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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/47/07
(ESB) 2021/1760

fra 26. mai 2021

um vidbeetur vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/6 med pvi ad koma a
vidmidununum um tilgreiningu peirra sykingalyfja sem skulu vera fratekin til ao
medhondla tilteknar sykingar i ménnum (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu a
tilskipun 2001/82/EB (), einkum 4. mgr. 37. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Markmidid med reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/6 er ad styrkja innri markadinn og auka frambod &
dyralyfjum samhlida pvi ad tryggja heesta stig verndar fyrir heilbrigdi manna og dyra og umhverfisverndar. Markmidid
er einkum ad hemja Utbreidslu 6nemis gegn sykingalyfjum med raunhafum radstéfunum til ad studla ad varfaernislegri
og abyrgri notkun 4 sykingalyfjum fyrir dyr, i samreemi vid nalgunina ,,ein heilsa“ (2).

2) P64 ad verkun allra sykingalyfja sé mikilveeg til ad vardveita lydheilsu teljast sum sykingalyf vera mikilveegari en énnur &
grundvelli pess ad vera sa kostur sem helst er valinn til medhdndlunar & alvarlegum sykingum i ménnum og vegna
frambods eda skorts & 60rum medferdardrreedum. begar énaemi proast gegn sykingalyfi sem er notad til ad medhdndla
tiltekna sykingu og ekki eru i bodi 6nnur medferdarirraedi og petta 6naemi breidist Ut eru afleidingarnar fyrir lydheilsu
umtalsverdar og geta verid lifsheettulegar. Heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra og umhverfid eru samtvinnud og eru 6l
Omissandi hluti af ,,ein heilsa“ nalguninni og pvi getur stjérnun sykingalyfjanotkunar i einum geira haft ahrif 4 6nami
gegn sykingalyfjum i hinum geirunum.

3) Akvaedi 4. mgr. 37. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 skuldbindur framkveemdastjérnina til ad sampykkja framseldar gerdir
til ad koma & fot vidmidunum sem munu gera framkveemdastjérninni kleift ad akvarda hvada sykingalyf eda flokkar
sykingalyfja attu ad vera fratekin til notkunar i ménnum.

4) Ymsar alpj6dastofnanir og lénd hafa préad vidmidanir til ad tilgreina sykingalyf eda flokka sykingalyfja eda rada peim
eftir mikilveegi fyrir notkun til manna- og dyralaekninga. bar viomidanir voru préadar til notkunar i dhettustjornun-
araaetlunum sem tengjast notkun sykingalyfja i heilbrigdispjonustu fyrir menn og i dyrum. Forgangsrédun naudsynlegra
sykingalyfja fyrir menn er mikilveegt verkfeeri til ad stydja vio gagnreynda nélgun vid ahattustjornun.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 353, 6.10.2021, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 168/2022 fra
10. Jani 2022 um breytingu & 11. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(¥) Stjtid. ESB L 4, 7.1.2019, bls. 43.

(3 Ordsending framkvaemdastjornarinnar fra 29. jini 2017 um Evropsku adgerdadatlunina ,.ein heilsa® gegn sykingalyfjaoneemi (COM(2017)
339).
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5) Vidmidanirnar fyrir pvi ad akvarda hvada sykingalyf skulu vera fratekin fyrir notkun i ménnum ettu ad vera skyrar og
videigandi jafnframt pvi ad endurspegla nyjustu visindapekkingu. Framkvaemdastjornin fékk radgjof fra Lyfjastofnun
Evropu i samraemi vid 6. mgr. 37. gr. 31. oktéber 2019 (3). Radgjof Lyfjastofnunar Evropu var veitt med hlidsjon af
sérfraedialitum logbaerra landsyfirvalda, Matvaeladryggisstofnunar Evropu og Séttvarnastofnunar Evrpu. I tengslum vid
undirbdninginn ad peirri radgjof var haldin visindamalstofa, med patttoku medlima sérfredingahdps Lyfjastofnunar
Evrépu og alpjédastofnana, i Brussel 14. juni 2019. Malstofan gerdi patttakendum kleift ad skiptast & skodunum og deila
sérfredipekkingu Gt fra hnattreenu sjénarhorni um pad malefni hvernig etti ad koma & slikum vidmidunum.
Sérfreedingahopur Lyfjastofnunar Evrépu tok tillit til nidurstédunnar Gr pessum umraedum pegar hann fullgerdi radgjof
sina og framkveemdastjornin hefur tekid tillit til pessarar radgjafar i samreemi vid 6. mgr. 37. gr. reglugerdar (ESB)
2019/6.

