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LOG

um dyralyf.

FORSETI [SLANDS
gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 16g pessi og ég stadfest pau med sampykki minu:

I. KAFLI
Markmio, logfesting og gildissvid.
1. gr.
Markmio.

Markmid pessara laga er ad tryggja gaeodi og oryggi dyralyfja med 6ryggi og velferd dyra
ad leidarljosi. Avallt skal gztt ad pvi ad lyf sem notud eru fyrir dyr séu 6rugg og virkni peirra
tryggd. Markmid laganna er jafnframt ad tryggja 6ryggi og heilnaemi matvaela sem framleidd
eru ur dyraafurdum hér 4 landi og efla barattuna gegn 6nami sykingalyfja.

2. gr.
Logfesting.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyfog
um nidurfellingu 4 tilskipun 2001/82/EB skal hafa lagagildi hér 4 landi med peim adldgunum
sem leidir af akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar um breytingu 4 II. vidauka (Takni-
legar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) sem og bokun 37 (sem inniheldur skrana sem
kvedido er aumi 101. gr.) vid EES-samninginn, sbr. einnig boékun 1 um altaeka adlogun vid
samninginn um Evropska efnahagssveadid, sbr. 16g um Evropska efnahagssva0id, nr. 2/1993,
par sem bokunin er 16gfest.

3. gr.
Gildissvio.

Log pessi gilda um dyralyf, nema annad sé sérstaklega tekio fram.

Um smasolu og verdlagningu dyralyfja gilda akveedi lyfjalaga, nema annad sé sérstaklega
tekid fram.

Log pessi gilda hvorki um lyfjablandad fodur né kliniskar rannséknir & dyrum sem eru
framkvaemdar i 60rum tilgangi en vegna utgafu eda vidhalds markadsleyfis.

Akveedi dyralyfjareglugerdarinnar, med peim adlégunum sem leidir af dkvordun sameigin-
legu EES-nefndarinnar, sbr. 2. gr., ganga framar akvaeedum laga pessara.
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II. KAFLI
Oroskyringar.
4. gr.
Ordskyringar.

f 16gum pessum er merking eftirtalinna orda og hugtaka sem hér segir:

Dyralyf: Oll efni eda efnasamsetningar sem uppfylla minnst eitt af eftirfarandi skil-

yroum:

a. pauerusogo bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd dyrasjikddéma eda
til ad fyrirbyggja pa,

b. tilgangur peirra er ad pau skuli nota fyrir dyr, eda gefa peim, i pvi skyni ad endur-
heimta, lagfeera eda breyta lifedlisfraedilegri starfsemi fyrir tilstilli lyfjafreedilegrar
eda onemisfredilegrar verkunar eda verkunar & efnaskipti,

c. tilgangur peirra er ad pau skuli nota fyrir dyr med pad fyrir augum ao greina sjuk-
doéma,

d. tllgangur peirra er ad pau skuli nota vio aflifun dyra.

Lyf: Lyt eins og pau eru skilgreind i lyfjalogum.

Efni: Hvers kyns efni, upprunnid ar:

a. monnum,

b. dyrum,

c. jurtum,

d. idefnum.

Virkt efni: Hvers konar efni eda efnablondur sem eru @tladar til nota vid framleidslu &

dyralyfi og sem verda, pegar pau eru notud i framleidslu lyfsins, ad virku innihaldsefni

i pvi lyfi.

Upphafsefni: Efni sem virka efnid er unnid ur, p.e. liffeeri, vefir, likamsvokvar eda frum-

ur.

Hjalparefni: Sérhvert innihaldsefni dyralyfs, annad en virka efnid eda umbudaefnid.

Oncemislyf fyrir dyr: Dyralyf sem @tlad er til ad gefa dyri i pvi skyni ad framkalla virkt

e0a adfengio onami eda greina dnaemisstoou pess.

Samheitadyralyf: Dyralyfsem hefur somu eigindlegu og megindlegu samsetningu virkra

efna og sama lyfjaform og frumlyfid fyrir dyr og synt hefur verid fram 4 lifjafngildi pess

og frumlyfsins.

Smaskammtadyralyf: Dyralyf sem unnid er ur smaskammtalyfjastofnum i samrami vio

adferod vid framleidslu smaskammtalyfja sem lyst er i Evropsku lyfjaskranni eda i lyfja-

skram sem eru notadar opinberlega i adildarrikjunum.

Oncemi gegn sykingalyfjum: Geta hja 6rverum til ad lifa af eda dafna vid tiltekinn styrk

orverueyOandi efnis sem alla jafna naegir til ad letja eda drepa orverur af somu tegund.

Sykingalyf: Oll efni sem hafa bein ahrif 4 6rverur og eru notud til ad medhondla eda

komaiveg fyrir sykingar eda smitsjikdoma, p.m.t. bakteriulyf, veirusykingalyf, sveppa-

lyf og frumdyralyf.

Sniklalyf: Efni sem drepur snikla eda truflar proska peirra, notad til ad medhondla eda

koma i veg fyrir sykingu, smitun eda sjikdom sem orsakast af eda berst med sniklum,

p.m.t. efni med felingarvirkni.

Verndarmedferd: Inngjof lyfs til hops dyra eftir ad greining & kliniskum sjikdémi hefur

verid stadfest 1 hluta hopsins med pad fyrir augum ad medhondla kliniskt veiku dyrin og

hefta utbreidslu sjukdomsins til dyra sem pau eru i ndinni snertingu vid og sem eru {
haettu og gaetu pegar verid med forkliniska sykingu.
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Samband milli avinnings og dheettu: Mat & jakvedum ahrifum dyralyfs meo tilliti til

eftirfarandi aheettu vegna notkunar pess lyfs:

a. hvers kyns dhattu sem tengist geedum, oryggi og verkun dyralyfsins med tilliti til
heilbrigdis dyra eda manna,

b. hvers kyns heettu 4 daskilegum ahrifum 4 umhverfid,

c. hvers kyns dhattu sem vardar myndun dnaemis.

Merking: Upplysingar & innri eda ystu umbudum.

Innri umbudir: 114t eda annars konar umbudir sem eru i beinni snertingu vid dyralyfid.

Ystu umbudir: Umbudir sem innri umbudirnar eru settar i.

Fylgisedill: Blad med upplysingum um dyralyf sem inniheldur upplysingar til ad tryggja

orugga og ahrifarika notkun pess.

bréongur markadur: Markadur fyrir eina af eftirfarandi gerdum lyfja:

a. dyralyftil ad medhondla eda koma i veg fyrir sjukdoma sem koma sjaldan upp eda
eru bundnir vid afmorkud landsvedi,

b. dyralyffyrir adrar dyrategundir en nautgripi, saudfé til kjotframleidslu, svin, haensni,
hunda og ketti.

Lyfjagat: Visindin og vinnan vid ad greina, meta, skilja og koma i veg fyrir meintilvik

sem grunur er um og énnur vandamal sem tengjast lyfi.

Lyfjaavisun dyralceknis: Skjal sem dyraleknir gefur Ut fyrir dyralyfi eda mannalyfi til

notkunar i dyrum.

Biotimi til afurdanytingar: Stysti timi sem parf a0 1i0a, vio venjuleg notkunarskilyroi,

fra pvi ad dyri er gefid dyralyf og par til framleida ma matveeli ar pvi dyri, i pvi skyni

ad tryggja ad matvealin innihaldi ekki lyfjaleifar sem eru skadlegar lydheilsu.

Setning d markao: Fyrsta skipti sem dyralyf er bodid fram 4 markaoi i 61lum eda i einu

e0a fleiri adildarrikjum, eftir pvi sem vid 4.

Heildsala: Oll starfsemi sem felst i pvi ad kaupa inn, geyma, athenda eda flytja ut dyra-

lyf, a0 undanskilinni afgreidslu dyralyfja i smasdlu til almennings.

Dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis: Dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eins

og pau eru skilgreind 1 b-1i0 2. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 470/

2009 um malsmedferd Bandalagsins vio akvordun vidmidunargilda fyrir leifar lyfja-

freedilega virkra efna i matvaelum ur dyrarikinu.

Auglysing a dyralyfjum: Hvers konar kynning i tengslum vid dyralyf'til a0 studla a0 af-

hendingu, dreifingu, s6lu, avisun eda notkun dyralyfja og naer einnig til afhendingar

synishorna og kostunar.

Stjornun reesimerkjaferlis: Ferli til ad framkvama virka voktun a lyfjagatargégnum um

dyralyf til ad meta lyfjagatargdgnin og akvarda hvort einhver breyting hefur ordio a

sambandinu milli &vinnings og ahettu af umraeeddum dyralyfjum med pad fyrir augum

a0 greina ahattu fyrir heilbrigdi dyra eda manna eda fyrir umhverfisvernd.

Faraldsfreedileg eining: Faraldsfredileg eining eins og hun er skilgreind i 39. tolul.

4. gr.reglugerdar (ESB) 2016/429 um smitandi dyrasjukdéma og um breytingu og nidur-

fellingu 4 tilteknum gerdum 4 svidi dyraheilbrigdis.

Dyralyfjareglugerdin: Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11.

desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu a tilskipun 2001/82/EB, 4samt vidauk-

um.
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III. KAFLI
Yfirstjorn og hlutverk Lyfjastofnunar.
5. gr.
Yfirstjorn.
Radherra fer med yfirstjorn mala samkvemt 16gum pessum.

6. gr.
Lyfjastofnun.

Lyfjastofnun er 16gbeart stjornvald skv. 137. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Lyfjastofnun annast framkveemd dyralyfjareglugeroarinnar, laga pessara, sérakveda i
00rum logum sem fjalla um dyralyf og annarra reglna um efnid nema annad sé sérstaklega
tekid fram i logum eda reglugerdum.

Lyfjastofnun annast eftirlit med dyralyfjum samkvamt [6gum pessum, dyralyfjareglugero-
inni og 60rum reglum nema annad sé sérstaklega tekio fram i l6gum eda reglugerdum.

Hvorki forstjori né adrir starfsmenn Lyfjastofnunar mega eiga sérstakra og verulegra hags-
muna ad geeta i proun, framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda sma-
solu dyralyfja.

Lyfjastofnun getur fjallad um einstok mal og tekio akvoroun um pau ad eigin frumkvaeoi
eda samkvamt erindi eda abendingu.

Lyfjastofnun setur sér reglur um malsmeoferd, svo sem um medferd umsokna um kliniskar
rannsoknir & dyrum og medferd tilkynninga um alvarleg atvik.

