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REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1234/2008

2010/EES/21/11

fra 24. nébvember 2008

um umfjollun um breytingar a skilmalum markadsleyfa fyrir mannalyfjum og dyralyfjum (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

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

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

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

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd framkvemdastjornarinnar  (EB)  nr.
1084/2003 fra 3. juni 2003 um athugun & breytingum a
skilmalum  markadsleyfa sem logbaert yfirvald
adildarrikis gefur Gt fyrir lyfjum sem etlud eru ménnum
og dyralyfjum (%) og reglugerd framkvaemdastjérnarinnar
(EB) nr. 1085/2003 fra 3. juni 2003 um athugun a
breytingum & skilmalum markadsleyfa fyrir lyfjum sem
®tlud eru moénnum og dyralyfjum sem falla undir
reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 (°) er melt fyrir um
lagaramma Bandalagsins utan um breytingar &
skilmalum markadsleyfa. 1 ljési fenginnar reynslu af
beitingu pessara tveggja reglugeroa er rétt ad endurskoda
peaer til ad gera lagarammann einfaldari, skyrari og
sveigjanlegri en tryggja um leid ad lydheilsa og
dyraheilbrigdi njéti jafnmikillar verndar og adur.

2)  bvi ber ad adlaga paer malsmedferdir sem meelt er fyrir
um i reglugerdum (EB) nr. 1084/2003 og (EB)

(*) bessi EB-gerd hirtist i Stjtid. ESB L 334, 12.12.2008, bls. 7. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 128/2009 fra 4.
desember 2009 um breytingu & I1. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar,
préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 12, 11.3.2010, bls. 15.

(*) Stjtid.EB L 311, 28.11.2001, bls. 1.

() Stjtia.EB L 311, 28.11.2001, bls. 67

() Stjtia.ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.

(") Stjtio.ESB L 159, 27.6.2003, bls. 1.

(°) Stjtio.ESB L 159, 27.6.2003, bls. 24.

3)

4)

5)

nr. 1085/2003 an pess pé ad vikja frd peim almennu
meginreglum sem malsmedferdirnar byggjast a4 Af
asteoum er varda medalhdf er pvi rétt ad smaskammtalyf
og hefébundin jurtalyf, sem ekki hefur verid veitt
markadsleyfi  fyrir en falla undir einfaldada
skraningarmedferd, verdi afram utan gildissvids
reglugerdarinnar.

Breytingar, sem varda lyf, mé setja i mismunandi flokka
eftir &haettunni fyrir lydheilsu eda dyraheilbrigdi og eftir
dhrifum breytinganna & ge&di, 0Oryggi og verkun
vidkomandi lyfja. bvi ber ad meala fyrir um
skilgreiningar fyrir hvern pessara flokka. Til ad gera
flokkunina fyrirsjaanlegri skal setja vidmidunarreglur,
sem varda einstok atridi mismunandi flokka breytinga,
og uppfera per reglulega med hlidsjon af framférum i
visindum og tekni, einkum med tilliti til préunar f
alpjodlegri samhefingu. Einnig skal fa Lyfjastofnun
[adur Lyfjaméalastofnun] Evrépu (hér & eftir nefnd
Lyfjastofnun Evrépu) og adildarrikjunum heimild til ad
veita radleggingar um flokkun 6fyrirsédra breytinga.

Rétt er ad gera skyra grein fyrir pvi ad tilteknar
breytingar, sem mestar likur eru & ad hafi ahrif & gadi,
Oryggi eda verkun lyfja, Utheimta heildsteett, visindalegt
mat & sama hatt og pegar nyjar umséknir um
markadsleyfi eru metnar.

Til ad draga enn frekar Ur heildarfjélda malsmedferda
vegna breytinga og til ad gera légbaerum yfirvoldum
kleift ad einbeita sér ad peim breytingum sem hafa
oyggjandi ahrif & gadi, 6ryggi eda verkun skal innleida
kerfi fyrir arlega skyrslugjof um tilteknar minni hattar
breytingar. Ekki skal krefjast fyrirframsampykkis fyrir
slikum breytingum og tilkynna skal um par innan
12 ménada fré pvi ad peer koma til framkvemdar. Minni
hattar breytingar af 6drum toga, sem naudsynlegt er ad
skyra strax fra til ad haegt sé ad hafa samfellt eftirlit med
viokomandi lyfi, skulu p6 ekki falla undir kerfid fyrir
arlega skyrslugjof.
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6) Leggja skal inn sérumsokn fyrir hverja breytingu. b 6
skal vera heimilt ad samflokka breytingar i dkvednum
tilvikum til a0 audvelda umfjollun um breytingarnar og
minnka umsyslualagid. Adeins skal heimilt ad samflokka
breytingar & skilmalum margra markadsleyfa fra sama
markadsleyfishafa ef nakvemlega sami flokkur
breytinga hefur ahrif & 6ll markadsleyfin sem um er ad
reda.

7)  Til ad komast hja tviverknadi vido mat & breytingum &
skilmdlum margra markadsleyfa skal innleida
malsmedferd med verkaskiptingu sem felur i sér ad ur
hopi légbezrra yfirvalda adildarrikjanna og Lyfja-
stofnunar Evropu er valid eitt yfirvald sem fjallar um
breytinguna fyrir hénd annarra hlutadeigandi yfirvalda.

8)  Til ad auka samvinnu milli adildarrikjanna og gera kleift
ad leysa &greining um mat & dkvednum breytingum skal
setja dkvadi sem endurspegla &kveedin sem meelt var
fyrir um i tilskipun 2001/82/EB og tilskipun 2001/83/EB
ad pvi er vardar hlutverk samremingarh6panna sem
komid var & fot skv. 31. gr. tilskipunar 2001/82/EB og
27. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

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

10) Kveda skal & um adlogunartimabil til ad gefa ollum
hagsmunaadilum tima til ad laga sig ad nyja laga-
rammanum, einkum yfirvéldum adildarrikjanna og
lyfjaidnadinum.

11) Réaostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um mannalyf og
fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. KAFLI

ALMENN AKV/EDI

1.gr.

Efni og gildissvio

1) 1 pessari reglugerd er melt fyrir um akvadi sem varda

umfjollun um breytingar & skilméalum eftirfarandi markadsleyfa
fyrir mannalyfjum og dyralyfjum:

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

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

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

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

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

2.9r.
Skilgreiningar

i pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
seqir:

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

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

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

() Stjtia. EB L 15, 17.1.1987, bls. 38.
() stjtid. ESB L 378, 27.12.2006, bls. 1.
() Stjtia. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121.
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2) ,minni héttar breyting af tegund IA“: breyting sem hefur
adeins Gveruleg eda engin &hrif & geedi, dryggi eda verkun
vidkomandi lyfs,

3) ,meiri hattar breyting af tegund I1*: breyting sem er ekki
grundvallarbreyting & markadsleyfi og getur haft marktek
ahrif & geeodi, 6ryggi eda verkun vidkomandi lyfs,

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

5) ,minni héattar breyting af tegund IB“: breyting sem er
hvorki minni hattar breyting af tegund 1A né meiri héttar
breyting af tegund Il eda grundvallarbreyting,

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

7) ,videigandi yfirvald*:

a) logbert yfirvald hvers hlutadeigandi adildarrikis,

b) Lyfjastofnun Evrépu pegar um er ad reda midleg
markadsleyfi,

8) ,adkallandi takmorkun af oryggisastedum®:
bradabirgoabreyting a lyfjaupplysingum vegna nyrra
upplysinga er skipta mali fyrir érugga notkun lyfsins og
vara einkum eitt eda fleiri eftirfarandi atrida i
samantektinni & eiginleikum lyfsins: abendingar, skammta,
frabendingar, varnadarord, tegund markdyrs og bidtima til
afurdanytingar.

3.0r.

Flokkun breytinga

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

2) Ef breyting er ekki grundvallarbreyting og ef ekki hefur
verid hagt ad flokka hana Otvireett med pvi ad beita reglunum
sem kvedid er & um i pessari reglugerd, ad teknu tilliti til
vidmidunarreglnanna sem um getur i a-lid 1. mgr. 4. gr. og, ef

vid 4, ad teknu tilliti til rddlegginga sem eru veittar skv. 5. gr.,
skal hun sjalfkrafa teljast minni héttar breyting af tegund 1B.

3) bratt fyrir 2. mgr. skal breyting, sem er ekki
grundvallarbreyting og sem ekki hefur verid hegt ad flokka
Otviraett med pvi ad beita reglunum sem kvedid er & um i
pessari reglugerd, teljast meiri hattar breyting af tegund Il |
eftirfarandi tilvikum:

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

b) ef I6gbeart yfirvald tilvisunaradildarrikisins, sem um getur i
32. gr. tilskipunar 2001/82/EB og 28. gr. tilskipunar
2001/83/EB (hér & eftir nefnt tilvisunaradildarrikid), kemst,
i samradi vid onnur hlutadeigandi adildarriki eda, pegar um
er ad reda midlegt markadsleyfi, i samrddi vid
Lyfjastofnun Evropu, ad peirri nidurstodu, ad loknu mati &
gildi tilkynningar i samraemi vid 1. mgr. 9. gr. eda 1. mgr.
15. gr. og ad teknu tilliti til radlegginga sem eru veittar skv.
5. gr., ad breytingin geti haft markteek ahrif & geedi, 6ryggi
eda verkun vidkomandi lyfs.

4. gr.

Viomidunarreglur

1) Framkvaemdastjérnin skal, ad hofou samradi  vio
adildarrikin, Lyfjastofnun Evropu og hagsmunaadila, semja:

a) viomidunarreglur um einstdk atrioi hinna ymsu flokka
breytinga,

b) vidmidunarreglur um framkveemd malsmedferdanna, sem
melt er fyrir um i I1., I11. og IV. kafla pessarar reglugerdar,
og um skjol sem leggja skal fram i tengslum vid pessar
malsmedferdir.

2) Samningu vidmidunarreglnanna, sem um getur i a-lid
1. mgr., skal lokid eigi sidar en daginn sem um getur i annarri
undirgrein 28. gr. og peer skulu uppfaerdar reglulega, ad teknu
tilliti til rddlegginga, sem eru veittar { samreemi vid 5. gr., og ad
teknu tilliti til framfara i visindum og teekni.
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5.0r.
Radleggingar um ofyrirsédar breytingar

1) Leyfishafi eda I6gbert yfirvald adildarrikis getur oskad
eftir pvi, &dur en umsdkn um breytingu er 16gd fram eda tekin
til umfjéllunar og ef ekki er kvedid & um flokkun hennar i
pessari reglugerd, ad samreemingarhépurinn, sem um getur i
31. gr. tilskipunar 2001/82/EB eda i 27. gr. tilskipunar
2001/83/EB (hér & eftir nefndur samramingarhépurinn), eda
Lyfjastofnun Evrépu ef um er ad raeda breytingu & midlaegu
markaodsleyfi, radleggi um flokkun breytingarinnar.

Radleggingarnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu vera {
samreemi vid vidmidunarreglurnar sem um getur i a-1id 1. mgr.
4. gr. beer skulu veittar innan 45 daga fré vidtoku beidninnar og
sendar leyfishafa, Lyfjastofnun Evrépu og légbaerum
yfirvéldum allra adildarrikjanna.