6) P& ad nokkur 16nd innan og utan Sambandsins hafi innleitt raostafanir til ad takmarka notkun tiltekinna sykingalyfja eru
fa peirra med sérstaka l6ggjof um ad banna notkun peirra til dyralekninga. Bann vid notkun & sykingalyfjum fyrir dyr er
ein strangasta ahattustjérnunarradstdfun sem haegt er ad gripa til og pvi @tti ad fara varlega i ad gera slikar radstafanir.
Adrar fyrirliggjandi ahettustjérnunarradstafanir ettu avallt ad ganga fyrir pegar mogulegt er, s.s. umbatur i bufjarraekt,
lifvdrnum og medferd hjarda eda hopa, betri nyting & bolusetningum og takmérkun & notkun sykingalyfja vid sérstakar
adsteedur.

7 Tilnefna etti sykingalyf sem einungis & ad nota til ad medhondla tilteknar sykingar i ménnum & grundvelli traustra
vidmidana. bessar viomidanir ettu ad gera pad kleift ad sanngreina pau sykingalyf sem hafa mikla pydingu til ad
vardveita heilbrigdi manna og sem &tti pvi ad ihuga ad nota eingdngu vid mannalekningar. Vidmidanirnar &ttu einnig
ad gera pad kleift ad sanngreina pau sykingalyf sem geetu, ef pau veeru notud fyrir dyr, hradad utbreidslu 6naemis gegn
sykingalyfjum eda myndu valda &hettu & sliku med pvi ad gera rad fyrir ad 6naemi geti smitast fra dyrum yfir i menn,
m.a. med vixlonemi eda samvali fyrir 6neemi gegn 6drum sykingalyfjum. Loks attu vidmidanirnar ad gera pad kleift ad
sanngreina sykingalyf sem eru ekki émissandi fyrir heilbrigdi dyra og par sem pad myndi ekki skapa nein umtalsverd
neikveed ahrif & heilbrigdi dyra ad nota pau ekki til dyralaekninga.

8) Pegar metid er hvort hagt sé ad taka fra sykingalyf til ad medhodndla tilteknar sykingar i ménnum er naudsynlegt ad
dkvarda hvort pad myndi hafa i for med sér umtalsverdan fjolda veikindatilvika eda umtalsverda danartioni eda meiri
hattar ahrif & velferd dyra og lydheilsu ad nota pau ekki til dyraleekninga. I sidastnefnda tilvikinu tti ad hafa i huga
tilteekileika vidunandi lyfja i stadinn fyrir pau til ad medhdndla vidkomandi sjukdoéma i viokomandi dyrategund.

9) pegar notkun & &drum lyfjum i stadinn fyrir tiltekin sykingalyf er ihugud er mikilveegt ad pau lyf séu vidunandi og
tilteek. Slik onnur lyf attu ad vera lyf med markadsleyfi & hentugu lyfjaformi til medhdndlunar & sjikdémnum i
dyrategundinni sem parfnast medhéndlunar. Notkun peirra etti ad leida af sér minni ahattu gagnvart lydheilsu med
tilliti til Gneemis gegn sykingalyfjum en sykingalyfid sem pau eiga ad koma i stadinn fyrir.

10) [ undantekningartilvikum pegar visindapekking synir ad brynir lydheilsuhagsmunir séu fyrir hendi atti, i vidmiduninni
um ad lyfid megi ekki vera 6missandi fyrir heilbrigdi dyra, ad gera rad fyrir peim méguleika ad sykingalyf sé fratekid til
notkunar fyrir menn jafnvel pé ad ekkert annad lyf sé fyrir hendi til notkunar til dyraleekninga, ad pvi tilskildu ad pad
myndi einungis hafa i for med sér takmarkadan fjélda veikindatilvika eda takmarkada danartidni ad nota ekki slikt
sykingalyf. T slikum undantekningartilvikum etti afram ad krefjast pess ad hinar tvaer vidmidanirnar (mikil pyding fyrir
heilbrigdi manna og ahatta 4 ad 6naemi smitist) séu uppfylltar fyrir slikt sykingalyf sem 4 ad vera fratekid til notkunar
fyrir menn.