Hlutverk Lyfjastofnunar er m.a. ao:

a. Metadyralyfisamraemivid 16g pessi og per reglur sem gilda 4 Evropska efnahagssvaed-
inu og samkvemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrépu.

b. Annast utgafu, breytingu, timabundna nidurfellingu og afturk6llun markadsleyfa dyra-
lyfja dsamt eftirliti med handhofum markadsleyfa dyralyfja, utgafu leyfa til samhlida
vidskipta med dyralyf og skraningu smaskammtadyralyfja i samraemi vio 16g pessi og
peer reglur sem gilda a4 Evropska efnahagssvadinu.

c. Afgreida umsoknir um leyfi til ad flytja inn og selja gegn lyfjadvisun dyralyf sem ekki
hafa markadsleyfi hér & landi.

d. Takaamoti og skra tilkynntar aukaverkanir dyralyfja fra dyraleknum, umradaménnum
dyra i lyfjagat Lyfjastofnunar og gagnagrunna Lyfjastofnunar Evropu.

e. Veita leyfitil framleidslu og heildsélu dyralyfja hér 4 landi, hafa eftirlit med slikri starf-
semi, p.m.t. eftirlit med frambodi dyralyfja hér 4 landi, og skrd upplysingar um veitt
leyfi til framleidslu og heildsolu dyralyfja i gagnagrunna Lyfjastofnunar Evropu.
Veita leyfi og hafa eftirlit med s6lu dyralakna 4 lyfjum sem aetlunin er ad nota fyrir dyr.
Hafa eftirlit med innflutningi dyralyfja, lyfjactna og hraefna til lyfjagerdar eda annarrar
voru sem undir stofnunina heyrir.

Hafa eftirlit med dyralyfjaauglysingum.

Veita leyfi til sdlu dyralyfja skv. b-1i0 9. gr.

Sinna 60rum verkefnum er luta ad framkvaemd laga pessara, p.m.t. samvinnu vio erlend-
ar stofnanir 4 svidi dyralyfjamala.

T = S I )
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IV. KAFLI
Markadosleyfi dyralyfja.
7. gr.

Almennt.

Einungis er heimilt ad markadssetja hér 4 landi dyralyfsem Lyfjastofnun hefur veitt mark-
aosleyfi fyrir.

Markadsleyfi dyralyfja hefur 6takmarkadan gildistima. Pegar um er ad reeda markadsleyfi
fyrir prongan markad skal pad endurskodad innan fimm 4ra frd itgéafu pess, sbr. 24. gr. dyra-
lyfjareglugerdarinnar. Markadsleyfi i undantekningartilvikum skal gilda i eitt ar i senn og
skal endurnyjad minnst premur manudum fyrir lok gildistimans, sbr. 27. gr. dyralyfjareglu-
gerdarinnar.

Lyfjastofnun skal birta opinberlega allar akvardanir um veitingu markadsleyfis, synjun
pess, timabundna nidurfellingu eda breytingu med skilmalabreytingu.

Einungis skal veita markadsleyfi fyrir dyralyfi til umsakjanda sem hefur stadfestu 4 Evr-
Opska efnahagssvadinu. Krafan um stadfestu 4 Evropska efnahagssvadinu skal einnig gilda
um markadsleyfishafa.

8. gr.
Umsoknir um markadsleyfi.

Umsokn um markadsleyfi skal vera rafreen. Umsokn um markadsleyfi skal send til Lyfja-
stofnunar. Markaosleyfi samkvaemt mioleegri akvordun skal send til Lyfjastofnunar Evropu.

Um malsmedferd umsdkna um markadsleyfi fer eftir V. kafla laga pessara og akvadum
III. kafla dyralyfjareglugerdarinnar.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um veitingu markadsleyfa fyrir dyralyf, p.m.t. um
medferd umsokna, vidurkenningu midleegra markadsleyfa, gagnkveemar og sidari viourkenn-
ingar 4 markadsleyfum dyralyfja, breytingu 4 skilmalum markadsleyfis, afturkdllun og nidur-
fellingu markadsleyfis og undanpagur vegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér a landi.

9. gr.
Undanpagur fra markadsleyfi.
bratt fyrir akvaedi 1. mgr. 7. gr. er heimilt ad selja hér a landi eftirfarandi dyralyf an
markadsleyfis:

a. Ovirkjud 6nemislyf fyrir dyr sem eru framleidd tr sjukdémsvoldum og dnzmisvokum
sem eru fengnir Ur dyri eda dyrum i faraldsfredilegri einingu og eru notud til medferdar
4 sama dyri eda somu dyrum i somu faraldsfraeedilegu einingu eda til medferdar 4 dyri
eda dyrum i einingu sem hefur stadfest faraldsfraedileg tengsl. Lyfjastofnun skal gefa
heimild fyrir notkuninni ad fenginni umsogn Matvalastofnunar.

b. Dyralyf sem eru eingdngu &tlud geludyrum, ad pvi tilskildu ad pau séu ekki dvisunar-
skyld og ad allar tilteekar radstafanir hafi verid gerdar til ad koma i veg fyrir ad pau verdi
gefin 60rum dyrum i leyfisleysi.

c. Forskriftarlyf leknis og stodlud forskriftarlyf.

10. gr.
Undanpagulyf.
Lyfjastofnun er heimilt, 4 grundvelli umsoknar dyraleknis, ad veitaundanpagu fra akvaeoi
1. mgr. 7. gr. Slik undanpaga skal adeins veitt ef porf er & pvi vegna heilbrigdisastands dyra
e0a manna og setning umraeddra dyralyfja a markad er leyfo i 60ru riki & Evropska efnahags-
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svaedinu.  umsokn skal koma fram pad magn sem sott er um og hvada tegund af dyri um
raeoir.

begar umsokn skv. 1. mgr. er sampykkt ber umsakjandi abyrgd 4 ad upplysa eiganda
og/eda umsjonarmann dyrs um ad dyralyfid sem avisad er hafi ekki islenskt markadsleyfi
asamt pvi ad gera grein fyrir mogulegum aukaverkunum og 60rum upplysingum sem kunna
a0 vera naudsynlegar vio notkun dyralyfsins.

11. gr.
Gogn sem leggja skal fram med umsokn um markadsleyfi.

Gogn med umsokn um markaosleyfi skulu innihalda paer upplysingar sem tilgreindar eru
i 8. gr. dyralyfjareglugerdarinnar og vidaukum hennar, med peim undantekningum sem til-
greindar eru i 21.-23. og 25. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Vid breytingu eda endurnyjun 4 markadsleyfi skal leggja fram pau gogn sem Lyfjastofnun
oOskar eftir i samraemi vio per krofur sem gerdar eru i dyralyfjareglugerdinni.

Samantekt a eiginleikum dyralyfs skal uppfylla paer krofur sem fram koma 1 35. gr. dyra-
lyfjareglugerdarinnar.

Um krofur sem gerdar eru til umsokna um markadsleyfi fyrir samheitalyf, blendingslyf
og samsett dyralyf fer samkvemt akvedum 18.-20. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

12. gr.
Kliniskar lyfjarannsoknir a dyrum.

Heimilt er, ad undangengnu leyfi fra Lyfjastofnun, ad framkveema kliniskar lyfjarannsokn-
ir & dyrum 1 tengslum vid umsokn um markadsleyfi.

Skilyrdi fyrir heimildinni eru ad dyr sem eru notud vid kliniskar profanir, eda afurdir
peirra, fari ekki inn i fedukedjuna eda eingdngu ad undangengnum bidtima til afurdanytingar
sem Lyfjastofnun dkvardar 1 samrddi vio Matvelastofnun.

Lyfjastofnun skal setja malsmedferdarreglur vegna umsokna um kliniskar lyfjarannsoknir
4 dyrum i samraemi vid krofur 9. gr. dyralyfjareglugerdarinnar og II. vidauka hennar.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um kliniskar lyfjarannsoknir 4 dyrum. I reglugerd-
inni getur radherra m.a. kvedid 4 um nanari skilyrdi fyrir veitingu leyfis, biotima til afurda-
nytingar og um framkvamd kliniskra lyfjarannsokna a dyrum.

13. gr.
Merkingar a innvi og ystu umbudum.

Merkingar 4 innri og ystu umbudum dyralyfja skulu vera i samreemi vid peer krofur sem
fram koma i II. kafla dyralyfjareglugerdarinnar.

Lyfjastofnun getur akveoid ad baeta skuli audkenniskdoda vid upplysingar sem krafist er
4 innri og ystu umbudum dyralyfs. Audkenniskodi kemur i stad markadsleyfisnimers 4 ystu
umbudum dyralyfs.

Raoherra er heimilt ad setja reglugerd um umbudir lyfja, par & medal um sterd peirra,
utlit, merkingar og audkenniskdoa.

14. gr.
Fylgisedill.
Fylgisedill skal fylgja med hverju dyralyfi og innihalda paer upplysingar sem tilteknar eru
i 14. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
Fylgisedill med dyralyfjum getur verio & pappir og/eda rafraenn.
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Upplysingar i fylgisedli sem krafist er skv. 1. mgr. mega i stadinn koma fram 4 umbudum
dyralyfs.

Fylgiseoill skraora smaskammtadyralyfja skal uppfylla skilyrdi 16. gr. dyralyfjareglugero-
arinnar.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um fylgisedil dyralyfja. I reglugerdinni geta m.a.
komid fram krofur sem gerdar eru til rafreenna fylgisedla.

15. gr.
Tungumalakréfur.

Samantekt 4 eiginleikum dyralyfs skv. 3. mgr. 11. gr., upplysingar & merkingum pess skv.
13. gr. og upplysingar 4 fylgiseoli skv. 14. gr. skulu vera 4 islensku.

Radherra er heimilt, i samradi vid Lyfjastofnun, ad setja reglugerd sem kvedur & um
undanpagur fra tungumalaskilyrdi 1. mgr. I reglugerdinni geta m.a. komid fram pau vidmid
og skilyrdi sem dyralyf purfa ad uppfylla til ad upplysingar skv. 1. mgr. megi vera a ensku
og/eda Norodurlandamali, 60ru en finnsku.

16. gr.
Veiting eda synjun markadsleyfis.

Lyfjastofnun skal fylgja dkvaedum 28.-33. og 36. gr. dyralyfjareglugerdarinnar vid athug-
un a umsoknum um markadsleyfi fyrir dyralyf.

Synja skal umsékn um markaosleyfi ef:

a. eitthvert skilyrda i 2. mgr. 37. gr. dyralyfjareglugerdarinnar 4 vio, eda
b. umer ad reda sykingalyf fyrir dyr sem er fratekid til medhondlunar & tilteknum syking-
um { moénnum, sbr. 5. mgr. 37. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Lyfjastofnun er heimilt, a0 hofou samradi vid Matvalastofnun, ad hafna umsdékn um
markadsleyfi eda markadssetningu boéluefnis, Onemisvaka eda sermis sem @tlad er dyrum
ef notkun pess brytur 1 baga vid 16g eda nota 4 pad til varnar gegn sjukdémi sem dpekktur er
i dyrum hér 4 landi.