2) Lyfjastofnun Evrépu og samremingarhdparnir tveir, sem
um getur i 1. mgr., skulu vinna saman til ad tryggja samfellu {
radleggingum, sem eru veittar i samraemi vid pa méalsgrein, og
birta pessar ré&dleggingar eftir ad allar upplysingar, sem
vidskiptaleynd hvilir &, hafa verid felldar brott.

6.qr.

Breytingar sem leida til endurskodunar & lyfjaupplysingum

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

7.0r.

Samflokkun breytinga

1) Ef samtimis er tilkynnt eda sétt um margar breytingar skal
leggja fram sérstaka tilkynningu eda umsokn, eins og mealt er
fyrirum i 11, 111. og IV. kafla, fyrir hverja breytingu.

2) brétt fyrir 1. mgr. gildir eftirfarandi:

a) ef sdbmu minni héttar breytingar af tegund 1A & skilméalum
eins eda fleiri markadsleyfa sama leyfishafa eru tilkynntar &
sama tima til sama videigandi yfirvalds mega allar pessar
breytingar falla undir eina tilkynningu eins og um getur i 8.
og 14. gr.,

b) ef lagdar eru fram margar umsoknir & sama tima um
breytingar & skilmalum sama markadsleyfis ma leggja paer
allar fram i einu lagi, ad pvi tilskildu ad viokomandi
breytingar falli undir eitt tilvikanna sem eru tilgreind i
I11. vidauka eda, ef pau falla ekki undir eitt pessara tilvika,
ad pvi tilskildu ad légbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins
sampykki, i samradi vid onnur hlutadeigandi adildarriki
eda, ef um er ad reeda midlegt markadsleyfi, i samradi vid
Lyfjastofnun Evrépu, ad fella pessar breytingar undir somu
malsmedferdina.

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

— ein tilkynning eins og um getur i 9. og 15. gr. ef am.k. ein
breytinganna er minni héttar breyting af tegund 1B og allar
breytingarnar eru minni héattar breytingar,

— ein umso6kn eins og um getur i 10. og 16. gr. ef a.m.k. ein
breytinganna er meiri héttar breyting af tegund Il og engin
breytinganna er grundvallarbreyting,

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

I1. KAFLI

BREYTINGAR A MARKABDSLEYFUM SEM HAFA
VERID VEITT | SAMRZAEMI VID TILSKIPUN
87/22/EBE, 4. KAFLA TILSKIPUNAR 2001/82/EB EDA
4. KAFLA TILSKIPUNAR 2001/83/EB

8. gr.

Malsmedferd vio tilkynningu um minni hattar breytingar
af tegund IA

1) Ef gerd er minni hattar breyting af tegund 1A skal leyfishafi
senda 6llum videigandi yfirvéldum tilkynningu samtimis med
upplysingunum sem eru tilgreindar i IV. vidauka. bessi
tilkynning skal 16gd fram innan 12 ménada frd pvi ad

breytingin kemur til framkveemdar.

Tilkynningin skal p6 16gd fram pegar i stad eftir ad breytingin
kemur til framkvaemdar ef um er ad reda minni hattar
breytingar sem Utheimta tafarlausa tilkynningu til ad hagt sé ad
hafa samfellt eftirlit med vidkomandi lyfi.

2) Gera skal rédstafanirnar, sem um getur i 11. gr., innan 30
daga fra vidtoku tilkynningarinnar.
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9.9r.

Malsmedferd vid tilkynningu um minni hattar breytingar
af tegund IB

1) Leyfishafi skal senda o&llum videigandi yfirvoldum
tilkynningu samtimis med upplysingunum sem eru tilgreindar i
IV. vidauka.

Uppfylli tilkynningin kréfurnar sem er meelt fyrir um i fyrstu
undirgrein skal l6gbaert yfirvald tilvisunaradildarrikisins
stadfesta viotoku gildrar tilkynningar, ad hofou samradi vio
onnur hlutadeigandi adildarriki.

2) Hafi logbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins ekki sent
leyfishafa neikveett alit innan 30 daga fra pvi ad vidtaka gildrar
tilkynningar var stadfest skal litid svo & ad Oll videigandi
yfirvéld hafi sampykkt tilkynninguna.

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

3) Ef pad er alit l6gbeers yfirvalds tilvisunaradildarrikisins ad
ekki sé hegt ad sampykkja tilkynninguna skal yfirvaldid
tilkynna 6drum videigandi yfirvéldum og leyfishafa um pad og
tilgreina asteedurnar sem neikveeda alitid byggist a.

Leyfishafa er heimilt, innan 30 daga fra vidtoku neikvaeds alits,
ao leggja breytta tilkynningu fyrir 6ll videigandi yfirvéld par
sem tekid er tilhlydilegt tillit til &stednanna sem voru
tilgreindar i alitinu.

Ef leyfishafi breytir ekki tilkynningunni i samremi vid adra
undirgrein skal litid svo a ad 61l videigandi yfirvold hafi hafnad
tilkynningunni og skal pa gripid til radstafana sem kvedid er a
um i 11. gr.

4) Pbegar breytt tilkynning hefur verid 16gd fram skal l6gbart
yfirvald tilvisunaradildarrikisins meta hana innan 30 daga fra
vidtoku hennar og skal pa gripid til radstafana sem kvedid er &
umi1l. gr.

10. gr.

Malsmedferd sem er undanfari sampykkis fyrir meiri
hattar breytingum af tegund I1

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

Uppfylli umséknin kréfurnar sem er melt fyrir um i fyrstu
undirgrein skal l6gbaert yfirvald tilvisunaradildarrikisins
stadfesta viotoku gildrar umsoknar og tilkynna 6drum
videigandi yfirvéldum og leyfishafa ad méalsmedferd hefjist fra
0g med stadfestingardegi.