11) 1 1. mgr. 152. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 er kvedid & um ad fyrirliggjandi lyf sem eru leyfd i samraemi vid eldri
l6ggjofina skuli teljast hafa verid leyfd i samreemi vid pa reglugerd, ad undanskildum leyfum fyrir dyralyfjum sem
innihalda sykingalyf sem hafa verid fratekin eingdngu til notkunar i ménnum. Vidmidanirnar i pessari gerd gilda um
sykingalyf sem hafa ekki enn verid leyfd & markadnum fyrir dyralyf en gilda einnig um sykingalyf i fyrirliggjandi
dyralyfjum.

(3) Ré&dgjof um framkveemdarradstafanir skv. 4. mgr. 37. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 um dyralyf — Vidmidanir um tilgreiningu peirra
sykingalyfja sem skulu vera fratekin til ad medhondla tilteknar sykingar i ménnum (EMA/CVMP/158366/2019).
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12)  Vidurkennt er ad naudsynlegar, fyrirliggjandi visbendingar til ad meta hvort vidmidanirnar séu uppfylltar geta verid
breytilegar midad vid markadsleyfisstodu pess sykingalyfs eda flokks sykingalyfja sem um radir: 1) einungis leyfd til
mannalekninga, 2) einungis leyfd til dyraleekninga, 3) leyfd til bedi manna- og dyralekninga, 4) hvorki leyfd til
mannané dyralekninga. Af pessum sokum etti ad taka tillit til fyrirliggjandi visbendinga pegar vidmidununum er beitt.

13)  bessi reglugerd etti ad koma til framkvaemda fra og med 28. jandar 2022 i samraemi vid 2. mgr. 153. gr. reglugerdar
(ESB) 2019/6.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Vidmidanirnar um tilgreiningu peirra sykingalyfja sem skulu vera fratekin til ad medhdndla tilteknar sykingar i ménnum
eru settar fram i vidaukanum.

2. Sykingalyf eda flokkur sykingalyfja skal uppfylla allar prjar vidmidanirnar sem settar eru fram i A-, B- og C-hluta
vidaukans til ad fa tilgreiningu sem fratekin til medhéndlunar & tilteknum sykingum i ménnum.

2.9r.
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 28. jandar 2022.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 26. mai 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

Vidmidanir um tilgreiningu peirra sykingalyfja sem skulu vera fratekin til ad medhondla tilteknar sykingar i ménnum

A-HLUTI

VIBMIDUN UM MIKLA PYDINGU FYRIR HEILBRIGDI MANNA

1. Sykingalyf eda flokkur sykingalyfja uppfyllir pessa vidmidun ef eitthvad af eftirfarandi & vié:

a) um er ad reda sykingalyf, eda flokk sykingalyfja, sem er eina eda sidasta Urredid sem er i bodi sem
medhondlunaradferd til medferdar sjuklinga vid alvarlegum, lifsheaettulegum sykingum i ménnum sem, ef peer eru ekki
medhondladar & videigandi hatt, myndu leida til umtalsverds fjolda veikindatilvika sem valda fotlun eda umtalsverdrar
danartioni,

b) um er ad reda dmissandi patt i takmdrkudum medferdarirreedum sem eru i bodi sem medhdndlunaradferd til medferdar
sjuklinga vid alvarlegum, lifshattulegum sykingum i ménnum sem, ef paer eru ekki medhéndladar & videigandi hatt,
myndu leida til umtalsverds fjolda veikindatilvika sem valda fotlun eda umtalsverdrar danartioni,

c) um er ad reda sykingalyf eda flokk sykingalyfja sem er leyfdur i Sambandinu til a® medhondla alvarlegar
Orverusykingar i sjuklingum med takmorkud medferdardrreedi, sem bendir til pess ad vidurkennt sé ad umreett

sykingalyf eda flokkur sykingalyfja sé lausn & éuppfylltri leknisfreedilegri porf sem tengist 6neemi gegn sykingalyfjum.

2. Pbettir sem teljast valda pvi ad takmorkud medferdardrraedi eru fyrir hendi fyrir sjuklinga eins og um getur i b-1id 1. lidar
eru:

— meinvirkni og 6nemissvipfar eda -svipfor drveranna sem valda sykingum, p.m.t. fjéllyfjadnaemi,

— sérkenni sjuklinganna (t.d. med skerta 6nemissvorun, born, aldradir) og sjukdémur (t.d. vidkomandi sykingarstadur)
sem fa medhondlun,

— hlutfall sjuklinga sem parfnast medhondlunar og &hrifin & heilbrigdispjénustuna.

