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REGLUGERD

um (5.) breytingu 4 reglugero nr. 462/2000
um markadosleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgiseola.

1. gr.

Eftirfarandi breytingar verda a 72. gr.:

a. Or0in ,,eda dyralekni“ 1 a-1id falla brott.

b. Fyrirsogn greinarinnar ordast svo: Akvérdun um lyfsedilsskyldu lyfia handa ménnum og dyra-
fia sem cetlud eru dyrum sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

2. gr.

A eftir 72. gr. kemur ny grein sem ordast svo asamt fyrirsdgn:

72. gr. a.
Akvéroun um undanpagu fra lyfsedilsskyldu dyralyfja
sem cetlud eru dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis.

Lyfjastofnun getur heimilad ad dyralyf sem atlud eru dyrum, sem gefa af sér afurdir til
manneldis, séu undanpegin lyfsedilsskyldu ef 611 eftirtalin skilyrdi eru uppfyllt:

a)
b)

c)
d)
e)

f)
g)

h)

Gjof dyralyfsins er takmorkud vid lyfjasamsetningar sem notadar eru an sérstakrar pekk-
ingar eda kunnattu.

Dyralyfid hefur hvorki i for med sér beina né dbeina ahaettu fyrir dyrid eda dyrin sem eru
medhondlud, fyrir pann sem gefur lyfid eda fyrir umhverfio, jafnvel pott 1yfid sé gefid a
rangan hatt.

i samantekt 4 eiginleikum dyralyfsins eru ekki nein varnadarord um hugsanlegar, alvarlegar
aukaverkanir af réttri notkun pess.

Hvorki dyralyfid né énnur lyf, sem innihalda sama, virka efnid, hafa adur verid tilefni tidra
tilkynninga um alvarlega aukaverkun.

f samantekt 4 eiginleikum lyfsins er ekki getid um frabendingar i tengslum vid énnur dyralyf
sem eru almennt notud an lyfsedils.

Ekki parf ad geyma dyralyfid vio sérstok skilyroi.

Ekki er um ad reda neina ahattu fyrir neytendur ad pvi er vardar lyfjaleifar i afurdum dyra
sem hafa fengid medferd, jatnvel pott dyralyfin séu notud 4 rangan hatt.

Ekki er um a0 reda neina aheettu fyrir heilbrigdi manna eda dyra ad pvi er vardar myndun 4
onemi gegn syklalyfjum eda ormalyfjum, jafnvel poétt lyfin, sem innihalda pessi efni, séu
notud a rangan hatt.

3. gr.

Reglugerd pessi, sem innleidir akvadi tilskipunar framkvemdastjérnarinnar 2006/130/EB fra
11. desember 2006 um framkvaemd tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB ad pvi er
vardar setningu vidmidana um undanpagur fyrir tiltekin lyf fyrir dyr, sem gefa af sér afurdir til
manneldis, fra krofum um lyfsedil frd dyralakni, er sett med heimild i 7. gr., 2. mgr. 8. gr. og 49. gr.
lyfjalaga, med sidari breytingum og 6dlast pegar gildi.

Heilbrigdisraduneytinu, 26. oktober 2010.

F.h.r.
Guoriour Porsteinsdottir.

Holmfriour Grimsdottir.
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