyst hefur verid opinberlega eftir
ahugasomum adilum til ad verda fulltraar leekna,
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d) tveimur nefndarménnum og tveimur varaménnum sem
framkvaemdastjornin ~ skipar, ad hofou samradi  vid
Evropupingid, eftir ad auglyst hefur verid opinberlega eftir
ahugasomum adilum til ad verda fulltriar samtaka
sjuklinga,

Varamennirnir skulu koma { stad nefndarmanna og greida
atkveedi i fjarveru beirra.

2. Allir nefndarmenn i nefndinni um héteknimedferd skulu
valdir 4 grundvelli visindamenntunar sinnar og hafi eda
reynslu ad pvi er vardar hateknimedferdarlyf: Ad pvi er vardar
b-1id 1. mgr. skulu adildarrikin vinna saman undir samraemdri
stjorn framkvemdastjora Lyfjastofnunarinnar pvi skyni ad
tryggja ad 1 endanlegri samsetningu nefndarinnar um
héateknimedferd skiptist nefndarmennirnir edlilega og jafnt &
pau visindasvid sem tengjast hateknimedferd, p.m.t. svid
leekningataekja, vefjatekni, genamedferdar, frumumedferdar,
liftekni, skurdlaeknisfredi, lyfjagatar, ahattustjornunar og
si0fraeoi.

A.mk. tveir nefndarmenn og tveir varamenn nefndarinnar um
hateknimedferd skulu boa yfir sérpekkingu & svidi
leekningataekja.

3. Nefndarmenn i nefndinni um hateknimedferd skulu
skipadir til priggja ara i senn og ma endurnyja skipunina. begar
nefndin um hateknimedferd fundar geta nefndarmenn haft
sérfredinga i fylgd med sér.

4. Nefndin um hateknimedferd skal kjésa sér formann Gr
sinum rodum til priggja ara i senn og ma endurnyja kjorid einu
sinni.

5. Lyfjastofnunin skal birta opinberlega néfn og upplysingar
um visindalega menntun og hefi allra nefndarmanna, m.a. a
vefsetri sinu.

22. gr.

Hagsmunaarekstrar

Til vidobotar vid per krofur, sem melt er fyrir um i 63. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004, er su krafa gerd til
nefndarmanna og varamanna i nefndinni um héateknimedferd
a0 peir eigi ekki neinna fjarhagslegra eda annarra hagsmuna ad
geeta { liftekni- og lekningatekjageiranum sem geetu haft ahrif
4 Ohlutdraegni peirra. Allir Obeinir hagsmunir, sem tengst gaetu
pbessum geirum, skulu tilgreindir i skranni sem um getur i 2.
mgr. 63. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

23. gr.

Verkefni nefndarinnar um hataeknimeoferd

Verkefni nefndarinnar um hateknimedferd skulu vera
eftirfarandi:

a) ad semja alitsdrog um gadi, 6ryggi og verkun tiltekins
hateeknimedferdarlyfs sem hljota skal endanlegt sampykki
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mannalyfjanefndarinnar og veita peirri nefnd radgjof um
611 gogn sem kunna ad hafa ordid til vid proun sliks lyfs,

b) ad veita radgjof skv. 17. gr. sem lytur ad pvi hvort lyf falli
undir skilgreininguna 4 hateeknimedferdarlyfi,

c) ad veita radgjof, ad beidni mannalyfjanefndarinnar, par
sem porf kann ad vera a sérfredipekkingu a einhverju
peirra visindasvida, sem um getur i 2. mgr. 21. gr., vid mat
a geedum, oryggi eda verkun tiltekins lyfs,

d) a0 veita radgjof, ad beidni framkvaemdastjora
Lyfjastofnunarinnar eda framkvaemdastjornarinnar,
vardandi 61l alitamal sem tengjast hateknimedferdarlyfjum,

e) ad veita visindalega adstod vid utfaerslu allra skjala sem
tengjast pvi ad uppfylla markmid pessarar reglugerdar,

f) ad midla visindalegri sérpekkingu og veita radgjof, ad
beidni framkvamdastjornarinnar, i tengslum vid hvers kyns
frumkvadi Bandalagsins er vardar préun nyrra lyfja og
medferda par sem porf er & sérpekkingu a einhverju peirra
visindasvida sem um getur i 2. mgr. 21. gr.,

g) ad taka patt i peirri visindalegu radgjof sem um getur i 16.
gr. pessarar reglugerdar og i n-lid 1. mgr. 57. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