Sé markadsleyfi veitt ber markadsleyfishafi abyrgd 4 setningu dyralyfsins & markad. Til-
nefning markadsleyfishafa a fulltria 1 sinn stad leysir hann ekki undan lagalegri abyrgd.
Markadsleyfishafi skal, innan marka abyrgdar sinnar, tryggja videigandi og aframhaldandi
frambod 4 dyralyfjum sem hann hefur markadsleyfi fyrir. Um abyrgd markadsleyfishafa fer
skv. 58. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

17. gr.
Flokkun dyralyfja.
[ tengslum vid veitingu markadsleyfis, veitingu leyfis til samhlida vidskipta med dyralyf
eda samberilegs leyfis skal Lyfjastofnun:

a. flokka pau dyralyf sem eru ymist avisunarskyld eda ekki avisunarskyld i samraemi viod
34. gr. dyralyfjareglugerdarinnar,

b. akveda hvort eingdngu megi nota dyralyf pegar dyraleknir gefur pad sjalfur,

c. akveda hvort dyralyf skuli flokkad sem avisunarskylt ef pad er flokkad sem 4dvana-
bindandi samkvaemt 16gum eda reglugeroum eda pegar sérstakar varudarradstafanir
koma fram i samantektinni 4 eiginleikum dyralyfsins.

Lyfjastofnun er heimilt, ad eigin frumkvadi eda ad fenginni umsékn markadsleyfishafa
eda handhafa leyfis til samhlida vidskipta med dyralyf, ad breyta akvorounum sem teknar
hafa verio skv. 1. mgr.
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18. gr.
Teeknigogn.
Taknigdgn skulu verndud i samraemi vio 38.—40. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Verndin
gildir einnig i peim adildarrikjum Evropska efnahagssvadisins par sem dyralyfid er ekki leyft
eda er ekki lengur leyft.

V. KAFLI
Mailsmedferdarreglur vardandi markadsleyfi.
19. gr.
Markadsleyfi fyrir prongan markad og 1 undantekningartilvikum.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita markadsleyfi fyrir dyralyf fyrir prongan markad og i
undantekningartilvikum uppfylli pad skilyrdi 23. og 26. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Um nanari skilyrdi fyrir endurskodun og framlengingu markadsleyfa fyrir prongan markad
og 1 undantekningartilvikum fer eftir akveedum 24. og 27. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

20. gr.
Markadsleyfi samkveemt midlegri akvordun.

Markadsleyfi samkvemt midlegri akvordun gilda i 61lum 16ndum & Evropska efnahags-
svaedinu.

i 42. gr. dyralyfjareglugerdarinnar eru tiltekin pau dyralyf sem falla undir markadsleyfi
samkvemt midlagri akvoroun.

Umsokn um markadsleyfi samkvamt midlegri akvoroun skal 16gd fram hja Lyfjastofnun
Evrépu.

Um malsmedfero fer skv. 44. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

21. gr.
Markadsleyfi samkveemt landsbundinni dkvordun.
Markadsleyfi samkvamt landsbundinni akvordun gildir eingéngu 4 Islandi. Umsokn skal
send til Lyfjastofnunar.
Oheimilt er ad veita markadsleyfi fyrir dyralyfi samkveaemt landsbundinni akvérdun i eftir-
farandi tilvikum ef:
a. adur hefur verid veitt markadsleyfi samkvemt landsbundinni akvordun,
b. umsokn um markadsleyfi samkvemt landsbundinni akvoroun bidur afgreidslu i 6dru aod-
ildarriki Evropska efnahagssvadisins, eda
c. dyralyfio fellur undir 2. mgr. 42. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
Um malsmeoferd fer skv. 47. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

22. gr.
Markadsleyfi samkveemt valddreifori akvérdun.
Markadsleyfi samkvemt valddreifori akvordun gildir eingdngu i peim 1ondum a Evropska
efnahagssvadinu par sem sott er um markadsleyfi.
Oheimilt er ad veita markadsleyfi fyrir dyralyfi samkvaemt valddreifori dkvordun i eftir-
farandi tilvikum ef:
a. adur hefur verid veitt markadsleyfi samkvemt landsbundinni akvordun,
b. umsokn um markadsleyfi samkvemt landsbundinni akvordun bidur afgreioslu, eda
c. dyralyfio fellur undir 2. mgr. 42. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
Um malsmedferd fer skv. 49. og 50. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
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23. gr.
Gagnkvem viourkenning markadsleyfis.

Markadsleyfishafi sem hefur fengid markadsleyfi samkvamt landsbundinni akvordun 1
00ru landi 4 Evropska efnahagssvedinu getur sent til Lyfjastofnunar umsokn um gagnkvama
vidurkenningu markadsleyfis i samreemi vid malsmedferd sem meelt er fyrirum i 52. gr. dyra-
lyfjareglugerdarinnar.

24. gr.
Sioari viourkenning markadsleyfis.

Markadsleyfishafi sem hefur fengio markadsleyfi i 60ru landi & Evropska efnahagssvaeo-
inu samkvemt valddreifdri akvoroun eda samkvamt gagnkvemri vidurkenningu getur sent
til Lyfjastofnunar umsokn um markadsleyfi fyrir dyralyfinu i samraemi vid malsmedferd i
53. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

VI. KAFLI
Gagnagrunnar og gagnaséfnun.
25. gr.
Vorugagnagrunnur.

Island er adili ad vorugagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf, sbr. 55. gr. dyralyfja-
reglugerdarinnar. Lyfjastofnun sem logbert stjérnvald ber abyrgd 4 ad upplysingar séu
feerdar i gagnagrunninn. Matvelastofnun skal hafa adgang ad upplysingum i vorugagna-
grunninum.

Markadsleyfishafar dyralyfja skulu hafa 6takmarkadan adgang ad peim upplysingum i
gagnagrunninum sem varda markadsleyfi peirra.

Almenningur hefur heimild til ad fa upplysingar ur vérugagnagrunninum skv. 3. mgr.
56. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

26. gr.
Gagnagrunnur um framleioslu og heildsoludreifingu.
Island er adili ad gagnagrunni Evrépusambandsins um framleidslu og heilds6ludreifingu,
sbr. 91. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
Lyfjastofnun ber abyrg0 4 ad skra og viohalda upplysingum i gagnagrunninum samkvamt
peim krofum sem dyralyfjareglugerdin setur.

27. gr.
Sofnun gagna um sykingalyf sem notud eru fyrir dyr.

Lyfjastofnun skal safna gognum um s6lumagn sykingalyfja sem eru notud fyrir dyr og
Matvelastofnun skal safha gognum um notkun 4 peim. Skila skal gognum til Lyfjastofnunar
Evropu.

Safna skal gognum um sélumagn og notkun fyrir hverja dyrategund og hverja tegund
sykingalyfs sem notad er fyrir dyr.

Dyraleknar, eigendur og/eda umsjonarmenn dyra skulu skila inn gégnum um sdlu og
notkun & sykingalyfjum sem notud eru fyrir dyr til Lyfjastofnunar og Matvalastofnunar eftir
pvi sem vio a.

Radherra er heimilt, i samradi vid radherra sem fer med malefni landbinadar, ad setja
reglugerd um s6fnun og notkun upplysinga um sykingalyf sem notud eru fyrir dyr. Reglu-
gerdin getur m.a. kvedid 4 um hvada tegundum sykingalyfja sem notud eru fyrir dyr skuli
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safnad og fyrir hvada dyrategund, um pau gedi, snid og adferdafradi sem nota 4 vid gagna-
sofnunina og hvernig gdgnunum samkvamt akvaedinu skuli skilad til Lyfjastofnunar Evropu.

VII. KAFLI
Lyfjagat.
28. gr.
Lyfjagatarkerfi.

Lyfjastofnun skal starfreekja lyfjagatarkerfi til ad hafa eftirlit med 6ryggi dyralyfja og skal
stofnunin halda skra yfir aukaverkanir sem tilkynntar eru til hennar. Lyfjastofnun er heimilt
a0 athenda Lyfjastofnun Evropu, framkvaemdastjorn Evropusambandsins, 16gbarum yfir-
voldum 4 svidi lyfjamala i rikjum & Evropska efnahagssvedinu, markadsleyfishofum og Mat-
vealastofnun, eftir pvi sem vid &, upplysingar um tilkynntar aukaverkanir.

Lyfjastofnun, Lyfjastofnun Evropu og markadsleyfishafar skulu gera naudsynlegar rao-
stafanir til a0 bjdoa fram leidir til ad tilkynna um og hvetja til tilkynninga um pau meintilvik
sem fram koma 1 2. mgr. 73. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

29. gr.
Lyfjagatargagnagrunnur.

Island er adili ad lyfjagatargagnagrunni Evrépusambandsins, sbr. 74. gr. dyralyfjareglu-
gerdarinnar.

Lyfjastofnun er 16gbaert stjornvald og ber abyrgd 4 ad upplysingar séu faerdar i grunninn
i samraemi vid krofur 1. og 4. mgr. 76., 78. og 79. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Markadsleyfishafar skulu hafa adgang ad gognum i lyfjagatargagnagrunninum skv. 2. mgr.
75. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Almenningur skal hafa adgang a0 upplysingum i lyfjagatargagnagrunninum samkvamt
skilyroum sem fram koma i 3. mgr. 75. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

30. gr.
Lyfiagatarskyldur markadsleyfishafa.

Markadsleyfishafa er skylt ad starfrekja lyfjagatarkerfi i peim tilgangi ad fylgjast meo
oryggi dyralyfja, meta moguleika 4 ad lagmarka og fyrirbyggja aheattu og gera videigandi
ra0stafanir sé peirra porf.

Markadsleyfishafa er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun ef breytingar verda 4 afurdanytingar-
fresti dyralyfs.

Markadsleyfishafi ber abyrgd 4 lyfjagatinni fyrir pad dyralyfsem hann hefur markadsleyfi
fyrir og skal viohafa samfellt mat, med videigandi adferoum, & sambandinu milli a&vinnings
og ahattu af pvi dyralyfi og, ef naudsyn krefur, gera naudsynlegar radstafanir.

Markadsleyfishafa er skylt ad tilkynna og skrda meintilvik sem grunur er um i samreemi viod
2. mgr. 76. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Markadsleyfishafi skal uppfylla paer skyldur sem tilgreindar eru i 77. gr. dyralyfjareglu-
gerdarinnar og 6drum akvedum hennar er varda lyfjagat.

Markadsleyfishafi skal tilnefna ad lagmarki einn einstakling sem ber abyrgd 4 lyfjagat.
Tilnefndir einstaklingar skulu hafa fasta busetu og starfa a Evropska efnahagssvadinu og
hafa tilskilda menntun og haefi til a0 sinna peim verkefnum sem tilgreind eru i 78. gr. dyra-
lyfjareglugerdarinnar.

Markadsleyfishafar skulu framkvama stjornun raesimerkjaferils fyrir dyralyf sin i sam-
reemi vio 81. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
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Raoherra er heimilt ad setja reglugerd um lyfjagat dyralyfja, par 4 medal um lyfjagatar-
skyldur markadsleyfishafa og gdéoar starfsvenjur vio lyfjagat fyrir dyralyf.