2) Innan 60 daga fra pvi ad vidtaka gildrar umsoknar er
stadfest skal I6gbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins undirbta
matsskyrslu og akvordun um umsoknina sem skal komid &
framfeeri vid dnnur videigandi yfirvold.

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

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

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

a) skal logbert yfirvald tilvisunaradildarrikisins tilkynna
60rum hlutadeigandi, l6gbaerum yfirvéldum um beidni sina
um vidhotarupplysingar,

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

c) er logbaru yfirvaldi tilvisunaradildarrikisins heimilt ad
framlengja frestinn sem um getur i 2. mgr.

4) Meo fyrirvara um 13. gr. og innan 30 daga fra vidtoku
akvordunarinnar og matsskyrslunnar, sem um getur i 2. mgr.,
skulu videigandi yfirvold vidurkenna akvordunina og tilkynna
I6gheeru yfirvaldi tilvisunaradildarrikisins par um.

Hafi videigandi yfirvald ekki lyst yfir greiningi i samrami vid
13. gr. innan frestsins sem um getur i fyrstu undirgrein skal
litio svo & ad petta videigandi yfirvald hafi vidurkennt
akvordunina.
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5) Hafi 6ll videigandi yfirvéld vidurkennt akvorounina, sem
um getur i 2. mgr., i samreemi vid 4. mgr. skal gripid til
rédstafana sem um getur i 11. gr.

11. gr.

Radstafanir til ad ljuka méalsmedferd skv. 8.-10. gr.

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

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

b) ef breytingunni hefur verid hafnad skal yfirvaldid tilkynna
60rum videigandi yfirvdldum og leyfishafa af hvada
asteedum henni var hafnad,

¢) tilkynna 6drum videigandi yfirvéldum og leyfishafa hvort
breytingin Utheimti breytingar & akvérduninni um veitingu
markadsleyfisins.

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

12. gr.

InflGensuboluefni fyrir menn

1) bpratt fyrir 10. gr. gildir malsmedferdin, sem melt er fyrir
um i 2.-6. gr., um umfjollun um breytingar sem varda
breytingar & virku efni vegna arlegrar uppfersiu a
inflaensubdluefni fyrir menn.

2) Leyfishafi skal senda 6llum videigandi yfirvoldum umsékn
samtimis med upplysingunum sem eru tilgreindar i V.
vidauka.

Uppfylli umsdknin kréfurnar sem er melt fyrir um i fyrstu
undirgrein skal l6gbart yfirvald tilvisunaradildarrikisins
stadfesta viotoku gildrar ums6knar og tilkynna 6drum
videigandi yfirvdldum og leyfishafa ad malsmedferd hefjist fra
0g me0 stadfestingardegi.

3) Innan 30 daga fra pvi ad vidtaka gildrar umséknar var
stadfest skal 18gheert yfirvald tilvisunaradildarrikisins undirbta

matsskyrslu og &kvordun um umsoknina sem skal komid &
framfaeri vid 6nnur videigandi yfirvéld.

4) Logbert yfirvald tilvisunaradildarrikisins getur dskad eftir
vidbotarupplysingum fré leyfishafa innan frestsins sem melt er
fyrir um i 3. mgr. Tilkynna skal 6drum videigandi yfirvéldum
par um.

5) Innan 12 daga fr4 vidtdku &kvordunarinnar og
matsskyrslunnar, sem um getur i 3. mgr., skulu videigandi
yfirvéld vidurkenna dkvordunina og tilkynna légberu yfirvaldi
tilvisunaradildarrikisins par um.

6) Fari logbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins pess & leit
skal leyfishafi leggja klinisk gégn og gdgn um stddugleika
lyfsins fyrir 6ll videigandi yfirvold innan 12 daga frad lokum
frestsins sem um getur i 5. mgr.

Logbeert yfirvald tilvisunaradildarrikisins skal leggja mat a
gognin, sem um getur i fyrstu undirgrein, og semja drog ad
lokaakvordun innan sjo daga fra vidtoku gagnanna. Onnur
videigandi yfirvold skulu vidurkenna pessa lokadkvérdun innan
sj0 daga fra vidtoku hennar og sampykkja akvéréun i samraemi
vid lokaakvordunina.

13. gr.

Samraemingarhépur og gerdardémur

1) Ef ekki er unnt ad vidurkenna akvordun i samremi vid
4. mgr. 10. gr. eda sampykkja alit i samreemi vid b-lid 8. mgr.
20. gr. af astedum sem varda ahattu sem hugsanlega er
alvarleg fyrir lyoheilsu, pegar um er ad reeda mannalyf, eda af
astedum sem varda ahattu sem hugsanlega er alvarleg fyrir
heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid, pegar um er ad reda
dyralyf, skal videigandi yfirvald 6ska eftir pvi ad agreiningnum
verdi pegar i stad visad til samreemingarhdpsins.

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

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

BREYTINGAR A MIDLAGUM MARKABSLEYFUM

14. gr.

Malsmedferd vid tilkynningu um minni hattar breytingar
af tegund 1A

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

Tilkynningin skal p6 16gd fram pegar i stad eftir ad breytingin
kemur til framkveemdar ef um er ad reda minni hattar
breytingar sem Utheimta tafarlausa tilkynningu til ad haegt sé ad
hafa samfellt eftirlit med vidkomandi lyfi.

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

15. gr.

Malsmedferd vid tilkynningu um minni hattar breytingar
af tegund IB

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

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

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

Ef alit Lyfjastofnunar Evrépu & tilkynningunni er jakveett skal
gripid til radstafana sem kvedid er aum i 17. gr.

3) Sé pad alit Lyfjastofnunar Evropu ad ekki sé haegt ad
sampykkja tilkynninguna skal hin tilkynna leyfishafa um pad
og tilgreina astedurnar sem neikveeda alitid byggist a.

