20.3.2025 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 17/543

FRAMSELD REGLUGERD FRAMKV/ZEMDASTJORNARINNAR 2025/EES/17/34
(ESB) 2024/1701

fra 11. mars 2024

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 1234/2008 a0 pvi er vardar athugun a breytingum
4 skilmalum markadsleyfa fyrir mannalyfjum (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. november 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem atlud
eru monnum (1), einkum 2. mgr. a i 23. gr. b,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Sambandsins vid
veitingu leyfa fyrir mannalyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evropu (2), einkum 3. mgr. 16. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

Melt er fyrir um lagaramma i Sambandinu vardandi breytingar a skilmalum markadsleyfa i reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 (3). { 1j6si fenginnar reynslu vid beitingu peirrar reglugerdar er rétt ad endurskoda hana
til ad gera lagarammann einfaldari, skyrari og sveigjanlegri en tryggja um leid ad lydheilsa njoti jafnmikillar verndar og
adur.

bvi a&tti ad adlaga malsmeodferdarreglurnar sem meelt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1234/2008 an pess p6 ad vikja fra
peim almennu meginreglum sem malsmedferdarreglurnar byggjast a.

Til ad auka skilvirkni og draga ur stjornsyslubyrdi fyrir lyfjaidnadinn og til ad nyta betur tilfong logberra yfirvalda aetti
a0 einfalda og hagrada gildandi lagaramma og tryggja par med sama geeda-, verkunar- og dryggisstig lyfja.

Til a0 taka avallt tillit til framfara 4 svidi tekni og visinda og til ad tryggja hagreddar malsmedferdarreglur fyrir
breytingar gzti purft ad uppfara vidmidunarreglur um flokkun oftar 4 grundvelli pessarar pekkingar. I peim tilgangi tti
Lyfjastofnun Evrépu ad gefa arlegar radleggingar um ofyrirsédar breytingar asamt 6llum uppfaerslum sem skulu ferdar i
vidmidunarreglurnar og birtar i rafreenni Gtgafu 4 vefsetri framkvamdastjérnarinnar.

Samflokkun breytinga i eina framlagningu er pegar moguleg i tilteknum tilvikum. P6 hefur fengin reynsla og pekking af
malsmedferd med verkaskiptingu synt ad haegt veri ad rymka samflokkun breytinga til ad veita meiri sveigjanleika og
til ad auka samraemingu. Pess vegna etti ad innleida staka framlagningu 4 breytingum & skilmalum fleiri en eins
markadsleyfis (hér & eftir nefnd rymkud samflokkun breytinga) til ad gera handhéfum markadsleyfa kleift ad fera
markadsleyfi peirra samkvamt landsbundinni akvordun i rymkada samflokkun breytinga og ad samreema markadsleyfi
peirra samkvaemt landsbundinni akvordun i mismunandi adildarrikjum.

™
®

Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1701, 17.6.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 18/2025 fra
7. febraar 2025 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 311, 28.11.2001, bls. 67, ELL: http://data.curopa.cu/eli/dir/2001/83/0j.

Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j.

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra 24. névember 2008 um athugun & breytingum 4 skilmalum markadsleyfa fyrir
mannalyfjum og dyralyfjum (Stjtid. ESB L 334, 12.12.2008, bls. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/0j).
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

Malsmedferd med verkaskiptingu vardandi breytingar byour pegar upp a staka framlagningu breytingu & skilmalum
fleiri en eins markadsleyfis sama leyfishafa. Til ad koma i veg fyrir tviverknad vid mat a4 breytingum attu 16gbeer
yfirvold ad geta unnid r 61lum videigandi breytingum samkvamt malsmedferd med verkaskiptingu.

Framfarir { visindum og tekni og ératuga reynsla vid framleidslu liffreedilegra lyfja gerir pad kleift ad beita
aheettumidadri adferd vid breytingar 4 gaedum i tengslum vid pau liffreedileg lyf. bvi pykir rétt ad adlaga pa adferd ad
flokka sumar peirra breytinga a4 geedum i tengslum vio liffreedileg lyf sjalfgefio sem meiri hattar breytingar. Petta mun
gilda um ol liffredileg lyf, p.m.t. hateknimedferdarlyf.

A grundvelli fenginnar reynslu af COVID-19-heimsfaraldrinum og adlégunar 4 breytingakerfum sem hafa verid gerd til
a0 tryggja aframhaldandi skilvirkni boluefna med pvi ad breyta samsetningu peirra til ad fa vernd gegn nyjum eda fleiri
afbrigdastofnum i tengslum vid heimsfaraldurinn eda annad atti ad innleida svipada moguleika til ad gera breytingar &
samsetningu annarra boluefna til ad bregdast vid bradri 6gn vio lydheilsu.