31. gr.
Malsmedferdarreglur og reglugerdarheimild.
Lyfjastofnun skal setja starfsreglur um naudsynlegar malsmedferdarreglur skv. 1. mgr.
79. gr. dyralyfjareglugerdarinnar og birta & vef stofnunarinnar.
Rédherra er heimilt ad setja i reglugerd nanari krofur til markadsleyfishafa i tengslum vid
lyfjagat fyrir dyralyf, svo sem um tilkynningar alvarlegra aukaverkana dyralyfja, oryggis-
skyrslur, skraningar og dheettugreiningar.

32. gr.
Skyldur dyralekna.
Ef dyraleeknir hefur i storfum sinum grun um aukaverkun af notkun dyralyfs er honum
skylt a0 tilkynna pad til Lyfjastofnunar.
Dyraleknum er skylt ad gera Lyfjastofnun og markadsleyfishofum kleift ad senda peim
upplysingar um oryggi dyralyfja, vabod og adrar upplysingar sem byggjast & lyfjagatar-
upplysingum.

VIII. KAFLI
Smaskammtadyralyf.
33. gr.
Skraning smaskammtadyralyfja.

Smaskammtadyralyf sem uppfyllir 6l eftirfarandi skilyrdi skal fara i gegnum skraningar-
ferli hja Lyfjastofnun ef:

a. lyfid er gefid inn med ikomuleid sem lyst er i Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskra
Lyfjastofnunar,

b. lyfid er neegjanlega pynnt til ad tryggja ad pad sé druggt og skal ekki innihalda meira en
einn tiu pusundasta hluta af stofntinktirunni,

c. 1merkingu pess eda 1 upplysingum um pad er engin dbending.

Smaskammtadyralyf sem uppfylla ekki skilyrdi 1. mgr. falla undir 7. gr.

Raodherra er heimilt ad setja reglugerd um skraningu smaskammtadyralyfja, innflutning,
sOlu, dreifingu og merkingu peirra til viobdtar vido malsmedferdarreglur sem dyralyfjareglu-
gerdin setur. Einnig getur rddherra skilgreint vid hvada skilyrdi bjoda mé fram hid skrdda
smaskammtadyralyf.

34. gr.
Umsokn og malsmedferd vio skraningu smaskammtadyralyfja.

Med umsokn um skraningu a smaskammtadyralyfi skv. 1. mgr. 33. gr. skulu fylgja 611 pau
go6gn sem tilgreind eru i a—h-1i0 1. mgr. 87. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Akvordun um skraningu smaskammtadyralyfja skal tekin innan 90 daga fra pvi ad gild
umsokn er send til Lyfjastofnunar.

Skraningarhafi smaskammtadyralyfja skal hafa somu skyldur og markadsleyfishafi sam-
kvamt 16gum pessum og samkvemt akveedum dyralyfjareglugerdarinnar, meo fyrirvara um
akveedi 5. mgr. 2. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
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Einungis skal skra smaskammtadyralyf umsakjanda sem hefur stadfestu &4 Evropska efna-
hagssvaedinu. Krafan um stadfestu 4 Evropska efnahagssvaedinu gildir einnig um skraningar-
hafa.

IX. KAFLI
Framleiosla, innflutningur og utflutningur.
35. gr.
Framleiosluleyfi.

Til ad stunda pa starfsemi sem tilgreind er i 1. mgr. 88. gr. dyralyfjareglugerdarinnar parf
framleidsluleyfi.

Ekki parf framleidsluleyfi til a0 tilreida dyralyf, skipta peim upp eda breyta pakkningum
peirra eda framsetningu pegar umradd ferli eru framkvamd i peim eina tilgangi ad selja pau
beint til almennings i samreemi vio 103. og 104. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Fylgiseoill
skal fylgja hverjum uppskiptum hluta 4samt pvi ad lotuntimer og fyrningardagsetning skulu
synd med skyrum haetti.

Framleidsluleyfi gildir & 6llu Evropska efnahagssvadinu en po adeins fyrir pann fram-
leidslustad og pau lyfjaform sem tilgreind eru i framleidsluleyfinu.

36. gr.
Malsmedferd vid veitingu framleidsluleyfa.

Umsokn um framleidsluleyfi skal send til Lyfjastofnunar og innihalda par upplysingar
sem fram koma 1 89. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Lyfjastofnun skal framkveema eftirlitsuttekt & framleidslustad 4dur en framleidsluleyfi er
veitt.

Lyfjastofnun er heimilt a0 veita skilyrdisbundid framleiosluleyfi med peim kréfum ad um-
sekjandi geri tilteknar rddstafanir eda innleidi tiltekna ferla innan dkvedins tima. Pegar pad
hefur verid veitt skal fella skilyrdisbundid framleidsluleyfi timabundid Gr gildi eda afturkalla
pad ef krofur samkveemt leyfinu eru ekki uppfylltar.

Raodherra skal setja reglugerd um framleiosluleyfi. Reglugerdin skal m.a. innihalda mals-
medferdarreglur um veitingu eda synjun framleidsluleyfa, skyldur handhafa framleidsluleyfa,
gadastjornun, hefi starfsmanna og sérfraedipekkingu, husnaedi og bunad, eftirlit og vidurlog.

37. gr.
Skyldur framleidsluleyfishafa.
Handhafi framleidsluleyfis skal:
a. uppfylla per skyldur sem tilgreindar eru i 93. gr. dyralyfjareglugerdarinnar,
b. halda skra yfir pau dyralyf sem hann athendir i samraemi vid 96. gr. dyralyfjareglu-
gerdarinnar,
c. hafaad lagmarki einn starfsmann med tilskilda menntun og haefi sem ber abyrgd a fram-
leidslu og lokasampykkt framleidslulotu i samremi vid 97. gr. dyralyfjareglugerdar-
innar.

38. gr.
Innflytiendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna.
Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna sem eru notud sem upphafs-
efni i dyralyfjum skulu skré starfsemi sina hja Lyfjastofnun og skal malsmedferd, upplysinga-
gjof og eftirlit peirra fara eftir 95. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
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Raoherra er heimilt ad setja reglugerd um innflytjendur og utflytjendur virkra efna med
sama heetti og um framleidsluleyfi skv. 4. mgr. 36. gr.

X. KAFLI
Heildsala o.fl.
39. gr.
Heildséluleyfi.
Til a0 stunda heildsdludreifingu parf heildsoluleyfi.
Handhafar heildsoluleyfa skulu hafa stadfestu & Evropska efnahagssveaedinu.
Handhafi framleidsluleyfis skv. 35. gr. telst handhafi heilds6luleyfis fyrir pau dyralyfsem
framleidsluleyfio tekur til.
Heildsoluleyfi gilda & 6llu Evropska efnahagssvadinu.
Radherra er heimilt a0 setja reglugerd um heildséludreifingu, m.a. um godar starfsvenjur
vi0 dreifingu dyralyfja.

40. gr.
Malsmedferd vio veitingu heildsoluleyfa.
Umsokn um heildsoluleyfi skal send til Lyfjastofnunar og innihalda peer upplysingar sem
fram koma 1 100. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
Raoherra skal setja reglugerd um heilds6luleyfi. Reglugerdin skal m.a. innihalda mals-
medferdarreglur um veitingu og synjun, timabundna nidurfellingu, afturkéllun eda breytingu
a leyfi til heildsoludreifingar.

41. gr.
Skyldur heildséluleyfishafa.
Handhafi heildsoluleyfis skal:

a. uppfylla per skyldur sem tilgreindar eru i 101. gr. dyralyfjareglugerdarinnar,

b. skra upplysingar um sdlutdlur rafreent og med peim heetti sem Lyfjastofnun sampykkir;
handhafi skal jafnframt veita Lyfjastofnun og Matvelastofnun upplysingar um starfsemi
sina, sé pess Oskad.

Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vid ad heildsdluleyfishafi selji og flytji tilteknar
birgdir dyralyfs ar landi pegar fyrirséd er ad slikur utflutningur geti haft pau ahrif a frambod
dyralyfsins hér & landi a0 pad 6gni velferd eda lifi dyra.

42. gr.
Samhlioa vidskipti med dyralyf.

Sambhlida vidskipti med dyralyf a Evropska efnahagssvaedinu skulu fara fram 1 samraeemi
vid akvaeoi 102. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Radherra skal setja reglugerd um samhlida vidskipti med dyralyf, p.m.t. um skilgreiningu
4 samhlida vidskiptum med dyralyf, um umsoknir, fylgigdgn og malsmedferdartima.

Handhafar heildsoluleyfis, sbr. 39. gr., skulu tilkynna markadsleyfishafa um vaentanlegan
samhlida innflutning minnst einum méanudi 4dur en 16gd er fram umsokn um samhlida vio-
skipti til Lyfjastofnunar.

Akvzdi pessarar greinar gildir ekki um dyralyf sem gefid var at markadsleyfi fyrir skv.
20. gr., sbr. einnig 42. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
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43. gr.
Smasala dyralyfja.

Akvadi 103. og 104. gr. dyralyfjareglugerdarinnar dsamt dkvadum lyfjalaga um smasolu
og netverslun med lyf gilda um dyralyf nema annad s¢ sérstaklega tekid fram i 16gum
pessum.

beir sem selja dyralyf i smasolu skulu einungis afla dyralyfja fra handh6fum leyfa til
heildsoludreifingar.

Ré&dherra er heimilt ad setja reglugerd um smasolu dyralyfja, p.m.t. um skilyroi fyrir
smasolu til verndar heilbrigdi manna og dyra eda umhverfinu. Radherra er einnig heimilt,
samradi vio radherra sem fer med malefni landbunadar, ad setjareglugerd um leyfisveitingar,
takmarkanir og eftirlit vegna s6lu dyralyfja pegar um er ad raeda dyralyf sem eru eingdngu
@tlud tilteknum tegundum gaeludyra sem tilgreind eru i reglugerdinni. Lyfin skulu ekki
innihalda efni sem utheimta ad dyralaeknir hafi eftirlit med notkun peirra og allar tiltaekar
raostafanir skulu hafa verid gerdar til ad koma i veg fyrir ad pau verdi gefin 60rum dyrum
i leyfisleysi.

44. gr.
Auglysingar og kynningar a dyralyfjum.

Dyralyfjaauglysingar skulu vera i samreemi vid 119. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Auglysingar & dyralyfjum sem eru avisunarskyld i samraemi vid 34. gr. dyralyfjareglugero-
arinnar ma einungis birta pegar peim er einvéroungu beint til peirra einstaklinga sem til-
greindir eru i a- og b-1i0 1. mgr. 120. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

bratt fyrir 2. mgr. er Lyfjastofnun heimilt ad leyfa auglysingar um dyralyf sem eru avis-
unarskyld i samraemi vid 34. gr. dyralyfjareglugerdarinnar sem beint er til fagmanna sem hafa
umsjon med dyrum ef uppfyllt eru skilyroi a- og b-lidar 2. mgr. 120. gr. dyralyfjareglugerd-
arinnar.

bratt fyrir 2. og 3. mgr. er bannad ad auglysa ovirkjud onemislyf fyrir dyr sem eru fram-
leidd 0r sjukdomsvoldum og onemisvokum sem eru fengnir ur einu eda fleiri dyrum i
faraldsfreedilegri einingu og notud til a0 medhdndla pad eda pau dyr i soému faraldsfredilegu
einingunni eda til a0 medhondla eitt eda fleiri dyr i einingu sem hefur stadfest faraldsfraedileg
tengsl.