8. KAFLI
ALMENN AKVAEDPI OG LOKAAKV API
24. gr.
Adlogun vidauka

Framkvemdastjornin ~ skal, ad hofou samrddi  vid
Lyfjastofnunina og i samraemi vid stjérnsyslumalsmedferd med
athugun sem um getur i 3. mgr. 26. gr., breyta I. til IV. vidauka
til ad laga pa ad proun 4 svidi visinda og teekni

25. gr.
Skyrsla og endurskodun

Framkvamdastjornin skal, fyrir 30. desember 2012, birta
almenna skyrslu um beitingu pessarar reglugerdar og par skulu
koma fram itarlegar upplysingar um mismunandi tegundir
hateknimedferdarlyfja sem leyfi hafa verid wveitt fyrir
samkvamt pessari reglugerd.

i skyrslunni skal framkvemdastjornin leggja mat & ahrif
teekniframfara a beitingu pessarar reglugerdar. Einnig skal hun
endurskoda gildissvid reglugerdarinnar, einkum ad pvi er
vardar reglurammann fyrir samsett hateknimedferdarlyf.
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26. gr.
Nefndarmedfero

1. Framkvamdastjornin skal njota adstodar fastanefndarinnar
um mannalyf sem komid var & fot med 1. mgr. 121. gr.
tilskipunar 2001/83/EB.

2. begar visad er til pessarar malsgreinar skulu akvedi 5. og
7. gr. akvordunar 1999/468/EB gilda, med hlidsjon af
akveedum 8. gr. hennar.

Fresturinn, sem melt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. dkvordunar
1999/468/EB, skal vera prir manudir.

3. Dbegar visad er til pessarar malsgreinar skulu dkveedi 1.—4.
mgr. 5. gr. a og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB gilda, med
hlidsjon af akvadum 8. gr. hennar.

27. gr.
Breytingar 4 reglugerd (EB) nr. 726/2004
Reglugerd (EB) nr. 726/2004 er breytt sem hér segir:

1. I fyrstu undirgrein 1. mgr. 13. gr. komi eftirfarandi i stad
fyrsta malslidar:

»Med fyrirvara um 4. og 5. mgr. 4. gr. tilskipunar
2001/83/EB skal markadsleyfi sem veitt hefur verid i
samremi vi0 pessa reglugerd vera gilt i gervollu
Bandalaginu.*

2. Akvaedum 56. gr. er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi lidur beetist vid { 1. mgr.:
,,da) nefndin um hateknimedferd®,

b) i fyrsta malslio fyrstu undirgreinar 2. mgr. komi ,,lidir
a)til da) i 1. mgr.” i stad ,,lidir a) til d) i 1. mgr.”

3. Vidaukanum er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi lidur beetist vio:

»la.  Hateknimedferdarlyf samkvaemt skilgreining-
unni i 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1394/2007 fra 13. ndévember 2007 um
héateknimedferdarlyf (*).

(*) Stjtio. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121.°

b) I pridja 1id komi eftirfarandi i stad annarrar
undirgreinar:

,.Eftir 20. mai 2008 skal framkvamdastjornin, ad hofou
samradi vid Lyfjastofnunina, leggja fram videigandi
tillogu ad breytingu & pessum lid og Evropupingid og
radid skal taka dkvoroun par ad latandi { samreemi vid
sattmalann.*
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28. gr.

Breytingar 4 tilskipun 2001/83/EB

Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar & tilskipun
2001/83/EB:

1. Eftirfarandi lidur beetist vid i 1. gr.:

,4a Hateknimedferdarlyf:

Lyf samkvaemt skilgreiningunni { 2. gr. reglugerdar
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13.
névember 2007 um hataeknimedferdarlyf (*).

(*) Stjtio. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121.*

<

2. 13.gr. betist eftirfarandi lidur vid:

,.7. Hateknimedferdarlyf, eins og pau eru skilgreind i
reglugerd (EB) nr. 1394/2007, sem eru framleidd
sérstaklega hatt en i samreemi vid sérteeka gadastadla
og sem eru notud med fagabyrgd laeknis a sjikrahusi
sama adildarriki samkvemt einstaklingsbundnum
fyrirmaelum a lyfsedli fyrir lyf sem er sérlagad handa
tilteknum sjuklingi.