[ samreemi vid nalgunina sem er notud vardandi boluefni gegn infliiensu i ménnum =tti ad einfalda uppferslur 4
béluefnum gegn korénuveiru i ménnum utan bradrar 6gnar vid lydheilsu. Pannig etti einnig athugun a breytingum ad
pvi er vardar breytingar 4 virku efni ad pvi er vardar arlega uppfeerslu a boluefni gegn kéronuveiru i ménnum ad fylgja
somu reglum og béluefni gegn influensu pegar Lyfjastofnun Evropu telur pad vera naudsynlegt med tilliti til lydheilsu
og tekur tillit til hnattreenna nalgana vio uppferslu & boluefnum gegn koérénuveiru i ménnum.

Naudsynlegt er ad taka tillit til prounar sem fylgir vidleitni til ad samraema stjornun lifsferils lyfja 4 alpjodavettvangi,
einkum i tengslum vid alpjédaradstefnuna um samheefingu taeknilegra krafna vardandi skraningu mannalyfja. Petta ma
stydja med notkun vidbotartaekja til reglusetningar, eins og adferdarlysingu fyrir breytingastjornun eftir sampykki.

Med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/5 (4) voru tiltekin kjarnaatridi i kerfinu til athugunar 4 umséknum
um breytingar, sem kvedid er & um i reglugerd (EB) nr. 1234/2008, ferd i tilskipun 2001/83/EB og reglugerd
(EB) nr. 726/2004. Med tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004 er framkveemdastjorninni falid vald til ad
baeta frekar vid pessi kjarnaatridi med pvi ad mela fyrir um naudsynleg atridi og til ad laga kerfid til athugunar &
umsoknum um breytingar ad framforum 4 svidi teekni og visinda. Til ad koma i vega fyrir tvitekningu pykir rétt ad fella
pau atridi brott ur reglugerd (EB) nr. 1234/2008. [ 1josi breytinga sem innleiddar voru med reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) 2019/6 (5), par sem kvedid er 4 um ad reglugerd (EB) nr. 1234/2008 gildi ekki lengur um dyralyf, atti ad
fjarleegja allar visanir i dyralyf ur reglugerd (EB) nr. 1234/2008.

Koma @tti & umbreytingartimabili til ad gefa 6llum hagsmunaadilum, einkum l6gbzrum yfirvoldum adildarrikja og
lyfjaionadinum, tima til ad laga sig ad nyja lagarammanum.

bvi tti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1234/2008 til samraemis vid pad.

®

Q)

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/5 fra 11. desember 2018 um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 726/2004 um méalsmedferd
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 atlud eru ménnum
(Stjtio. ESB L 4, 7.1.2019, bls. 24, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/5/0j).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu a tilskipun 2001/82/EB (Stjtid.
ESB L 4,7.1.2019, bls. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Reglugerd (EB) nr. 1234/2008 er breytt sem hér segir:

D

2)

3)

4)

5)

[ stad titilsins kemur eftirfarandi:

»~Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra 24. névember 2008 um athugun 4 breytingum & skilmalum
markadsleyfa fyrir mannalyfjum®.

Akveaedum 1. gr. er breytt sem hér segir:
a) Istad 1. mgr. kemur eftirfarandi:

1. 1 pessari reglugerd er melt fyrir um akvaedi sem varda athugun 4 breytingum 4 skilmalum markadsleyfa fyrir
mannalyf sem veitt eru 1 samraemi vi0 reglugerd (EB) nr. 726/2004 eda tilskipun 2001/83/EB.*

b) Istad 3. mgr. kemur eftirfarandi:

,3.  Akvadi II. kafla gilda einungis um breytingar 4 skilmalum markadsleyfa sem veitt eru i samraemi vid 4. kafla
tilskipunar 2001/83/EB.*

Akvadum 2. gr. er breytt sem hér segir:

a) [ stad inngangsordanna kemur eftirfarandi:
| pessari reglugerd gilda skilgreiningarnar i 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB.
Jafnframt gilda eftirfarandi skilgreiningar:*.

b) Akvadi 1. mgr. falla brott.