Kynningar & dyralyfjum skulu fara fram i samreemi vio 121. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um auglysingar og kynningar a dyralyfjum.

XI. KAFLI
Notkun lyfja fyrir dyr.
45. gr.
Lyfjaavisanir dyralcekna.
beim einum sem hafa gild starfsleyfi sem dyralaeknar er heimilt ad avisa dyralyfjum, sbr.
16g um dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr.
Dyraleeknir skal einungis gefa ut lyfjadvisun ad lokinni kliniskri skodun eda 60ru videig-
andi mati & dyri eda dyrahopi.
Dyralakni er heimilt ad gefa inn dyralyfsem er flokkad sem avisunarskylt dyralyfan pess
a0 gefa ut lyfjaavisun ef dyraleknirinn gerir pad sjalfur. Dyralaeeknirinn skal halda skrar yfir
slikar eigin inngjafir 4n Gtgafu lyfjadvisunar og skila peim til videigandi stjornvalda.
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Dyralaeknir sem gefur ut lyfjaavisun fyrir sykingalyfjum skal geta rokstutt utgafuna med
viohlitandi rokum, einkum ef um er ad rada verndarmedferd eda fyrirbyggjandi medferd.
Lyfjaavisun dyraleeknis fyrir sykingalyfi gildir i fimm daga fra atgafu hennar.

Matvelastofnun hefur eftirlit med lyfjadvisunum dyralaekna, sbr. 16g um dyralaekna og
heilbrigdispjonustu vid dyr, og 78. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020.

Raoherra skal i reglugerd kveda nanar & um lyfjaavisanir dyralaekna, p.m.t. um upp-
lysingar sem fram skulu koma a lyfjaavisun dyraleknis, um fjarheilbrigdispjonustu dyra-
leekna 1 tengslum vid kliniskt mat vid utgafu lyfjadvisana og sérstakar takmarkanir er varda
lyfjadvisanir & sykingalyfjum.

46. gr.
Notkun dyralyfja.

Dyralyf skulu notud i samreemi vid skilmala markadsleyfis dyralyfsins.

Ef ekki er fyrir hendi leyft dyralyf fyrir tiltekna dbendingu getur dyralaeknir pratt fyrir 1.
mgr., &4 eigin abyrgd og einkum til ad komast hja pvi ad valda 6lidandi pjaningum, meo-
hondlad dyr i samraemi vid pau skilyrdi sem vid eiga i 112.—114. gr. dyralyfjareglugerdar-
innar. Sykingalyf sem Lyfjastofnun eda radherra hefur takmarkad eda lagt bann vio notkun
a fyrir dyr falla ekki undir pessa heimild.

Ef ekki er gefinn bidtimi til afurdanytingar i samantekt 4 eiginleikum dyralyfsins fyrir
vidkomandi dyrategund, sem gefid var skv. 113. og 114. gr. dyralyfjareglugerdarinnar, skal
dyraleeknir fastsetja bidtima til afurdanytingar fyrir dyralyfid i samraemi vid par forsendur
sem taldar eru upp i 115. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

47. gr.
Notkun sykingalyfja fyrir dyr.
Oheimilt er ad nota sykingalyf:
a. reglulega eda til ad beeta fyrir 1élega hollustuheetti, 6fullnegjandi dyrahald eda skeyt-
ingarleysi eda til ad baeta fyrir 1élega bustjorn,
b. til ad 6rva voxt dyra eda til ad auka afrakstur af peim, eda
c. sem fyrirbyggjandi medferd nema i undantekningartilvikum, til inngjafar fyrir stok dyr
eda takmarkadan fjolda dyra pegar haettan 4 sykingu eda smitsjukdomi er mjog mikil og
liklegt er a0 afleidingarnar verdi alvarlegar; undantekningin samkveaemt pessum 1i0 gildir
b6 ekki ef atvik falla undir a-1i0.
Einungis skal nota sykingalyftil verndarmedferdar pegar heaetta 4 utbreidslu sykingar eda
smitsjukdoms innan hops dyra er mikil og pegar engir adrir videigandi kostir eru fyrir hendi.
Lyfjastofnun getur takmarkad eda bannad notkun tiltekinna sykingalyfja fyrir dyr ef inn-
gjof slikra sykingalyfja fyrir dyr er andstad stefnu stjornvalda um skynsamlega notkun syk-
ingalyfja. Akvordun um takmérkun eda bann skal tekin i samradi vid Matvalastofnun og vera
hofleg og rokstudd. Listi yfir pau sykingalyf sem hafa verid takmorkud eda bonnud skal
birtur 4 heimasiou Lyfjastofnunar.
Radherra er heimilt, 1 samradi vid radherra sem fer med malefni landbunadar, ad setja
reglugerd um sdlu, avisun og notkun sykingalyfja, bakteriulyfja og sniklalyfja fyrir dyr, m.a.
um takmorkun a s6lu, avisun og notkun peirra fyrir menn eda dyr.
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48. gr.
Notkun oncemislyfja fyrir dyr.

Lyfjastofnun getur tekio akvordun um aod banna framleidslu, innflutning, dreifingu, vorslu,
sOlu, afhendingu eda notkun dnamislyfja fyrir dyr ef eitthvert af skilyrdum sem fram koma
i 1. mgr. 110. gr. dyralyfjareglugerdarinnar er uppfyllt. Lyfjastofnun skal hafa samrad vid
Matvelastofnun adur en slik dkvordun er tekin.

Matvealastofnun getur leyft notkun 4 onemislyfi ef skilyrdi 2., 3. eda 5. mgr. 110. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar eru uppfyllt. Tilkynna skal Lyfjastofnun um beitingu dkvadisins
og & grundvelli hvada skilyrdis lyfjanotkun er heimilud.

Ovirkjud énzmislyf fyrir dyr semum getur i 3. mgr. 2. gr. dyralyfjareglugerdarinnar skulu
einungis vera notud fyrir pau dyr sem par eru tilgreind i1 undantekningartilvikum og sam-
kvaemt lyfjaavisun dyraleknis og ef ekkert onaemislyf fyrir dyr er leyft fyrir markdyra-
tegundina og abendinguna.

Raodherra er heimilt, i samradi vio radherra sem fer med malefni landbiinadar, ad setja
reglugerd um bann vid framleidslu, innflutningi, dreifingu, vorslu, s6lu, athendingu og
notkun on@mislyfja fyrir dyr. Reglugerdin skal vera i samreemi vid krofur i 1. mgr. 110. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar.

49. gr.
Skrar yfir notkun a lyfjum fyrir dyr.

Eigendur og/eda umsjonarmenn dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis skulu halda skra
yfir pau dyralyf sem peir nota og, ef vid 4, afrit af lyfjadvisunum i samreemi vid krofur
108. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. Dyralaeknir skal adstoda eigendur og/eda umsjonarmenn
dyra vid skraningu sé eftir pvi leitad.

Geyma skal skrarnar i minnst fimm ar.

Matvelastofnun og Lyfjastofnun hafa heimild til ad skoda skrarnar i samremi vid 123.
gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Raodherra er heimilt, i samradi vid radherra sem fer med malefni landbtinadar, ad setja
reglugerd um skraahald eigenda og/eda umsjonarmanna dyra sem gefa af sér afurdir til mann-
eldis.

50. gr.
Dyralceknar med stadfestu a Evropska efnahagssveedinu.

Dyralaekni sem hefur stadfestu a4 Evropska efnahagssvadinu og kemur hingad til lands til
ad veita pjonustu er heimilt ad hafa undir hondum og gefa dyrum eda hopum dyra sem hann
annast dyralyf, i pvi naudsynlega magni sem medferdin krefst, sem eru ekki leyfd hér 4 landi
ef skilyrdi 111. gr. dyralyfjareglugerdarinnar eru uppfylit.

Akvaedi 1. mgr. gildir ekki um 6namislyf fyrir dyr nema um sé ad reda eiturefni eda
sermi.

51. gr.
Séfnun og forgun a dyralyfjaurgangi.
Framleidendur, heildsalar og smasalar skulu sja til pess ad s6fhun og férgun 4 dyralyfja-
urgangi eigi sér stad samkvaemt nanari fyrirmalum Lyfjastofnunar.
Dyralaeknar og adrir sem hafa heimild til ad gefa dyrum dyralyf skulu skila inn dyralyfja-
urgangi til videigandi adila til forgunar samkvamt nanari fyrirmaelum Lyfjastofnunar.



Nr. 14 15. febraar 2022

XII. KAFLI
Eftirlit og eftirlitsuttektir.
52. gr.

Eftirlit.

Lyfjastofnun annast eftirlit meo pvi ad fario sé ad akvadum laga pessara, reglugerda sem
settar eru med stod 1 peim og dyralyfjareglugerdarinnar, nema sérstaklega sé kvedid 4 um
annad.

Lyfjastofnun skal hafa eftirlit med peim adilum sem taldir eru upp i 1. mgr. 123. gr. dyra-
lyfjareglugerdarinnar og skal pad framkvamt med reglulegum hatti midad vio ahaettu og med
tilliti til peirra patta sem tilgreindir eru i 3. mgr. 123. gr. dyralyfjareglugerdarinnar. b6 skal
Matvelastofnun hafa eftirlit med peim adilum sem taldir eru upp i f- og g-1id 1. mgr. 123. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar.

Lyfjastofnun og Matvaelastofnun, eftir pvi sem vid 4, skulu ad eigin frumkvaeoi eda eftir
abendingu taka til medferdar mal er varda gaedi og Oryggi dyralyfja og skyldur peirra adila
sem falla undir 16gin og dyralyfjareglugerdina.

Til ad sinna eftirliti eda til ad verda vid beidni annars adildarrikis & Evropska efnahags-
svaedinu eda stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evropu er Lyfjastofnun heimilt a0 fara a
hvern pann stad par sem starfsemi er 4 grundvelli eftirtalinna leyfa eda skraningar:

a. framleidsluleyfis, sbr. 35. gr.,

b. skraningar innflytjanda, utflytjanda eda framleidanda & virku efni, sbr. 38. gr.,

c. heildsoluleyfis, sbr. 39. gr., eda

d. leyfis til a0 selja lyf sem aetlud eru dyrum, sbr. 35. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020.
[ sama tilgangi er Matvaelastofnun heimilt ad fara 4 hvern pann stad par sem starfsemi adila
sem taldir eru upp i f- og g-1id0 1. mgr. 123. gr. dyralyfjareglugerdarinnar fer fram.