Logbert yfirvald adildarrikisins skal veita leyfi fyrir
framleidslu pessara lyfja. Adildarriki skulu sja til pess
a0 landsbundnar krofur um rekjanleika og lyfjagat, og
einnig peir sértaeku gadastadlar, sem um getur i pessari
malsgrein, jafngildi peim sem kvedid er & um &
vettvangi Bandalagsins vardandi leyfisskyld hataekni-
medferdarlyf samkvaemt reglugerd Evropupingsins 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 Evropu

).

(*) Stjtido. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt
med reglugerd (EB) nr. 1901/2006 (Stjtid. ESB L 378, 27.12.2006, bls.
1)

N2

3. Eftirfarandi malsgrein beetist vid 4. gr.:

5. bessi tilskipun og allar reglugerdir, sem um getur i
henni, skulu ekki hafa ahrif & beitingu landsloggjafar sem
bannar eda takmarkar notkun einhverrar sérstakrar tegundar
manna- eda dyrafrumna, eda solu, athendingu eda notkun
lyfja sem innihalda, samanstanda af eda eru unnin ur
slikum frumum, af astezdum sem ekki er fjallad um i
adurnefndri 16ggj6f Bandalagsins. Adildarrikin skulu
tilkynna framkvaemdastjorninni um &kvadi vidkomandi
landslaga.  Framkveemdastjornin  skal —gera  pessar
upplysingar adgengilegar 6llum i sérstakri skra.”
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4 1 stad fyrstu undirgreinar 1. mgr. 6. gr. komi eftirfarandi:

,Oheimilt er ad setja lyf 4 markad i adildarriki fyrr en
logbeer yfirvold i adildarrikinu hafi gefid Gt markadsleyfi {
samreemi vid pessa tilskipun, eda markadsleyfi hefur verid
veitt i samrami vid reglugerd (EB) nr. 726/2004, sem skal
tulka i tengslum vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1901/2006 fra 12. desember 2006 um lyf fyrir
born (*) og reglugerd (EB) nr. 1394/2007.

(*)Stjtid. ESB L 378, 27.12.2006, bls. 1.
29. gr.
Adlogunartimabil

1. Hateknimedferdarlyf, ad fratsldum vefjateknilyfjum, sem
voru logleg 4 markadi Bandalagsins samkvemt landslogum
eda loggjof Bandalagsins pann 30. desember 2008, skulu
uppfylla akvedi pessarar reglugerdar eigi sidar en 30.
desember 2011.
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2. Vefjateknilyf, sem voru logleg 4 markadi Bandalagsins
samkvemt landslogum eda 16ggjof Bandalagsins pann 30.
desember 2008, skulu uppfylla dkvaedi pessarar reglugerdar
eigi sidar en 30. desember 2012.

3. bratt fyrir 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 297/95 skal
ekki greida Lyfjastofnuninni neitt gjald pegar um er ad reda
umsOknir um leyfi fyrir hateknimedferdarlyfjum sem um getur
il.0g 2. mgr. pessarar greinar.
30. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun kemur til framkvamda fra og med 30. desember 2008.

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

Gjort i Strassborg 13. névember 2007.

Fyrir hond Evrépupingsins,
H.-G. POTTERING

Jforseti.

Fyrir hond radsins,
M. LOBO ANTUNES

Jorseti.
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1. VIDAUKI
Meohondlun sem um getur i fyrsta undirlio c-lidar 1. mgr. 2 gr.

skurdur,

mélun,

mdtun,

skiljun i skilvindu,

gegnbleyting i sykladrepandi eda drverueydandi lausnum,
seefing,

geislun,

adgreining, pétting eda hreinsun frumna,
siun,

frostpurrkun,

frysting,

frostgeymsla,

glermyndun.
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1I. VIDAUKI
Samantekt 4 eiginleikum lyfs sem um getur i 10. gr.
1. Heiti lyfs.
2. Samsetning lyfsins.
2.1 Almenn lysing 4 lyfinu, med skyringarteikningum og myndum ef porf krefur,

2.2 Eigindlegar og megindlegar upplysingar um virk efni og 6nnur innihaldsefni lyfsins sem naudsynlegt er ad kunna skil
a til ad unnt sé ad tryggja rétta notkun, gjof eda igreedslu lyfsins. Ef lyfid inniheldur frumur eda vefi skal gefa
nakvaema lysingu 4 peim og tilgreina nakvaemlega uppruna peirra, m.a. tilgreina pa dyrategund sem 4 i hlut ef um er
ad reda frumur eda vefi sem eru ekki ur manni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i 1id 6.1.
3. Lyfjaform.
4. Kliniskar upplysingar:
4.1.  Abendingar.