c) Eftirfarandi 6. mgr. a er beett vid:
»0a. , Tilvisunaryfirvald“:

a) Lyfjastofnun Evropu pegar minnst eitt af markadsleyfunum sem um er ad ra@da er markadsleyfi samkvamt
midlegri akvordun,

b) [ 68rum tilvikum 16gbeert yfirvald adildarrikisins sem var valid af leyfishafa og sampykkt af pvi 16gbaera yfirvaldi,
eda valid af samremingarhépnum sem um getur i 27. gr. tilskipunar 2001/83/EB ef ekkert 16gbaerra yfirvalda i
adildarrikjunum sampykkir ad gegna hlutverki tilvisunaryfirvalds®.

f stad b-lidar 3. mgr. 3. gr. kemur eftirfarandi:

,»b) ef logbaert yfirvald tilvisunaradildarrikisins, sem um getur i 28. gr. tilskipunar 2001/83/EB (hér & eftir nefnt
tilvisunaradildarrikid), i samradi vid onnur hlutadeigandi adildarriki, eda Lyfjastofnun Evropu ef um er ad reda
markadsleyfi samkvemt midlaegri akvordun, eda logbaert yfirvald, ef um er ad reda eingdéngu landsbundid
markadsleyfi, kemst ad peirri nidurstoou, ad loknu mati a gildi tilkynningar i samraemi vid 1. mgr. 9. gr. eda 1. mgr.
13. gr. b eda 1. mgr. 15. gr. pessarar reglugerdar og ad teknu tilliti til radlegginga sem eru veittar skv. 5. gr., ad
breytingin geti haft marktaek ahrif 4 gedi, 6ryggi eda verkun vidkomandi lyfs.*

Akvadum 4. gr. er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi annarri og pridju undirgrein er baett vid i 2. mgr.:

,Lyfjastofnun Evropu skal, i samvinnu vid 16gbeaer yfirvold adildarrikja, gefa framkvamdastjorninni arlega skyrslu um
radleggingar um Ofyrirsédar breytingar sem um getur 1 5. gr. sem hafa i for med sér nyja flokkun breytinga og veita
upplysingar um naudsynlegar uppferslur sem fera 4 i vidmidunarreglurnar sem um getur i 1. mgr.

Framkveemdastjornin skal an astedulausrar tafar athuga skyrsluna og fella nyja flokkun breytinga og naudsynlegar
uppferslur inn i vidmidunarreglurnar.*
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b) Eftirfarandi 3. mgr. er bett vid:

»3. Framkvamdastjornin ma birta rafreena utgafu viomidunarreglnanna a vefsetri sinu. Pessi rafreena ttgafa getur
innihaldid nyjar flokkanir breytinga og naudsynlegar uppferslur & viomidunarreglunum fyrir reglulega uppfeerslu skv.
2. mgr.“

6) Akvadum 5. gr. er breytt sem hér segir:
a) I stad 1. mgr. kemur eftirfarandi:

1. Adur en breyting er 16gd fram par sem ekki er kvedid 4 um flokkun { pessari reglugerd getur leyfishafi 6skad
eftir radleggingum um flokkun breytingarinnar eins og hér segir:

a) fra Lyfjastofnun Evropu, ef breytingin vardar markadsleyfi sem veitt er samkvaemt reglugerd (EB) nr. 726/2004,

b) fra 16gbaeru yfirvaldi hlutadeigandi adildarrikis, ef breytingin vardar eingéngu markadsleyfi samkvamt
landsbundinni akvoérdun,

¢) fralogberu yfirvaldi tilvisunaradildarrikis i 6drum tilvikum.

Oski Lyfjastofnun Evropu eftir radleggingum, eins og sett er fram { a-1id fyrstu undirgreinar, skal hiin hafa samrad vid
samreemingarhopinn ef buist er vid ad radleggingarnar hafi i for med sér nyja flokkun breytingar.

Oski logbaert yfirvald hlutadeigandi adildarrikis eda tilvisunaradildarrikis eftir radleggingum, eins og sett er fram i
b- og c-1id fyrstu undirgreinar, skal vidkomandi yfirvald hafa samrad vid samraemingarhdpinn og Lyfjastofnun Evrépu
ef buist er vid ad radleggingarnar hafi i for med sér nyja flokkun breytingar.