Leyfishafa er heimilt, innan 30 daga fr& vidtoku neikveeds alits,
ad leggja breytta tilkynningu fyrir Lyfjastofnun Evrépu par

sem tekid er tilhlyoilegt tillit til &stednanna sem voru
tilgreindar i alitinu.

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

4) begar breytt tilkynning hefur verio 16gé fram skal
Lyfjastofnun Evrépu meta hana innan 30 daga fra vidtoku
hennar og skal pa gripid til rddstafana sem kvedid er & um f{
17.gr.

16. gr.

Malsmedferd sem er undanfari sampykkis fyrir meiri
hattar breytingum af tegund 11

1) Leyfishafi skal senda Lyfjastofnun Evropu umsokn med
upplysingunum sem eru tilgreindar i 1V. vidauka.

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

2) Lyfjastofnun Evropu skal gefa Gt alit um gildu umséknina,
sem um getur i 1. mgr., innan 60 daga fra viotoku hennar.

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

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

3) Lyfjastofnun Evropu getur 6skad eftir pvi, innan frestsins
sem um getur i 2. mgr., ad leyfishafi veiti viobotarupplysingar
innan frests sem Lyfjastofnun Evropu setur. Malsmedferdin
skal st6dvud timabundio par til vidbdtarupplysingarnar hafa
verid veittar. Pegar svo hattar til getur Lyfjastofnun Evrépu
framlengt frestinn sem um getur i 2. mgr.

4) Um alitid vardandi gildu umsoknina gilda 1. og 2. mgr.
9.gr.og 1. 0g 2. mgr. 34 gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

Innan 15 daga fra sampykki lokadlits um gildu umsdknina skal
gripid til rédstafana sem kvedid er aum i 17. gr.
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17. gr.
Rédstafanir til ad Ijuka mélsmedferd skv. 14.-16. gr.

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

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

b) ef alit Lyfjastofnunar Evrépu & breytingunni er neikvatt
skal han tilkynna leyfishafa og framkveemdastjorninni um
asteedurnar fyrir alitinu.

¢) han skal tilkynna leyfishafa og framkvaemdastjorninni
hvort breytingin Gtheimti breytingar & akvorduninni um
veitingu markadsleyfisins.

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

18. gr.

InflGensubdluefni fyrir menn

1) bpratt fyrir 16. gr. gildir malsmedferdin, sem melt er fyrir
um | 2.-7. gr., um umfjollun um breytingar sem varda
breytingar & virku efni vegna arlegrar uppfersiu a
inflaensubdluefni fyrir menn.

2) Leyfishafi skal leggja umsékn fyrir Lyfjastofnun Evropu
med upplysingunum sem eru tilgreindar i V. vidauka.

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

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

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

5) Lyfjastofnun Evropu skal pegar i stad senda alit sitt til
framkveemdastjornarinnar.

Framkveemdastjornin skal, ef porf krefur og & grundvelli pessa
alits, sampykkja akvoroun um breytinguna & skilméalum
markadsleyfisins og tilkynna leyfishafa par um.

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

Lyfjastofnun Evrépu skal leggja mat & gognin, sem um getur {
fyrstu undirgrein, og skila lokaaliti innan 10 daga fra vidtoku
gagnanna. Lyfjastofnun Evropu skal senda framkvemda-
stjorninni og leyfishafa lokadlit sitt innan priggja daga fra pvi
ad hun skilar lokadlitinu.

7) Framkvemdastjornin skal, ef porf krefur og & grundvelli
lokadlits Lyfjastofnunar Evrdpu, breyta &kvorduninni um
veitingu markadsleyfis og uppfera lyfjaskra Bandalagsins, sem
kvedid er & um i 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004,
i samreemi vid pad.

IV. KAFLI

1. PATTUR

Sérmalsmedferd

19. gr.

Grundvallarbreytingar & markadsleyfum

1) Umsokn um grundvallarbreytingu a4 markadsleyfi skal
metin i samraemi vid somu malsmedferd og upprunalega
markadsleyfid sem grundvallarbreytingin vardar.

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

20. gr.

Malsmedferd med verkaskiptingu

1. préatt fyrir 7. gr. (1. mgr.) og 9., 10., 15. og 16. gr. er
leyfishafa markadsleyfa heimilt ad fylgja malsmedferdinni sem
melt er fyrir um i 3.-9. mgr. pessarar greinar ef minni hattar
breyting af tegund 1B, meiri hattar breyting af tegund Il eda
flokkur breytinga i tilvikum samkvamt b-1id 2. mgr. 7. gr., sem
inniheldur ekki grundvallarbreytingu, vardar mérg slik
markadsleyfi i eigu sama leyfishafa.
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2. AOd pvi er vardar 3.-9. mgr. merkir ,tilvisunaryfirvald“:

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

b) i ollum 6drum tilvikum, légbert yfirvald hlutadeigandi
adildarrikis sem samraemingarh6purinn hefur valid med
hlidsjon af rddleggingum leyfishafa.

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

Uppfylli umsdknin krofurnar sem melt er fyrir um i fyrstu
undirgrein skal samramingarhépurinn velja tilvisunaryfirvald
og skal pad tilvisunaryfirvald stadfesta vidtoku gildrar
umsoknar.

Sé tilvisunaryfirvaldid, sem vard fyrir valinu, l6gbart yfirvald
adildarrikis sem hefur ekki veitt markadsleyfi fyrir 6llum
lyfjunum sem umsoknin tekur til er samraemingarhdpnum
heimilt ad fara pess & leit vid annad videigandi yfirvald ad pad
adstodi tilvisunaryfirvaldid vid mat a umsokninni.

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

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

b) innan 90 daga fra stadfestingu & vidtdku gildrar umsoknar
pegar um er ad raeda breytingar sem eru tilgreindar i 2.
hluta V. vidauka.