4.2. Skammtasteerdir og itarlegar leidbeiningar um notkun, aburd, igreedslu eda gjof pegar um er ad rada fullordna og, ef
porf krefur, einnig pegar um er ad reda born eda adra sérstaka hopa, med skyringarteikningum og myndum naudsyn
krefur.

4.3.  Frabendingar.

4.4.  Sérstok varnadarord og varudarradstafanir vid notkun, p.m.t. sérstakar varadarradstafanir sem peim ber ad gera sem
handleika slik lyf og gefa pau eda greda i sjiklinga, svo og varudarradstafanir sem sjuklingum ber ad gera.

4.5.  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir.
4.6.  Notkun 4 medgongu og vid brjostagjof.
47.  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8.  Aukaverkanir.

4.9. Ofskommtun (einkenni, neydarradstafanir).
S. Lyfjafraedilegar upplysingar:

5.1.  Lyfhrifafraedilegir eiginleikar.

5.2.  Lyfjahvarfafreedilegir eiginleikar.

5.3.  Forklinisk oryggisgogn.

6. Upplysingar um gzdi.

6.1.  Skra yfir hjalparefni, p.m.t. rotvarnarkerfi.
6.2.  Osamrymanleiki.

6.3.  Geymslupol, ef porf krefur eftir lokatilbining lyfsins eda eftir ad innri umbudir hafa verid opnadar i fyrsta sinn.
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6.4.

6.5.

6.6.
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Sérstakar vartdarradstafanir vid geymslu.

Gerd ilats og innihald og sérstakur bunadur til notkunar, gjafar eda igredslu, ef porf krefur med teikningum og
myndum til skyringar.

Sérstakar varudarradstafanir vid medhondlun og forgun notads hateknimedferdarlyfs eda urgangsefna, ef vid 4, fra
sliku lyfi, med skyringarteikningum og myndum ef naudsyn krefur.

Markadsleyfishafi.

Markadsleyfisnumer.

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis eda endurnyjunar markadsleyfis.

Dagsetning endurskodunar textans.
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111 VIDAUKI
Merkingar 4 ytri/innri umbidum sem um getur i 11. gr.

a) Heiti lyfsins og, ef vid 4, upplysingar um hvort pad sé @tlad ungbérnum, bornum eda fullordnum; alpjédlega samheitid
(INN-heitid) skal koma fram eda, ef ekkert INN-heiti er til fyrir lyfid, almennt heiti lyfsins.

b) Eigindleg og megindleg lysing & virka efninu eda efnunum, p.m.t. eftirfarandi yfirlysing, ef lyfid inniheldur frumur eda
vefi: ,,petta lyf inniheldur frumur Gr manni/dyri [eftir pvi sem vid a]“, asamt stuttri lysingu 4 vidkomandi frumum eda
vefjum og tilgreina skal ndkveemlega uppruna peirra, m.a. tilgreina pa dyrategund sem 4 i hlut ef um er ad reda frumur
eda vefi sem eru ekki Gr manni.

¢) Lyfjaformid og, ef vid 4, innihaldid, gefid upp sem pyngd, rammal eda skammtafjsldi lyfsins.
d) Listi yfir hjalparefni, p.m.t. rotvarnarkerfi.

e) Adferd, sem beitt er vid notkun, dburd, gjof eda igraedslu, og ikomuleid ef naudsyn krefur. Ef vid a skal vera svedi til ad
tilgreina avisadan skammt.

f)  Sérstok varnadarord um ad lyfid skuli geymt par sem born hvorki na til pess né sja pad.
g) Hvers kyns sérstok varnadarord sem eru naudsynleg fyrir vidkomandi lyf.

h) Fyrningardagsetning, greinilega sett fram (manudur og ar, og dagur ef vid a).

i)  Sérstakar varidarradstafanir vid geymslu, ef um par er ad reda.

j)  Sérstakar vartdarradstafanir vid forgun onotadra lyfja eda lyfjatrgangs, eftir pvi sem vid 4, asamt tilvisun i videigandi
og nartekt séfnunarkerfi.

k) Nafn og heimilisfang markadsleyfishafa lyfsins og, ef vid 4, nafn fulltrians sem handhafinn tilnefnir til ad koma fram
fyrir sina hond.