B-HLUTI

VIPMIDUN UM AHATTU A AP ONAMI SMITIST

1. Sykingalyf eda flokkur sykingalyfja uppfyllir pessa vidmidun ef eitthvad af eftirfarandi & vio:

a) visindapekking, p.m.t. faraldsfreedilegar visbendingar pegar pear eru fyrir hendi, er til stadar fyrir sykingalyf eda flokk
sykingalyfja, sem er leyfilegt ad nota fyrir dyr, sem synir ad:

— fyrir hendi er raunveruleg uppkoma, dreifing og smit dnaemis fyrir pessu sykingalyfi eda flokki sykingalyfja eda
Orvun vixlénamis eda samvals fyrir dnemi fyrir 6drum sykingalyfjum og

— smit sliks 6naemis ar dyrum yfir i menn er umtalsvert og tengist notkun pessa sykingalyfs eda flokks sykingalyfja i
dyrum, hvort sem pad & sér stad med 6rverum sem eru énaemar fyrir umreeddu sykingalyfi eda flokki sykingalyfja
eda i gegnum smit gena sem veita 6neemi fyrir umreeddu sykingalyfi eda flokki sykingalyfja,

b) visindapekking er fyrir hendi fyrir sykingalyf eda flokk sykingalyfja, sem er ekki leyfilegt ad nota fyrir dyr, sem synir
ad:

— moguleikinn & uppkomu, dreifingu og smiti énaemis fyrir pessu sykingalyfi eda pessum flokki sykingalyfja er fyrir
hendi, eda moguleikinn & ad drva vixldnaemi eda samval fyrir dnaemi fyrir 6drum sykingalyfjum og
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— slikt smit 6nzemis ar dyrum yfir i menn myndi liklega verda umtalsvert og tengjast notkun umreaedds sykingalyfs
eda flokks sykingalyfja i dyrum, hvort sem pad myndi eiga sér stad med drverum sem eru énaemar fyrir umreeddu
sykingalyfi eda flokki sykingalyfja eda i gegnum smit gena sem veita 6neemi fyrir umraeeddu sykingalyfi eda flokki
sykingalyfja.

2. bettir sem leysa Ur ledingi umtalsvert smit 6nemis milli dyra og manna i tengslum vid notkun & sykingalyfi eda flokki
sykingalyfja fyrir dyr eru:

— notkun sem studlar ad 6neemi, vixlénemi eda samvali 6nzmis fyrir sykingalyfjum sem eru pydingarmikil fyrir
mannalakningar,

— smit 6naemis sem & sér stad med badi 16dréttu og laréttu smiti,
— smit 6naemis felur i sér smitvalda sjukdéma sem berast milli manna og dyra,
— smit sem getur att sér stad i gegnum mismunandi vahrifaleidir,

— smit sem & sér stad i gegnum margar mismunandi dyrategundir.

C-HLUTI

VIDMIBUN UM AP LYF SE EKKI OMISSANDI FYRIR HEILBRIGBI DYRA

1. Sykingalyf eda flokkur sykingalyfja uppfyllir pessa vidmidun ef eitthvad af eftirfarandi & vio:

a) engin traust sonnunargdgn liggja fyrir um naudsyn pess ad nota sykingalyfid eda flokk sykingalyfjanna vid
dyralakningar,

b) sykingalyfid eda flokkur sykingalyfjanna er notadur til ad medhéndla alvarlegar, lifshattulegar sykingar i dyrum sem,
ef pau fa ekki rétta medshondlun, myndu valda umtalsverdum fj6lda veikindatilvika eda umtalsverdri danartidni eda
myndu hafa meirihattar ahrif & velferd dyra eda lyoheilsu, en énnur vidunandi lyf eru fyrir hendi til a8 medhéndla
umraeddar sykingar i viskomandi dyrategundum,

c) sykingalyfid eda flokkur sykingalyfjanna er notadur til a8 medhéndla alvarlegar, lifsheattulegar sykingar i dyrum sem,
ef pau fa ekki rétta medhdndlun, myndu valda takmérkudum fj6lda veikindatilvika eda takmarkadri danartioni og
visindapekking synir fram & bryna lydheilsuhagsmuni af pvi ad nota pau ekki.

2. Akvadin sem melt er fyrir um i 1. lid gilda pegar umratt sykingalyf eda flokkur sykingalyfja telst vera annad af
eftirfarandi:

a) sykingalyf eda flokkur sykingalyfja sem er & medal leyfdra dyralyfja,

b) sykingalyf eda flokkur sykingalyfja sem er a medal lyfja sem eru leyfd til notkunar fyrir menn, sem kunna ad vera gefin
dyrum utan vid skilyrdi markadsleyfisins.