5. Tilvisunaryfirvaldinu er heimilt ad stytta frestinn sem um
getur i a-lid 4. mgr., ef malid er brynt, eda lengja hann i
90 daga pegar um er ad raeda breytingar sem eru tilgreindar i
1. hluta V. vidauka.

6. Tilvisunaryfirvaldid getur 6skad eftir pvi, innan frestsins
sem um getur i 4. mgr., ad leyfishafi veiti vidbotarupplysingar
innan frests sem tilvisunaryfirvaldid setur. begar svo héttar til:

a) skal tilvisunaryfirvaldid tilkynna 6drum videigandi
yfirvéldum um beidni sina um vidbaotarupplysingar,

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

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

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

Ef alit vardandi gilda umsékn er jakveett:

a) skal framkvemdastjornin, innan 30 daga fra vidtoku
lokaalits og & grundvelli tillogu fra Lyfjastofnun Evrépu,
breyta, ef porf krefur, vidkomandi  midleegum
markadsleyfum og uppfera lyfjaskra Bandalagsins, sem
kvedio er & um i 1. mgr. 13. gr. og 1. mgr. 38. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004, i samraemi vid pad,

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

8. Ef logbeert yfirvald adildarrikis er tilvisunaryfirvaldio:

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

9. Hlutadeigandi adildarriki skulu, ad beioni tilvisunar-
yfirvaldsins, veita upplysingar vardandi markadsleyfin, sem
breytingin hefur &hrif & 1 pvi skyni ad sannreyna gildi
umsoknarinnar, og skila aliti & gildu umsékninni.

21.gr.

Heimsfaraldur infldensu i ménnum

1. bprétt fyrir 12., 18. og 19. gr. er videigandi yfirvéldum eda,
ef um er ad reeda midleg markadsleyfi, framkvaemdastjorninni
heimilt, i undantekningartilvikum og timabundid, ad
sampykkja breytingu & skilmalum markadsleyfis fyrir boluefni
gegn inflGensu i ménnum pétt tiltekin oklinisk eda klinisk gégn
vanti, ef Alpjédaheilbrigdismalastofnunin eda Bandalagid
hefur stadfest & tilhlydilegan hatt, innan ramma &kvordunar
Evrépupingsins og radsins 2119/98/EB (*), ad yfir standi
heimsfaraldur infliensu i ménnum.

2. Ef breyting er sampykkt skv. 1. mgr. skal leyfishafi leggja
fram 6klinisku og klinisku gégnin, sem vantar, innan frests sem
videigandi yfirvald setur.

22.gr.

Adkallandi takmarkanir af 6ryggisasteedum

1. Gripi leyfishafi ad eigin frumkveedi til adkallandi
takmarkana af oryggisasteedum i aheettutilvikum sem varda
lydheilsu, pegar um er ad reeda mannalyf, eda ahattutilvikum
sem varda heilbrigdi manna eda dyra eda umhverfid, pegar um
er ad reeda dyralyf, skal hann pegar i stad tilkynna pad 6llum
videigandi yfirvéldum og einnig, ef um er ad reda midlegt
markadsleyfi, framkvamdastjorninni.

Hreyfi ekkert videigandi yfirvald eda, pegar um er ad reda
midleegt leyfi, framkvemdastjornin andmelum innan 24
klukkustunda fra viotoku pessara upplysinga skal litid svo a ad
pessar adkallandi takmarkanir af 6ryggisastedum hafi verid
sampykktar.

(*) Stjtid. ESB L 268, 3.10.1998, bls. 1.

2. 1 &heettutilvikum sem varda lydheilsu, pegar um er ad reda
mannalyf, eda &hettutilvikum sem varda heilbrigdi manna eda
dyra eda umhverfid, pegar um er ad reda dyralyf, geta
videigandi yfirvdld eda, ef um er ad reda midleg markads-
leyfi, framkveemdastjornin krafist pess ad leyfishafi gripi til
adkallandi takmarkana af 6ryggisastedum.

3. Ef leyfishafi gripur til aodkallandi takmdorkunar af
Oryggisasteedum eda videigandi yfirvald eda framkvemda-
stjornin  krefst pess af honum skal hann leggja fram
samsvarandi umsékn um breytingu innan 15 daga fra
innleidingu takmdérkunarinnar.

2. PATTUR

Breytingar & akvoroun um veitingu markadsleyfis og
framkveemd

23.gr.

Breytingar & &kvordun um veitingu markadsleyfis

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

I1. og IlI: kafla, skal framkveemd:

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

b) innan tveggja manada fra viotoku upplysinganna sem um
getur i c-lid 1. mgr. 11. gr. og c-lid 1. mgr. 17. gr. ef um er
ad reeda meiri hattar breytingar af tegund Il og minni hattar
breytingar af tegund IA sem Utheimta ekki tafarlausa
tilkynningu vegna samfellds eftirlits med vidkomandi lyfi,

c) innan sex manada fra vidtoku upplysinganna, sem um getur
ic-lio 1. mgr. 11. gr. og c-1id 1. mgr. 17. gr., i 6llum &drum
tilvikum.

2. Leidi ein af malsmedferounum, sem melt er fyrirum i I1.,
I1l. og IV. Kkafla, til pess ad A&kvdéroun um veitingu
markadsleyfis er breytt skal videigandi yfirvald eda, pegar um
er ad reda midleeg markadsleyfi, framkvemdastjornin tilkynna
leyfishafa pegar i stad um breyttu akvérdunina.

(% stjti. EB L 182, 2.7.1992, bls. 1.
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24.gr.
Framkvemd breytinga

1. Heimilt er ad hrinda minni hattar breytingu af tegund IA |
framkveemd hvenar sem er fyrir lok mélsmedferdanna sem
meelt er fyrir um i 8. og 14. gr.