Réoleggingarnar skulu vera i samraemi vid vidmidunarreglurnar sem um getur i 1. mgr. 4. gr. bear skulu veittar innan
60 daga fra viotdku beidninnar og sendar leyfishafa, Lyfjastofnun Evrépu og samraemingarhdépnum.

b) I stad annarrar undirgreinar 1. mgr. a kemur eftirfarandi:

»Radleggingarnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu vera i samreemi vid viomidunarreglurnar sem um getur i
1. mgr. 4. gr. baer skulu veittar innan 60 daga fra vidtoku beidninnar og sendar leyfishafa, Lyfjastofnun Evropu og
16gbaerum yfirvoldum allra adildarrikja.*

c) Eftirfarandi 3. mgr. er beett vid:

»3. Radleggingarnar sem um getur i 1. mgr., sem leida til nyrrar flokkunar 4 breytingu, skulu reglulega felldar inn i
vidmidunarreglurnar sem um getur i 1. mgr. 4. gr. { samreemi vid pridju undirgrein 2. mgr. 4. gr.*

7)  Eftirfarandi 6. gr. a er beatt vid:
,6.gr.a
Vioboétartzeki til reglusetningar

Vegna tiltekinna breytinga a efnafradilegum, lyfjafredilegum og liffreedilegum upplysingum um lyf getur leyfishafi reitt
sig 4 nokkrar vinnslubreytur, geedaeiginleika, adferdarlysingar eda samantektarskjol eftir sampykki fra videigandi yfirvaldi
og a0 uppfylltum peim skilyroum sem um getur i vidaukunum og vidmidunarreglunum sem um getur i 1. mgr. 4. gr. ad
pvi er vardar sérteeka taekid til reglusetningar.*

8) I stad a-lidar 2. mgr. 7. gr. kemur eftirfarandi:

»a) ef minni hattar breytingar af tegund IA a skilmalum sama markadsleyfis eru tilkynntar 4 sama tima mega allar pessar
breytingar falla undir eina tilkynningu eins og um getur i 8. eda 14. gr*.
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9) Eftirfarandi 7. gr. a er batt vid:
,7.8r.a
Rymkud samflokkun breytinga

1. bratt fyrir 7. gr. og 13. gr. d er leyfishafa heimilt ad leggja fram staka tilkynningu um breytingar a skilmalum fleiri
en eins markadsleyfis sama leyfishafa, sem um getur i II. kafla, II. kafla a og III. kafla, par sem sama breytingin eda
nokkrar minni hattar breytingar af tegund IA, sem um getur i 8. gr., 13. gr. a eda 14. gr., eru tilkynntar samtimis og falla
undir eitt af tilvikunum af rymkadri samflokkun breytinga sem eru skrad i vidmidunarreglunum sem um getur i 1. mgr.
4. gr. (hér a eftir nefnd rymkud samflokkun).

2. Stok tilkynning eins og um getur i 1. mgr. skal send samtimis tilvisunaryfirvaldinu og 6llum videigandi yfirvéldum.*
10) 1 stad fyrirsagnar II. kafla kemur eftirfarandi:
,I1I. KAFLI
BREYTINGAR A MARKAPSLEYFUM SEM VEITT ERU [ SAMRAMI VID 4. KAFLA TILSKIPUNAR 2001/83/EB*.
11) 1stad 1. mgr. 8. gr. kemur eftirfarandi:
,1. Ef minni hattar breyting af tegund 1A er gerd skal leyfishafi senda 6llum videigandi yfirvoldum tilkynningu samtimis
med upplysingunum sem eru tilgreindar i IV. vidauka. Tilkynningin skal 16gd fram innan 12 manada frd framkvemd &
breytingunni sem arleg uppfersla vardandi allar minni hattar breytingar af tegund IA eda 16gd fram sem hluti af
samflokkun breytinga i samreemi vid b- og c-lid fyrstu undirgreinar 2. mgr. 7. gr. sem hluti af rymkadri samflokkun

breytinga 1 samraemi vid 7. gr. a.

Tilkynningin skal 16g0 fram strax eftir framkvaemd 4 breytingu ef um er ad reeda minni hattar breytingar sem krefjast
tafarlausrar tilkynningar vegna aframhaldandi eftirlits med lyfinu sem um er ad reda.

bratt fyrir fyrstu undirgrein er 16gberu yfirvaldi tilvisunaradildarrikisins i rokstuddum tilvikum heimilt ad sampykkja
tafarlausa framlagningu tilkynningarinnar eftir framkvaemd breytingarinnar.“

12) Akvaedum 2. mgr. 10. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad annarrar undirgreinar kemur eftirfarandi:
,Logbaru yfirvaldi tilvisunaradildarrikis er heimilt ad stytta frestinn, sem um getur i fyrstu undirgrein, ef malio er
brynt, eda lengja hann 1 90 daga pegar um er ad rada breytingar sem eru tilgreindar i V. vidauka eda vegna
samflokkunar & breytingum i samrami vid c-1id fyrstu undirgreinar 2. mgr. 7. gr.”
b) Pridja undirgrein fellur brott.
13) 1stad 1. 0og2. mgr. 13. gr. kemur eftirfarandi:
,1. Efekki er unnt ad vidurkenna akvordun i samreemi vid 4. mgr. 10. gr. eda sampykkja alit 1 samraemi vid b-1id 8. mgr.
20. gr. af 4stedum sem varda ahattu sem hugsanlega er alvarleg fyrir lydheilsu skal videigandi yfirvald oska eftir pvi ad

agreiningnum verdi pegar i stad visad til samramingarhdpsins.