Ekki er heimilt { pessum tilgangi a0 fara i ibdarhus eda 4 adra pvilika stadi an sampykkis
eiganda eda umradamanns husnadisins nema ad fengnum doémsurskurdi.

f eftirliti felst m.a. heimild til syna- og myndatoku, ad fa afhent synishorn af dyralyfi an
endurgjalds, p.m.t. umbudaefni og fylgisedlum, virku efni, millivoru eda hjalparefni til nanari
skodunar, svo og heimild til skodunar og afritunar gagna. Enn fremur er Lyfjastofnun og
Matvelastofnun heimilt ad krefjast allra upplysinga og gagna sem hafa pydingu vid eftirlitid.

Lyfjastofnun og Matvalastofnun mega vid eftirlit framkvama eftirlitstttektir fyrirvara-
laust. Valdheimildir Lyfjastofnunar og Matvalastofnunar na til peirra patta sem tilgreindir
erui6. mgr. 123. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Lyfjastofnun er heimilt a0 krefjast pess ad adilar sem taldir eru upp 1 a—c-1id 4. mgr. breyti
starfshattum sinum til samramis vid akveedi laga pessara og reglugerda sem settar eru med
stod 1 peim. Lyfjastofnun skal veita haefilegan frest til ad verda vid krofum stofnunarinnar.

Sa sem seaetir eftirliti skal fa taekifeeri til ad koma & framfeeri vio Lyfjastofnun eda Mat-
veelastofnun upplysingum um dyralyfid, virka efnid, millivéruna eda hjalparefnid adur en
rannsokn hefst. Lyfjastofnun og Matvelastofnun skulu veita heefilegan frest i pvi skyni.

Vid framkvamd eftirlits samkvamt pessari grein skal taka saman skyrslu sem hefur ad
geyma nidurstodur uttektar ad henni lokinni.

Taka skal akvordun um pad hvort erindi sem berst Lyfjastofnun eda Matvelastofnun gefi
naegt tilefni til rannsoknar. Vio afgreidoslu mala samkvamt 16gum pessum er heimilt ad for-
gangsrada malum.

Logregla og tollyfirvdld skulu vera Lyfjastofnun eda Matvelastofnun til adstodar ef naud-
syn krefur vegna rannsoknar mala og vid framkvamd peirra réttartirreeda sem kvedid er 4 um
i 16gum pessum.
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53. gr.
Eftirlitsheimildir og upplysingaskylda.

Vid skodun og eftirlit, p.m.t. uttektir, sbr. 52. gr., skal hver sd sem satir eftirliti veita an
endurgjalds alla naudsynlega adstod vid eftirlitid, svo sem adstod starfsmanna og adgang ad
husakynnum og teekjabuinadi. Einnig ber ad veita allar umbednar upplysingar og athenda pau
g6gn sem hafa pydingu vid eftirlitid ad mati stofnunarinnar. Adrir opinberir adilar sem bua
yfir upplysingum sem geta haft pydingu vid eftirlit skulu ad beidni Lyfjastofnunar eda Mat-
vaelastofnunar veita per upplysingar.

Ef vid eftirlit Lyfjastofnunar eda Matvalastofnunar vaknar grunur um brot sem heyrir
undir hina stofnunina skal greina viokomandi stofnun fra pvi an tafar svo ad unnt s¢ ad
bregdast vid med videigandi heetti.

Heimilt er ad kalla til 6hada utanadkomandi sérfredinga til radgjafar ef slikt hefur
pydingu fyrir eftirlitid, sbr. 52. gr.

54. gr.
Upplysingar fra tollyfirvéldum.

Lyfjastofnun er heimilt ad 6ska eftir upplysingum fra tollyfirvoldum um magn dyralyfja,
virkra efna, millivara og hjalparefna, sem og um magn fra einstokum framleidendum og inn-
flytjendum vegna framleidslu og innflutnings 4 lyfjum, virkum efnum, millivoru og hjalpar-
efnum sem falla undir 16gin vid framkvamd eftirlits skv. 52. gr. Akvadi 188. gr. tollalaga,
nr. 88/2005, skulu ekki vera pvi til fyrirstoou a0 tollyfirvold veiti Lyfjastofnun upplysingar
samkvamt pessari grein.

Tollyfirvoldum er heimilt ad upplysa um lyfjadvisun dyraleknis pegar grunur leikur 4 ad
brotnar séu reglur sem gilda um innflutning einstaklinga & dyralyfjum til eigin nota.

XIII. KAFLI
Gjaldtaka.
55. gr.
Gjaldtaka.
Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta gjald fyrir:
a. utgafu a markadsleyfi fyrir dyralyf,
b. breytingar 4 markaosleyfum dyralyfja,
kostnad vio ad halda uti peim lyfjaskram og gagnagrunnum sem 16g pessi kveda a um,
lyfjagat, upplysingagjofum dyralyf sem fengio hafa markadsleyfi hér 4 landi og kostnad
af naudsynlegu erlendu samstarfi vegna peirra dyralyfja,
rannsoknir 4 vegum stofnunarinnar vegna eftirlits samkvemt 16gum pessum,
visindaradgjof og adra sérfreedirddgjof,
veitingu undanpaga til notkunar dyralyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér 4 landj,
utgafu vottorda sem lyfjafyrirteki oska eftir,
utgafu leyfa samkvamt 16gum pessum annarra en markadsleyfa og leyfa til samhlida
vioskipta med dyralyf, p.m.t. gjald sem endurspeglar pann kostnad sem hlyst af vinnu
vid utgafu leyfa, svo sem framkvemd naudsynlegra uttekta og feroakostnad starfsmanna
Lyfjastofnunar,
1. utgafu lyfjaveroskrar, sbr. 3. mgr. 9. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020.

Réodherra setur, ad fengnum tilldgum Lyfjastofnunar, gjaldskra fyrir veitta pjonustu, eftirlit
og verkefni sem stofnuninni er falid ad annast samkvemt 16gum pessum. Fjarhad gjalds skal
taka mio0 af peim kostnadi sem hlyst af pvi ad veita pjonustuna og framkvama einstok verk-
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efni og skal bygg0 4 rekstraraaetlun par sem pau atridi sem akvordun gjalds byggist a eru rok-
studd. Gjaldid ma ekki vera harra en sa kostnadur. Gjaldskra skal birt i B-deild Stjornar-
tidinda. Gjold mé innheimta med fjarnami.

56. gr.
Eftirlitsgjald.

Handhafar framleidsluleyfa og heildsdluleyfa sem veitt eru samkvamt pessum 16gum
skulu greioa eftirlitsgjald skv. 90. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, sem skal standa undir kostnadi
vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar:

a. Handhafar leyfa skv. 36. gr. greida gjald med sama heetti og adili sem fellur undir 1.
tolul. 1. mgr. 90. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020.

b. Handhafar leyfa skv. 40. gr. greida gjald med sama hetti og adili sem fellur undir 2.
tolul. 1. mgr. 90. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020.

Adilum sem taldir eru upp 1 1. mgr. er skylt ad veita Lyfjastofnun naudsynlegar upplys-
ingar vegna alagningar eftirlitsgjalda. Veiti adilar sem taldir eru upp i 1. mgr. ekki naudsyn-
legar upplysingar er Lyfjastofnun heimilt ad azetla eftirlitsgjald. Skal azetla gjaldstotn svo rif-
lega a0 ekki sé heett vio a0 fjarhadir séu aeetladar laegri en paer eru i raun og veru og akvarda
eftirlitsgjald i samrami vio pa deetlun. Heimilt er ad endurakvarda dlagningu ef alagningar-
stofn breytist.

Eftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir 4. Gjalddagi skal vera 30 dogum eftir dagsetningu
reiknings og skulu drattarvextir reiknast fra gjalddaga. Um akvoroun og utreikning drattar-
vaxta fer samkvemt 16gum um vexti og verotryggingu. Lyfjastofnun innheimtir gjold sam-
kvaemt pessari grein og eru gjoldin adfararhef.

XIV. KAFLI
Pvingunarurrzdi og takmarkanir.
57. gr.
Aminning.
Til a0 knyja 4 um framkvaemd radstdofunar samkvemt l16gum pessum er Lyfjastofnun
heimilt ad veita vidkomandi adila aminningu. Jafnframt skal veita haefilegan frest til urbota
ef peirra er porf.

58. gr.
Dagsektir.

begar adili sinnir ekki fyrirmalum innan tiltekins frests getur Lyfjastofnun dkvedid honum
dagsektir par til ur er baett.

Dagsektir getanumid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag. Vid akvordun fjarhaodar dagsekta
skal m.a. hofo hlidsjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid lengi yfir og
hvort um itrekad brot er ad reda.

Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararhaefar. Sé sekt samkvamt pessari grein
ekki greidd innan 30 daga frd akvoroun Lyfjastofnunar skal greida drattarvexti af fjarhao
sektarinnar. Um dkvordun og Utreikning drattarvaxta fer samkvaemt 16gum um vexti og verd-
tryggingu. Oinnheimtar dagsektir sem lagdar eru 4 fram ad efndadegi falla ekki nidur pott ad-
ili efni sidar viokomandi kréfu nema Lyfjastofnun akvedi pad sérstaklega. Sektir samkvamt
pessari grein renna 1 rikissjod ad fradregnum kostnadi Lyfjastofnunar vid innheimtu.
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59. gr.
Timabundnar takmarkanir af oryggisastedum.

[ ahaettutilvikum sem varda heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid sem brynt er ad
bregdast vid getur Lyfjastofnun af oryggisastedum lagt timabundnar takmarkanir 4 mark-
adsleyfishafa og adra sem bera skyldur samkvaemt dyralyfjareglugerdinni. Timabundnar
takmarkanir af 6ryggisastedum geta falist i:

a. takmorkun & athendingu dyralyfs,
b. takmorkun & notkun dyralyfs,
c. timabundinni nidurfellingu markadsleyfis.

60. gr.
Timabundin nidurfelling, afturkollun eda breyting a skilmalum markadsleyfa.
Lyfjastofnun skal fella markaosleyfi timabundio tr gildi, afturkalla pad eda krefjast pess
a0 markadsleyfishafi leggi fram umsokn um breytingu 4 skilmalum markadsleyfisins ef sam-
bandid 4 milli avinnings og dheettu af dyralyfinu er ekki lengur jakveett eda naegir ekki til ad
tryggja matvaeladryggi. Einnig skal beita takmorkununum sem akvadio heimilar ef einhver
af eftirfarandi astedum 4 vid, ein eda fleiri:

a. efmarkaosleyfishafi uppfyllir ekki krofur 1 58. gr. dyralyfjareglugerdarinnar,

b. ef markadsleyfishafi uppfyllir ekki krofur 1 127. gr. dyralyfjareglugerdarinnar,

c. ef lyfjagatarkerfi markadsleyfishafa, sbr. 1. mgr. 77. gr. dyralyfjareglugerdarinnar, er
ofullnaegjandi,

d. efmarkadsleyfishafi stendur ekki vio skuldbindingar sinar sem meelt er fyrirumi 77. gr.
dyralyfjareglugerdarinnar,

e. ef einstaklingur med tilskilda menntun og heefi sem ber abyrgo a lyfjagat sinnir ekki
storfum sinum, sem meelt er fyrir um i 78. gr. dyralyfjareglugerdarinnar, 4 fullneegjandi
hatt.