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

2. Einungis er heimilt ad framkveema minni héttar breytingar
af tegund IB i eftirfarandi tilvikum:

a) eftir a0 logbheert yfirvald tilvisunaradildarrikisins hefur
tilkynnt leyfishafa ad pad hafi sampykkt tilkynninguna
skv. 9. gr. eda eftir ad tilkynningin hefur talist sampykkt
skv. 2. mgr. 9. gr.,

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

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

3. Einungis er heimilt ad framkvaema meiri hattar breytingar
af tegund I1 { eftirfarandi tilvikum:

a) pegar lionir eru 30 dagar fra pvi ad logheert yfirvald
tilvisunaradildarrikisins hefur tilkynnt leyfishafa ad pad
hafi sampykkt breytinguna skv. 10. gr., ad uppfylltu pvi
skilyroi ad skjolin, sem eru naudsynleg fyrir breytingu a
markaosleyfinu, hafi  verio afhent hlutadeigandi
adildarrikjum,

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

c) begar lidnir eru 30 dagar fra pvi ad tilvisunaryfirvaldio,
sem um getur i 20. gr., hefur tilkynnt leyfishafa ad lokaalit
pess sé jakvaett nema hafin sé malsmeoferd fyrir
gerdardomi i samreemi vid 13. gr. eda malskotsmedferd i
samraemi vid 35. gr. tilskipunar 2001/82/EB eda 31. gr.
tilskipunar 2001/83/EB.

4. Grundvallarbreyting mé einungis koma til framkveemda ef
videigandi yfirvald eda, ef um er ad raeoa grundvallarbreytingu
4 midlegu markadsleyfi, framkveemdastjornin hefur breytt
akvorduninni um veitingu markadsleyfisins i samremi vid
sampykktu grundvallarbreytinguna og tilkynnt leyfishafa par
um.

5. Adkallandi takmarkanir af dryggisastedum og breytingar,
sem tengjast dryggismalum, skulu koma til framkvaemda innan
frests sem leyfishafi og videigandi yfirvald og, pegar um er ad
reeda midlegt markadsleyfi, framkvaemdastjornin hafa komid
sér saman um.

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

V. KAFLI

LOKAAKVZDI

25. gr.

Samfellt eftirlit

Fari videigandi yfirvald pess a leit skal leyfishafi tafarlaust
veita upplysingar 1 tengslum vid framkvaemd tiltekinnar
breytingar.

26. gr.

Endurskodun

pjénustudeildir framkvaemdastjérnarinnar skulu, innan tveggja
ara fra deginum, sem um getur i annarri undirgrein 28. gr.,
meta beitingu pessarar reglugerdar, ad pvi er vardar flokkun
breytinga, i peim tilgangi ad leggja fram tillégur ad
naudsynlegum breytingum til ad laga I., Il. og V. vidauka ad
framférum & svidi visinda og teekni.

27.9gr.

Nidurfelling og bradabirgdadkveedi

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

2. brétt fyrir 1. mgr. skulu reglugerdir (EB) nr. 1084/2003 og
1085/2003 gilda &fram um gildar tilkynningar eda umsoknir
um breytingar sem bida umfjollunar & peim degi sem um getur
i annarri undirgrein 28. gr.
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28. gr.
Gildistaka
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
Han kemur til framkveemda frd og med 1. jantar 2010.

pratt fyrir adra undirgrein er heimilt frd& og med gildistkudeginum, sem um getur { fyrstu undirgrein, ad
6ska eftir, veita og birta rddleggingar um 6fyrirsédar breytingar sem kvedid er & um i 5. gr.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 24. nGvember 2008.

Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,
Gilinter VERHEUGEN

varaforseti.
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I. VIDAUKI

Grundvallarbreytingar & markadsleyfum

Breytingar & virku efni eda efnum:

a)

b)

c)

d)

€)

f)

efnafraedilegu, virku efni er skipt Ut fyrir annad salt/ester, fl6ka/afleidu med sama virka hluta, ef ekki er marktekur
munur & eiginleikum sem varda verkun eda 6ryggi,

skipt er Gt fyrir adra hverfu eda adra bléndu af hverfum eda bléndu af hverfum er skipt Gt fyrir hreina hverfu (t.d. er
ein handhverfa sett i stad jafnrar bléndu af tveimur handhverfum (e. racemate), ef ekki er marktekur munur &
eiginleikum sem varda verkun eda 6ryggi.

liffredilegu, virku efni er skipt Gt fyrir annad efni med litillega frabrugdna sameindarbyggingu, ef ekki er
markteekur munur & eiginleikum sem varda verkun eda 6ryggi, nema um sé ad rada:

— breytingu & virku efni i béluefni gegn arstidabundinni infldensu, infliensu sem geeti ordid ad heimsfaraldri eda
heimsfaraldursinfldensu i ménnum,

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

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

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

nyr bindill eda tengiadferd fyrir geislavirkt lyf, ef ekki er markteekur munur & eiginleikum sem varda verkun eda
oryggi,

breyting & Utdrattarleysinum eda hlutfalli jurtaefnis i fullblnu jurtalyfi, ef ekki er marktaekur munur & eiginleikum
sem varda verkun eda 0ryggi.

Breytingar a styrkleika, lyfjaformi og ikomuleid:

QO

)
b)
c)
d)

e)

breyting & lifadgengi,

breyting & lyfjahvérfum, t.d. breyting & losunarhrada;

styrkleika eda virkni breytt eda nyjum styrkleika eda virkni beett vid,
lyfjaformi breytt eda nyju bett vid,

ikomuleid breytt eda nyrri baett vid (*).