Adili sem 4 i agreiningi skal senda 6llum hlutadeigandi adildarrikjum og leyfishafanum itarlega yfirlysingu vardandi
astaedur fyrir afstddu sinni.

2. Um efni 4greiningsins sem um getur i 1. mgr. gilda 3., 4. og 5. mgr. 29. gr. tilskipunar 2001/83/EB.*

14) 1stad 1. mgr. 13. gr. a kemur eftirfarandi:
»1. Ef minni hattar breyting af tegund IA er gerd skal leyfishafi senda 16gbaeru yfirvaldi tilkynningu med upplysingunum
sem eru tilgreindar i IV. vidauka. Tilkynningin skal 16gd fram innan 12 manada fra framkveemd 4 breytingunni sem arleg

uppfzrsla vardandi allar minni hattar breytingar af tegund IA eda 16gd fram sem hluti af samflokkun i samreemi vid b- og
c-1id fyrstu undirgreinar 2. mgr. 13. gr. d sem hluti af rymkadri samflokkun breytinga i samraemi vid 7. gr. a.
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Tilkynningin skal 16g0 fram strax eftir framkvaemd a breytingu ef um er ad reda minni hattar breytingar sem krefjast
tafarlausrar tilkynningar vegna aframhaldandi eftirlits med lyfinu sem um er ad rada.

bratt fyrir fyrstu undirgrein er l6gbaru yfirvaldi adildarrikisins i rokstuddum tilvikum heimilt ad sampykkja tafarlausa
framlagningu tilkynningarinnar eftir framkvaemd breytingarinnar.*

15) Akvaedum 2. mgr. 13. gr. ¢ er breytt sem hér segir:
a) [ stad annarrar undirgreinar kemur eftirfarandi:
,Logbaeru yfirvaldi 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 reeda breytingar sem eru tilgreindar i V. vidauka eda vegna samflokkunar & breytingum i
samraemi vid c-lid fyrstu undirgreinar 2. mgr. 13. gr. d.“
b) Pridja undirgrein fellur brott.
16) 1stad 1. mgr. 14. gr. kemur eftirfarandi:
1. Ef gerd er minni hattar breyting af tegund IA skal leyfishafi senda Lyfjastofnun Evrépu tilkynningu med
upplysingunum sem eru tilgreindar 1 IV. vidauka. Tilkynningin skal 16gd fram innan 12 méanada frd framkvemd a
breytingunni sem arleg uppfersla vardandi allar minni hattar breytingar af tegund IA eda 16gd fram sem hluti af
samflokkun i samrami vid b- og c-lid fyrstu undirgreinar 2. mgr. 7. gr. eda sem hluti af rymkadri samflokkun breytinga i

samrami vid 7. gr. a.

Tilkynningin skal 16g0 fram strax eftir framkvaemd & breytingu ef um er ad reda minni hattar breytingar sem krefjast
tafarlausrar tilkynningar vegna aframhaldandi eftirlits med lyfinu sem um er ad raeda.

bratt fyrir fyrstu undirgrein er Lyfjastofnun Evropu i rokstuddum tilvikum heimilt ad sampykkja tafarlausa framlagningu
tilkynningarinnar um breytinguna.*

17) Akvadum 16. gr. er breytt sem hér segir:
a) Akvedum 2. mgr. er breytt sem hér segir:

a) [ stad annarrar undirgreinar kemur eftirfarandi:

,Lyfjastofnun Evropu 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 V. vidauka eda vegna samflokkunar &
breytingum i samraemi vid c-1id fyrstu undirgreinar 2. mgr. 7. gr.”

b) Pridja undirgrein fellur brott.

b) 1 stad fyrstu undirgreinar 4. mgr. kemur eftirfarandi:
,,Um alitid vardandi gildu umsoknina gilda 1. og 2. mgr. 9 gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.*
18) Akvaedum 17. gr. er breytt sem hér segir:
a) I stad c-lidar 1. mgr. kemur eftirfarandi:

,»¢) ef nidurstddur Gr matinu eru jakvadar og breytingin hefur ahrif 4 skilmala akvérdunar framkvaemdastjornarinnar
sem veitir markadsleyfid skal Lyfjastofnun Evropu senda framkvamdastjorninni alitid sitt 4samt rokstudningi
fyrir alitinu sem og endurskodadar utgafur peirra skjala sem sett eru fram i 4. mgr. 9. gr. reglugerdar
(EB) nr. 726/2004.

b) {stad 2. mgr. kemur eftirfarandi:

,2. I peim tilvikum sem tilgreind eru i c-1id 1. mgr. skal framkvamdastjornin, med hlidsjon af aliti Lyfjastofnunar
Evrépu og innan pess frests sem kvedid er aum i 1. mgr. a i 23. gr., breyta akvorduninni sem veitir markadsleyfio, ef
naudsyn krefur. Skra Sambandsins yfir lyf, sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 skal

uppfzerd til samraemis vid pad.”
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19)

20)

Akveaedum 18. gr. er breytt sem hér segir:

a) 1 stad titilsins kemur eftirfarandi:
,,Boluefni gegn infliensu i ménnum og kérénuveiru i ménnum*.

b) Istad 1. mgr. kemur eftirfarandi:
»1. bratt fyrir 16. gr. gildir malsmedferdin, sem melt er fyrir um i 2.-6. mgr. pessarar greinar, um athugun &
breytingum sem varda breytingar & virku efni vegna arlegrar uppferslu 4 boluefnum gegn infliensu i ménnum eda
koérénuveiru i ménnum.
AJ bvi er vardar arlegar uppfeerslur a boluefnum gegn koronuveiru { ménnum skal pessi malsmedferd eingéngu gilda
eftir opinbera tilkynningu fra Lyfjastofnun Evropu. Birta skal tilkynninguna a vefgatt Lyfjastofnunar Evropu og skal
hun innihalda timaramma fyrir beitingu.

¢) 1stad 4. mgr. kemur eftirfarandi:
»4. Innan 55 daga fra viotdku gildrar umsoknar skal Lyfjastofnun Evropu sampykkja alit. Senda skal alit
Lyfjastofnunar Evréopu um umsoknina til leyfishafa. Ef alit Lyfjastofnunar Evropu er jakvett skal hiin einnig senda

pad framkvemdastjorninni dsamt rokstudningi alitsins sem og endurskodudum utgafum peirra skjala sem sett eru fram
i4. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.*

d) 1 stad 6. mgr. kemur eftirfarandi:
0. Me0 hlidsjon af jakvaedu aliti Lyfjastofnunar Evropu skal framkvaemdastjornin breyta dkvordun um veitingu
markadsleyfis ef naudsyn krefur. Skra Sambandsins yfir lyf, sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 726/2004 skal uppfeerd til samramis vid pad.*

Akvadum 20. gr. er breytt sem hér segir:

a) 1 stad inngangsordanna i 1. mgr. kemur eftirfarandi:

,Pratt fyrir 7. gr. (1. mgr.), 9. og 10. gr., 13. gr. b, 13. gr. c og 13. gr. d og 15. og 16. gr. skal leyfishafinn fylgja mals-
medferd med verkaskiptingu sem meelt er fyrir um 1 3.-9. mgr. pessarar greinar i eftirfarandi tilvikum:*

b) Akvadi 2. mgr. falla brott.

¢) [stad 4. og 5. mgr. kemur eftirfarandi:
4. Tilvisunaryfirvaldid skal skila aliti um gilda umsokn eins og um getur i 3. mgr. innan pess frests sem samsvarar
matstimabili fyrir heest flokkada tegund breytinga, p.m.t. sidari stadfesting 4 mottoku gildrar umsoknar ef um er ad
reeda minni hattar breytingar af tegund IB eda meiri hattar breytingar af tegund I1I.
5. Tilvisunaryfirvaldi er heimilt ad stytta frestinn, sem um getur i 4. mgr., ef malid er brynt, eda lengja hann i
90 daga pegar um er ad reda breytingar sem eru tilgreindar i V. vidauka eda vegna samflokkunar & breytingum i
samraemi c-1id fyrstu undirgreinar 2. mgr. 7. gr. eda c-1id fyrstu undirgreinar 2. mgr. 13. gr. d.

d) 1 stad c-lidar 6. mgr. kemur eftirfarandi:
,C) er tilvisunaryfirvaldinu heimilt ad framlengja frestinn sem um getur i 4. mgr. i 90 daga.*

e) Istad 7. mgr. kemur eftirfarandi:

»7. Ef Lyfjastofnun Evropu er tilvisunaryfirvaldid gilda 1. og 2. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 um 4alitid
sem um getur i 4. mgr.