Lyfjastofnun skal afturkalla markadsleyfi ef markadsleyfishafi uppfyllir ekki lengur krof-
una um stadfestu & Evropska efnahagssveedinu, sbr. 4. mgr. 7. gr.

Raodherra skal setja reglugerd sem meelir fyrir um malsmeoferdarreglur um beitingu pess-
ara takmarkana.

61. gr.
Timabundin nidurfelling eda afturkollun leyfis til heildsoludreifingar.
Lyfjastofnun skal fella nidur timabundid eda afturkalla leyfi til heildsdludreifingar ef ekki
er farid ad krofum sem meelt er fyrir um i 3. mgr. 101. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.
Ef ekki er farid a0 krofum 101. gr. dyralyfjareglugerdarinnar, ad undanskildum krofum
3. mgr., getur Lyfjastofnun gert eina eda fleiri af eftirfarandi radstéfunum:
a. fellt leyfi til heilds6ludreifingar nidur timabundid,
b. fellt leyfi til heilds6ludreifingar eins eda fleiri flokka dyralyfja nidur timabundio,
c. afturkallad leyfi til heilds6ludreifingar eins eda fleiri flokka dyralyfja.

62. gr.
Brottfall ur framleidslu- og heildsdlugagnagrunninum.
Ef ekki er fario eftir peim krofum sem gerdar eru i 95. gr. dyralyfjareglugerdarinnar skal
Lyfjastofnun fjarlegja innflytjendur, framleidendur og dreifingaradila ur framleidslu- og
heildsdlugagnagrunninum, sbr. 26. gr., timabundid eda varanlega.
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63. gr.
Timabundin nidurfelling eda afturkéllun framleidsluleyfa.
Ef ekki er farid ad krofum sem meelt er fyrir um i 93. gr. dyralyfjareglugerdarinnar getur
Lyfjastofnun gert eina eda fleiri af eftirfarandi radst6funum:
a. stoovad framleidslu dyralyfja timabundid,
b. stédvad innflutning dyralyfja fra 16ndum utan Evropska efnahagssvadisins,
c. felltnidur timabundid eda afturkallad framleidsluleyfi fyrir einu eda fleiri lyfjaformum,
d. fellt nidur timabundid eda afturkallad framleidsluleyfi fyrir einni eda fleiri tegundum
starfsemi & einum eda fleiri framleidslustéoum.

64. gr.
Bann vio afhendingu dyralyfja.

[ ahaettutilvikum sem varda heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid skal Lyfjastofnun
banna athendingu dyralyfs og krefjast pess a0 markaosleyfishafinn eda athendingaradilar
heetti ad athenda dyralyfid eda innkalli pad af markadi ef einhver eftirfarandi skilyrdi eiga
vid:

a. sambandid milli avinnings og ahattu af dyralyfinu er ekki lengur jakveett,

b. eigindleg eda megindleg samsetning dyralyfsins er ekki eins og stadhaft er i samantekt-
inni a eiginleikum dyralyfsins, sbr. 3. mgr. 11. gr. pessara laga og 35. gr. dyralyfjareglu-
gerdarinnar,

c. biotimi til afurdanytingar sem malt er med naegir ekki til ad tryggja matvaeladryggi,

d. samanburdarpréfanir paer semum getur i 1. mgr. 127. gr. dyralyfjareglugerdarinnar hafa
ekki farid fram, eda

e. rong merking geaeti leitt til alvarlegrar aheettu fyrir heilbrigdi dyra eda manna.

Lyfjastofnun getur takmarkaod bannid vid afhendingu og innk&llun af markadi eingéngu
vid peer framleidslulotur af dyralyfinu sem agreiningur rikir um.

65. gr.
Adstod logreglu.
Lyfjastofnun getur leitad adstodar [6greglu ef med parfvid framkvemd pvingunararrada.

XV.KAFLI
Viourlog.
66. gr.
Haldlagning.
Lyfjastofnun getur lagt hald a dyralyf, virk efni, millivorur eda hjalparefni sem uppfylla
ekki skilyroi laga pessara eda reglugerda sem settar eru samkvamt peim og fargad peim a
kostnad handhafa peirra.

67. gr.
Stjornvaldssektir.
Lyfjastofnun getur lagt stjornvaldssektir & einstakling eda 16gadila sem brytur gegn

akvaedum um:

a. markadssetningu dyralyfja, sbr. 7. gr.,

b. skyldur markadsleyfishafa vegna lyfjagatar, sbr. 30. gr.,

c. framleidslu dyralyfja, sbr. 35.-38. gr.,

d. heilds6lu med dyralyf, sbr. 39.-42. gr.,
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e. auglysingar og kynningar a dyralyfjum, sbr. 44. gr.,
f. notkun dyralyfja, sbr. 45.—49. gr.

Radherra er heimilt i reglugerd ad akveda fjarhaeo stjérnvaldssekta fyrir brot & einstokum
akvedum laga pessara innan pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr.

Hafi fjarhad sekta ekki verid akvedin i reglugerd skal vido akvordun sekta m.a. taka tillit
til alvarleika brots, hvad pad hefur stadio lengi yfir, samstarfsvilja hins brotlega og hvort um
itrekad brot er ad raeda. Jafnframt skal lita til pess hvort @tla megi ad brotid hafi verid framid
i pagu hagsmuna fyrirtekisins og hvort hegt hefoi verid ad koma 1 veg fyrir 16gbrotid med
stjornun og eftirliti. Lyfjastofnun er heimilt ad akveda haerri sektir hafi adili hagnast & broti.
Skal upphed stjornvaldssektar pa akvedin sem allt ad tvofalt margfeldi af peim hagnadi sem
a0ili hefur aflad sér med broti gegn 16gum pessum eda reglugerdum sem settar eru samkvamt
peim, po6 innan pess ramma sem er akvedinn i 4. mgr.

Stjornvaldssektir sem eru lagdar 4 einstaklinga geta numio fra 10 pus. kr. til 10 millj. kr.
Stjornvaldssektir sem eru lagdar a 16gadila geta numio fra 25 pus. kr. til 25 millj. kr.

Gjalddagi stjornvaldssektar er 30 dogum eftir a0 akvoroun um sektina var tekin. Hafi
stjornvaldssekt ekki verid greidd innan 15 daga fra gjalddaga skal greida drattarvexti af fjar-
haed sektarinnar fra gjalddaga. Akvordun Lyfjastofnunar um stjérnvaldssekt er adfararhaf
og renna sektir 1 rikissjod ad fradregnum kostnadi vio alagningu og innheimtu. Um akvordun
og utreikning drattarvaxta fer eftir logum um vexti og verdtryggingu.

Stjornvaldssektum skal beitt 6had pvi hvort 16gbrot eru framin af asetningi eda galeysi.
Vid mat 4 fjarhaed sekta skal Lyfjastofnun lita til pess hvort 16gbrot séu framin af dsetningi
eda galeysi.

Akvardanir Lyfjastofnunar eru endanlegar 4 stjornsyslustigi og sata ekki keru til rad-
herra. Malshofdunarfrestur er prir manudir fra pvi ad akvérdun um stjornvaldssekt var tekin.
Malskot frestar adfor.

68. gr.
Réttur einstaklinga til ad fella ekki a sig sok.

{ mali sem beinist ad einstaklingi og lokid getur med alagningu stjornvaldssekta eda keeru
til 16greglu hefur s& sem rokstuddur grunur leikur 4 ad hafi gerst sekur um 16gbrot rétt til ad
neita ad svara spurningum eda athenda gdgn eda muni nema hagt sé ad utiloka ad pad geti
haft pydingu fyrir akvéroun um brot hans. Lyfjastofnun skal leidbeina hinum grunada um
pennan rétt.

69. gr.
Fyrning.
Heimild Lyfjastofnunar til ad leggja a stjornvaldssektir samkvamt 16gum pessum fellur
nidur pegar fimm &r eru 1idin frd pvi ad hattsemi lauk.
Frestur skv. 1. mgr. rofnar pegar Lyfjastofnun tilkynnir adila um upphaf rannsoknar a
meintu broti. Rof frests hefur réttarahrif gagnvart 6llum sem stadid hafa ao broti.

70. gr.
Sektir eda fangelsi.
bad vardar sektum eda fangelsi allt ad tveimur arum, liggi pyngri refsing ekki vio broti
samkvemt 00rum logum, ad brjota gegn akvadum um:
a. markadssetningu dyralyfja, sbr. 7. gr.,
b. framleidslu dyralyfja, sbr. 35.-38. gr.,



Nr. 14 15. febraar 2022

c. heildsdlu med dyralyf, sbr. 39.-42. gr.,
d. tutgafu lyfjadvisana, sbr. 45. gr.

Sektir mé akvarda 16gadila pott sok verdi ekki sonnud a fyrirsvarsmenn eda starfsmenn
hans eda adra pa einstaklinga sem i pagu hans starfa enda hafi brotid ordio eda getad ordid
til hagsbota fyrir 16gadilann. b6 skal 16gadili ekki sata refsingu ef um ohapp er ad raoa.
Einnig ma meo sama heetti gera 10gadila sekt ef fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans eda adrir
einstaklingar sem 1 pagu hans starfa gerast sekir um brot eda ef pad stafar af 6fullnegjandi
tekjabinadi eda verkstjorn.

71. gr.
Sakncemi, eignaupptaka, tilraun og hlutdeild.

Brot gegn 16gum pessum varda sektum eda fangelsi hvort sem pau eru framin af asetningi
eOa galeysi.

Heimilt er ad gera upptaekan med domi beinan eda 6beinan hagnad sem hlotist hefur af
broti gegn dkvaedum laga pessara er varda sektum eda fangelsi.

Tilraun til brots eda hlutdeild i brotum samkvemt 16gum pessum er refsiverd eftir pvi sem
segir i almennum hegningarldgum.

72. gr.
Keera til logreglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad kera brot til 16greglu.

Vardi meint brot 4 1dgum pessum badi stjornvaldssektum og refsingu metur Lyfjastofnun
hvort mal skuli keert til 16greglu eda pvi lokid med stjérnvaldsakvordun hja stofnuninni. Ef
brot eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim til 16greglu. Brot telst meiri hattar ef
verknadur er framinn med sérstaklega vitaveroum hatti eda vid adstedur sem auka mjog a
saknaemi brotsins. Jafnframt getur Lyfjastofnun 4 hvada stigi malsins sem er visad mali vegna
brota 4 16gum pessum til opinberrar rannsdknar. Gaeta skal samraemis vid trlausn sambeeri-
legra mala.