1) Markadsleyfisnimer.

m

=

Lotuntimer framleidandans og sérkodi fyrir hverja gjof og hvert lyf eins og um getur i 2. mgr. 8. gr. tilskipunar
2004/23/EB.

n) Efum er ad reeda hateknimedferdarlyf til samgena notkunar: sérstakt kennimerki sjuklings og yfirlysingin ,,Eingongu til
samgena notkunar.
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b)

<)

d)

e)
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1V. VIDAUKI
Fylgisedill sem um getur i 13. gr.

Upplysingar til audkenningar 4 hateknimedferdarlyfi:

Heiti hateknimeoferdarlyfsins og, eftir pvi sem vid 4, hvort pad er @tlad ungbdrnum, bérnum eda fullordnum.
Tilgreina skal almenna heitid.

ii. Lyfjaflokkur eda verkunarmati, sett fram 4 audskiljanlegu mali fyrir sjuklinginn.

iii. Ef lyfid inniheldur frumur eda vefi skal lysa peim og tilgreina ndkvaemlega uppruna peirra, m.a. tilgreina pa
dyrategund sem 4 i hlut ef um er ad rada frumur eda vefi sem eru ekki Gir manni.

iv. Ef lekningateki eda virkt, igraedanlegt leekningateki er pattur i lyfinu skal lysa pessum tekjum og tilgreina
nakvamlega uppruna peirra.

Abendingar.

Skra yfir upplysingar sem naudsynlegt er ad kunna skil 4 adur en lyfid er tekid eda notad:
i. frabendingar,

ii. videigandi varidarradstafanir vid notkun,

iii. milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir (t.d. vid afengi, tobak eda matveeli) sem geta haft ahrif & verkun
lyfsins,

iv. sérstakar varidarradstafanir,
v. hugsanleg ahrif 4 haefni manna til ad aka dkutaeki eda stjorna hvers kyns vélum, eftir pvi sem vid 4,

vi. hjalparefni, sem tiltekin eru i nakvaeemu leidbeiningunum sem birtar eru skv. 65. gr. tilskipunar 2001/83/EB og
naudsynlegt er ad kunna skil 4 til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun lyfsins. I skranni skal einnig tekid tillit
til sérstaks astands tiltekinna hopa notenda, t.d. barna, pungadra kvenna eda kvenna med born 4 brjosti, aldradra og
folks med tiltekid sjukdomsastand.

Naudsynlegar og venjulegar leidbeiningar um rétta notkun, einkum:

i.  skammtasterdir,

ii. adferd, sem beitt er vid notkun, aburd, gjof eda igreedslu og ikomuleid ef naudsyn krefur,

og, eftir pvi sem vid 4, eftir edli lyfsins:

iii. hversu oft lyfid er gefid en hér skal tilgreina sérstaklega, ef naudsyn krefur, hvenzr megi eda verdi ad gefa lyfio,
iv. lengd medferdar, ef hana parf ad takmarka,

v. adgerdir, sem gripa parf til ef um ofskommtun er ad reda (s.s. lysing a4 einkennum og verklagsreglur i
neydartilvikum),

vi. upplysingar um hvad gera skuli pegar einum eda fleiri skommtum hefur verid sleppt,

vii. sérstok tilmeli um ad radfera sig vid lekni eda lyfjafraeding, eftir pvi sem vid 4, til ad fa frekari upplysingar um
notkun lyfsins.

Lysing a aukaverkunum, sem geta komid fram vid venjulega notkun lyfsins og, ef naudsyn krefur, adgerdir sem gripa
skal til i sliku tilviki; sjuklingurinn skal beinlinis bedinn um ad tilkynna lakni sinum eda lyfjafreedingi um allar
aukaverkanir lyfsins sem ekki er getid um 4 fylgisedlinum.



Nr. 794

)

6. oktober 2010

Tilvisun i fyrningardagsetninguna 4 merkimida lyfsins, 4samt:

i.  varnadarordum par sem melt er gegn notkun lyfsins eftir pann dag,

ii.  sérstokum vartdarradstéfunum vid geymslu, ef vid 4,

iii. varnadarordum, ef naudsyn krefur, sem varda tiltekin, synileg merki um ad lyfid hafi skemmst,
iv. fullnadarupplysingum um eigindlega og megindlega samsetningu,

v. nafni og heimilisfangi markadsleyfishafa lyfsins og, ef vid 4, ndfnum fulltrianna sem handhafinn hefur tilnefnt til ad
koma fram fyrir sina hond i adildarrikjunum,

vi. nafni og heimilisfangi framleidandans,

dagsetningin pegar fylgisedillinn var sidast endurskodadur.

B-deild — Utgafud.: 20. oktober 2010
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