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

() begar um er ad reda stungu-eda innrennslislyf er naudsynlegt ad greina & milli gjafar i slaged, blaed, vodva, undir hid og annarra

ikomuleida. begar um bélusetningu alifugla er ad reeda teljast ikomuleidirnar innéndun, inntaka og um augu (med eimgjafa) jafngildar.
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1.

1. VIDAUKI

Flokkun breytinga

Eftirfarandi breytingar skulu flokkadar sem minni hattar breytingar af tegund 1A:

a) breytingar sem eru einungis umsyslulegs edlis og tengjast heiti og samskiptaupplysingum um:

— leyfishafa,

— framleidanda eda birgi upphafsefnis, profunarefnis, milliefnis, virks efnis sem er notad i framleidsluferlinu eda
fullbdins Iyfs,

(=)}

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

O

) breytingar sem varda minni héttar breytingar & sampykktri adferd vid edlisefnafreedilega profun par sem synt er fram
4 ad uppfeerda adferdin er a.m.k. jafngdd og fyrri préfunaradferd, videigandi gildingarrannséknir hafa farid fram og
nidurstddur syna ad uppfaerda préfunaradferdin er a.m.k. jafngdd peirri fyrri,

o

) breytingar sem varda breytingar & geedalysingum virka efnisins eda hjalparefnis til ad geeta samramis vid uppferslu
a videigandi gaedalysingu i Evrépsku lyfjaskranni eda i lyfjaskra adildarrikis, ef tilgangurinn med breytingunni er
eingdngu ad geeta samraemis vid lyfjaskrana og gaedalysingarnar vidvikjandi séreiginleikum lyfsins eru ébreyttar,

@D

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

f) breytingar sem varda prengingu vidmidunarmarka i gaeedalysingu, ef breytingin er ekki afleiding af skuldbindingum,
sem gengist var undir vid eldra mat, um ad endurskoda vidmidunarmérk i gedalysingum og er ekki afleiding
6veentra atburda sem eiga sér stad vid framleidsluna.

Eftirfarandi breytingar skulu flokkadar sem meiri hattar breytingar af tegund I1:

a) breytingar par sem bett er vid nyrri abendingu eda fyrri dbendingu breytt,

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

O

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

o

) breytingar sem varda verulegar breytingar & framleidsluferli, samsetningu, gedalysingum eda éhreinindamynd virka
efnisins eda fullbina lyfsins sem getur haft markteek ahrif & geedi, 6ryggi eda verkun lyfsins,

@D
~

breytingar sem varda breytingar & framleidsluferli eda framleidslustooum virka efnisins pegar um er ad reda
liffreedilegt lyf,

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

) breytingar par sem skipt er um eda bett vid tegund markdyrs sem gefur ekki af sér afurdir til manneldis,

[{=]
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h)

k)

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

breytingar par sem skipt er Gt stofni i béluefni handa dyrum gegn hestainfldensu,

breytingar sem varda breytingar & virku efni i boluefni gegn arstidabundinni infldensu, infldensu sem geeti ordid ad
heimsfaraldri eda heimsfaraldursinfliensu i ménnum,

breytingar sem varda breytingar a bidtima til afurdanytingar, fyrir dyralyf.
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1. VIDAUKI
Tilvik par sem samflokka méa breytingar skv. b. 1id 2. mgr. 7. gr.

1. Ein breytinganna i flokknum er grundvallarbreyting & markadsleyfinu.

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

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

4. Allar breytingar i flokknum varda eingdngu umsyslulegar breytingar & samantekt & eiginleikum lyfsins, merkingum og
fylgisedli.

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

6. Allar breytingar i flokknum varda verkefni sem & ad bata framleidsluferlid og gaedi viokomandi lyfs eda virks eda virkra
efna pess.

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

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

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

10. Allar breytingar i flokknum varda innleidingu breytinga & upplysingum um lyf i tilteknum lyfjaflokki.

11. Allar breytingar i flokknum eru afleiddar breytingar mats & tiltekinni éryggisskyrslu sem er uppfeerd reglulega.

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

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

14. Allar breytingar i flokknum eru afleiddar breytingar sérstakrar malsmedferdar eda skilyrdis skv. 14. gr. (8. mgr.) eda

39.gr. (7. mgr.) reglugerdar (EB) nr. 726/2004, 22. gr. tilskipunar 2001/83/EB eda 26. gr. (3. mgr.) tilskipunar
2001/82/EB.
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V. VIDAUKI
Gogn sem leggja skal fram
Skra yfir 61l markadsleyfi sem tilkynningin eda umsoéknin hefur ahrif &.
Lysing & 6llum breytingum sem lagdar eru fram, p.m.t.:
a) pegar um er ad reda minni hattar breytingar af tegund IA, framkvaemdardagur hverrar breytingar sem er lyst,

b) pegar um er ad r@da minni hattar breytingar af tegund 1A sem Utheimta ekki tafarlausa tilkynningu, lysing & éllum
minni héttar breytingum af tegund IA sem hafa verid gerdar a sidustu 12 manudum & skilmalum vidkomandi
markadsleyfis eda -leyfa og hafa ekki pegar verid tilkynntar.

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

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

pegar um er ad ra@da breytingar & midlegum markadsleyfum skal leggja fram upplysingar um videigandi gjald sem
kvedid er 4 um i reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 (%).

begar um er ad reeda breytingar & markadsleyfum, sem I6gbeer yfirvold adildarrikja hafa veitt, skal leggja fram:
a) skra yfir pessi adildarriki asamt tilgreiningu tilvisunaradildarrikis ef vid &.

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

() Stjtis. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1.
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V. VIDAUKI

1. HLUTI

Breytingar par sem abendingu er breytt eda beett vid.

2. HLUTI
1. Breytingar par sem skipt er um eda batt vid tegund markdyrs sem gefur ekki af sér afurdir til manneldis.

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

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