Senda skal alit Lyfjastofnunar Evrépu um umsodknina til leyfishafa og adildarrikjanna, dsamt matsskyrslunni. Ef
nidurstddur Gr matinu eru jakvadar og breytingin hefur ahrif & skilmala akvordunar framkvamdastjornarinnar sem
veitir markadsleyfid skal Lyfjastofnun Evropu senda framkvaemdastjorninni einnig 4litid sitt asamt rokstudningi fyrir
alitinu sem og endurskodadar utgafur peirra skjala sem sett eru fram i 4. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.
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Birti Lyfjastofnun Evropu jakveett alit gildir eftirfarandi:

a) ef i alitinu er maelt med breytingu a skilmalum akvordunar framkvamdastjornarinnar um veitingu markads-
leyfisins skal framkvaemdastjornin, med hlidsjon af lokaalitinu og innan peirra timamarka sem kvedid er & um i
1. mgr. a i 23. gr., breyta akvorduninni til samraemis vid pad, ad pvi tilskildu ad endurskodadar ttgafur skjalanna
sem sett eru fram i 4. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 hafi borist. Skra Sambandsins yfir lyf, sem kvedid
eraumi 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, skal uppfaerd til samramis vid pad.

b) hlutadeigandi adildarriki skulu, innan 60 daga fra mottoku lokaalits fra Lyfjastofnun Evropu, sampykkja
lokaalitid, upplysa Lyfjastofnun Evropu um pad og, ef naudsyn krefur, breyta viokomandi markadsleyfum til
samremis vid pad, ad pvi tilskildu ad skjolin sem barf til ad breyta markadsleyfunum hafi verid send
hlutadeigandi adildarrikjum.*

f) Eftirfarandi 11. mgr. er beett vid:

,11. 1 rokstuddum tilvikum, { samreemi vid vidmidunarreglurnar sem um getur i 1. mgr. 4. gr., er leyfishafa heimilt, ef
logbeer yfirvold adildarrikjanna og Lyfjastofnun Evropu sampykkja, ad velja ad fylgja malsmedferd med
verkaskiptingu, sem melt er fyrir um i 3.-9. mgr. fyrir markadsleyfin sem um getur i II. kafla, II. kafla a og III. kafla,
ef minni hattar breyting af tegund IB, meiri hattar breyting af tegund II eda flokkur breytinga par sem minnst ein
breytinganna er minni hattar breyting af tegund IB eda meiri hattar breyting af tegund II sem inniheldur ekki rymkun,
vardar nokkur markadsleyfi nokkurra leyfishafa i fleiri en einu adildarriki.*

21) 1stad 21. gr. kemur eftirfarandi:

21 gr.
Brao égn vid lydheilsu

1. Pratt fyrir I. og II. kafla, II. kafla a og III. kafla er videigandi yfirvoldum eda, ef um er ad raeda markadsleyfi
samkvemt midlagri akvoroun, framkvemdastjorninni heimilt, i undantekningartilvikum og timabundid, ad sampykkja
breytingu a skilmalum markadsleyfis fyrir boluefni fyrir menn sem vardar sjukdéomsvaldinn sem veldur bradri 6gn vid
lyoheilsu pott tiltekin oklinisk eda klinisk lyfjagdogn vanti ef framkveemdastjornin hefur stadfest samkvamt reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/2371 (*) ad yfir standi brad 6gn vid lydheilsu.

2. Vidkomandi yfirvald getur 6skad eftir pvi ad leyfishafinn veiti vidbotarupplysingar til ad yfirvaldio geti lokid vid
matid innan frests sem pad setur.

3. Einungis er heimilt ad sampykkja breytingar skv. 1. mgr. ef sambandid milli avinnings og ahettu af lyfinu er
hagsteett.

4. Ef breyting er sampykkt skv. 1. mgr. skal leyfishafi leggja fram lyfjafreedilegu, oklinisku og klinisku lyfjagdgnin sem
vantar innan frests sem videigandi yfirvald setur.