Meod keru Lyfjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagna sem grunur um brot er studdur
vid. Akvaedi IV.—VILI. kafla stjornsyslulaga gilda ekki um akvordun Lyfjastofnunar um ad
keera mal til 16greglu.

Lyfjastofnun er heimilt a0 lata 16greglu og akeeruvaldi i té upplysingar og gogn sem stofn-
unin hefur aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Lyfjastofnun er heimilt
a0 taka patt 1 adgeroum logreglu sem varda rannsokn peirra brota sem tilgreind eru 1 2. mgr.

Logreglu og akaeruvaldi er heimilt ad lata Lyfjastofnun i té upplysingar og gégn sem aflad
hefur verid og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Logreglu er heimilt ad taka
patt i adgeroum Lyfjastofnunar sem varda rannsdkn peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr.

Telji akerandi ad ekki séu efni til malshofounar vegna etladrar refsiverdrar hattsemi, sem
jafnframt vardar stjornsysluvidurldgum, getur hann sent eda endursent malio til Lyfjastofn-
unar til meoferdar og akvorounar.

73. gr.
Keeruheimild.
Sé annad ekki tekio fram i 16gum pessum er heimilt ad kera stjornvaldsakvardanir sem
teknar eru 4 grundvelli laga pessara til radherra. Um keerurétt og malsmeodfero fer samkvamt
stjornsyslulogum.
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XVI. KAFLI
Reglugeroarheimildir.
74. gr.
Reglugerdarheimild.

Radherra skal setja i reglugerdir nanari akvadi um framkvaemd laga pessara um:

framleidsluleyfi, sbr. 4. mgr. 36. gr.,

heildsoluleyfi, sbr. 2. mgr. 40. gr.,

samhlida vidskipti med dyralyf, sbr. 2. mgr. 42. gr.,

lyfjadvisanir dyralaekna, sbr. 6. mgr. 45. gr.,

malsmeoferdarreglur, sbr. 3. mgr. 60. gr.
Rédherra er enn fremur heimilt ad setja i reglugerdir nanari dkvedi um framkvaemd laga
pessara, p.m.t. um:
veitingu markadsleyfis, sbr. 3. mgr. 8. gr.,
kliniskar lyfjarannsoknir 4 dyrum, sbr. 4. mgr. 12. gr.,
umbudir og merkingar umbtda dyralyfja, sbr. 3. mgr. 13. gr.,
fylgisedla dyralyfja, sbr. 5. mgr. 14. gr.,
tungumalakrofur, sbr. 2. mgr. 15. gr.,
sofnun og notkun upplysinga um sykingalyf fyrir dyr, sbr. 4. mgr. 27. gr.,
lyfjagat dyralyfja, sbr. 8. mgr. 30. gr.,
nanari krofur til markadsleyfishafa i tengslum vid lyfjagatargagnagrunn um lyf, sbr. 2.
mgr. 31. gr.,
skraningu smaskammtadyralyfja, sbr. 3. mgr. 33. gr.,
innflytjendur, framleidendur og dreifingaradila virkra efna, sbr. 2. mgr. 38. gr.,
heildsoludreifingu, sbr. 5. mgr. 39. gr.,
smasolu dyralyfja, sbr. 3. mgr. 43. gr.,
auglysingar og kynningar dyralyfja, sbr. 6. mgr. 44. gr.,
s6lu, avisun og notkun sykingalyfja, bakteriulyfja og sniklalyfja fyrir dyr, sbr. 4. mgr.
47. gr.,
bann vid framleioslu, innflutningi, dreifingu, vorslu, solu, afthendingu og notkun
onemislyfja fyrir dyr, sbr. 4. mgr. 48. gr.,

p. skraahald eigenda og/eda umsjonarmanna dyra sem gefa af sér afurdir til manneldis, sbr.

4. mgr. 49. gr.,
q. fjarhed stjoérnvaldssekta fyrir brot 4 einstokum dkvedum laga pessara, sbr. 2. mgr. 67.
gr.

Lyfjastofnun er heimilt ad setja reglur um verkefni sin samkvaemt [6gum pessum. Lyfja-
stofnun birtir reglur sem stofnunin setur samkvemt 16gum pessum pannig ad peer séu ao-
gengilegar almenningi.

Réoherra er heimilt ad birta sem reglugerd framkvaemdareglur Evropusambandsins um
dyralyf, eins og nanar er visad til i dyralyfjareglugerdinni, sem og reglugerdir um reglur
Evropusambandsins um lyfjamal med adlogun vegna samningsins um Evrépska efnahags-
svaedio og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evropu.

Réoherra er heimilt ad visa til erlendrar frumutgafu reglugerda vio innleidingu reglugerda
Evropusambandsins sem teknar eru upp i samninginn um Evrépska efnahagssvae0id med ein-
faldadri malsmedferd. Skal erlenda frumutgafan birt i C-deild Stjérnartidinda.
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1.

XVII. KAFLI
Innleiding og gildistaka.
75. gr.
Innleiding.

Log pessi eru sett til innleidingar 4 eftirfarandi gerdum med dordnum breytingum:

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)2019/5 fra 11. desember 2018 um breytingu
4 reglugerd (EB) nr. 726/2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir
manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evr-
opu, um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1901/2006 um lyf fyrir born og 4 tilskipun 2001/
83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru moénnum.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf
og um nidurfellingu 4 tilskipun 2001/82/EB.

76. gr.
Gildistaka.

Log pessi 60last pegar gildi.
Reglugerdir sem varda dyralyf og eru settar samkvamt lyfjalogum, nr. 100/2020, halda

gildi sinu a0 svo miklu leyti sem paer fa samrymst 16gum pessum.

a.

b.

o
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77. gr.
Breyting a oorum [6gum.

Vid gildistoku laga pessara verda eftirfarandi breytingar a lyfjalogum, nr. 100/2020:

1. mgr. 2. gr. laganna ordast svo:
Log pessi gilda um lyf fyrir menn nema annad sé sérstaklega tekid fram.

Oroin ,,eda dyrum* i a-1i0 og ,,eda dyr* i b-1i0 8. tolul. 3. gr. laganna falla brott.

Eftirfarandi breytingar verda a 1. mgr. 6. gr. laganna:

1. Aeftir 15. tolul. kemur nyr télulidur, svohljoédandi, og breytist rod annarra lida sam-
kvemt pvi: Annast verkefni sem stofnuninni eru falin i 16gum um dyralyf.

2. 18. tolul. fellur brott.

Vid 2. mgr. 9. gr. laganna batist nyr malslidur, svohljédandi: Sérlyfjaskra inniheldur

upplysingar um lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr.

3. malsl. 1. mgr. og 1. tolul. 2. mgr. 11. gr. laganna falla brott.

Eftirfarandi breytingar verda a 12. gr. laganna:

1. [stadordannatannlekniseda dyraleknis“i 1. malsl. 1. mgr. kemur: eda tannlaeknis.

2. Ordin ,,eda dyri“ og ,,eda tilteknum stad“ i b-1id 1. mgr. falla brott.

3. Ordin ,,eda umradamann dyrs® og ,,eda umradamanni dyrs“ i 1. malsl. 2. mgr. falla
brott.

4. {stad ordanna tannleknir eda dyraleknir®i2. malsl. 2. mgr. kemur: eda tannleeknir.

D-lidur 1. mgr. 14. gr. laganna fellur brott.

Fyrirsogn 17. gr. laganna verdur: Utgdfa sérstaks leyfis til markadssetningar.

19. gr. laganna fellur brott.

Eftirfarandi breytingar verda a 21. gr. laganna:

1. 4. mgr. fellur brott.

2. 1 stad ordsins ,,mannalyfs“ i 5. mgr. kemur: lyfja.
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Eftirfarandi breytingar verda a 33. gr. laganna:

1. 1 stad ordsins , lyf*i 1. mgr. kemur: lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr.

2. 1stad ordsins ,lyf* i 5. mgr. kemur: lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr.

3. Fyrirsogn greinarinnar verour: Sala lyfja fyrir menn og dyr i smdsélu.

Eftirfarandi breytingar verda 4 41. gr. laganna:

1. A eftir tilvisuninni ,,sbr. 34. gr. i 1. mgr. kemur: og handhéfum leyfa, sbr. 35. gr.

2. 1stad ordsins ,lyf“i 1. mgr., privegis i 2. mgr. og tvivegis i 3. mgr. kemur: lyf fyrir
menn og lyf fyrir dyr.

3. I stad ordsins , lyfsoluleyfishafa® i 2. mgr. kemur: pa.

4. Fyrirsogn greinarinnar verour: Netverslun med lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr.

. I stad ordsins ,,mannalyfja“ i 2. mgr. 47. gr., { fyrirsogn 47. gr. og i fyrirsogn XI. kafla

laganna kemur: lyfja.
Eftirfarandi breytingar verda a 48. gr. laganna:
1. Ordin ,,e0a gild starfsleyfi sem dyralaeknar, sbr. 16g um dyralaekna og heilbrigdis-
pjonustu vid dyr* 1 1. mgr. falla brott.
2. A eftir 1. mgr. kemur ny malsgrein sem verdur 2. mgr., svohljédandi:
Um avisanir dyraleekna 4 lyf gilda akvaedi laga um dyralyf.
2. malsl. 2. mgr. 49. gr. laganna fellur brott.
3. mgr. 62. gr. laganna fellur brott.
2. mgr. 63. gr. laganna fellur brott.
Eftirfarandi breytingar verda a 64. gr. laganna:
1. 1stad ordsins ,,mannalyfs“ i 1. og 4. mgr. kemur: lyfs.
2. 2. mgr. fellur brott.
3. I stad tilvisunarinnar ,,1. og 2. mgr.“ i 3. mgr. kemur: 1. mgr.
[ stad ordanna ,rétt sjiklinga, adstandenda peirra og umradamanna dyra“ i 3. mgr. 65.
gr. laganna kemur: rétt sjuklinga og adstandenda peirra.
Fyrirsdgn 66. gr. laganna verdur: Verdlagning lyfja og dyralyfja, akvéroun um lyfjaverd
og greidslupatttoku.
Eftirfarandi breytingar verda a 110. gr. laganna:
1. 4. tolul. fellur brott.
2. Vid betist nyr tolulidur, svohljodandi:

28. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/5 fra 11. desember 2018 um
breytingu & reglugerd (EB) nr. 726/2004 um malsmedferd Bandalagsins vid
veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um
stofnun Lyfjastofnunar Evropu, um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1901/2006
um lyf fyrir born og 4 tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem
&tlud eru ménnum.

Gjort a Bessastooum, 15. februar 2022.

Guoni Th. Johannesson.
(L.S.)

Willum bor bBorsson.

A-deild — Utgafudagur: 1. mars 2022
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