5. Ef um er ad raeda markadsleyfi samkvemt midlaegri akvordun skal tilgreina gdgnin sem vantar og frestinn til
framlagningar eda til a0 fara ad tilskildum akveedum i skilyrdunum i markadsleyfinu. Ef markadsleyfid var veitt i
samreemi vid 14. gr. -a i reglugerd (EB) nr. 726/2004 ma gera petta sem hluta af tilteknu sérkvodunum sem um getur i
4. mgr. peirrar greinar.

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/2371 fra 23. névember 2022 um alvarlegar heilsufarségnir sem na
yfir landameri og nidurfellingu akvordunar nr. 1082/2013/ESB (Stjtio. ESB L 314, 6.12.2022, bls. 26, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

22) Akvaedum 22. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad fyrstu undirgreinar 1. mgr. kemur eftirfarandi:
,»Gripi leyfishafinn ad eigin frumkvaedi til adkallandi takmarkana af oryggisastedum i dhattutilvikum sem varda

lyoheilsu, pegar um er ad rada lyf, skal hann pegar i stad tilkynna pad 6llum videigandi yfirvdldum og, ef um er ad
raeda markadsleyfi samkvamt midlaegri akvordun, Lyfjastofnun Evropu.©
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23)

24)

25)

26)
27)

28)

b) 1 stad 2. mgr. kemur eftirfarandi:

,2. I ahaettutilvikum sem varda IySheilsu, pegar um er ad rada Iyf, geta videigandi yfirvold eda, ef um er ad rada
markadsleyfi samkvemt midleegri akvordun, framkvaemdastjornin krafist pess ad leyfishafi gripi til adkallandi
takmarkana af dryggisastedum.

Akvadum a-lidar 1. mgr. a i 23. gr. er breytt sem hér segir:
a) Akvadiiv., v. og vii. lidar falla brott.
b) 1 stad viii. lidar kemur eftirfarandi:

,Vvill. adrar breytingar af tegund II sem er atlad ad koma i framkvemd breytingum & akvordun um veitingu
markadsleyfis vegna umtalsverds ahyggjuetnis fyrir lyoheilsu*.

c) Eftirfarandi x. 1id er baett vio:

»X. breytingar par sem skipt er um eda batt vid sermigerd, stofni, motefnavaka eda taknr6d eda samsetningu
sermigerda, stofna, motefnavaka eda tdknrada 1 boluefni fyrir menn sem heegt er ad nota til ad bregdast vid
bradri 6gn vid lyoheilsu®.

1 23. gr. aer eftirfarandi fyrirsdgn baett vid:
,Fylgni vid rannsoknarazetlun i barnaleekningum®.
[ stad annarrar undirgreinar 5. mgr. 24. gr. kemur eftirfarandi:

,.Pratt fyrir akveedi fyrstu undirgreinar skulu takmarkanir, sem eru adkallandi af 6ryggisdstedum, og breytingar i tengslum
vid Oryggismal, sem varda markadsleyfi sem veitt eru i samremi vid 4. kafla tilskipunar 2001/83/EB, koma til
framkvaemda innan frests sem leyfishafi og logbert yfirvald tilvisunaradildarrikisins hafa komid sér saman um i samradi
vid onnur videigandi yfirvold.«

Akvadi 26. gr. falla brott.
Akvaedum I, I1. og I1I. vidauka er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.
f stad V. vidauka kemur textinn i II. vidauka vid pessa reglugerd.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Hun kemur til framkvaemda frd og med 1. januar 2025.

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

Gjort i Brussel 11. mars 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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1. VIDAUKI

Akvaedum L, II. og IIL. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1234/2008 er breytt sem hér segir:

1) Akvadum I. vidauka er breytt sem hér segir:
a) [ stad c-lidar 1. lidar kemur eftirfarandi:

) liffredilegu virku efni er skipt ut fyrir annad efni med litillega frabrugdna sameindarbyggingu, ef ekki er
marktekur munur a eiginleikum sem varda verkun eda 6ryggi, nema um s¢ ad reda eftirfarandi:

— Dbreytingu 4 virku efni i boluefni gegn arstidabundinni infliensu, infliiensu sem gaeti ordid ad heimsfaraldri
eda heimsfaraldursinfliensu i ménnum,

— a0 skipt sé um eda, eftir sampykki vidkomandi yfirvalda, baett vid sermigerd, stofni, motefnavaka eda taknrdo
eda samsetningu sermigerda, stofna, motefnavaka eda taknrada i boluefni gegn kordénuveiru i ménnum,

— a0 skipt sé um eda, eftir sampykki vidkomandi yfirvalda, batt vid sermigerd, stofni, moétefnavaka eda taknr6d
eda samsetningu sermigerda, stofna, moétefnavaka eda taknrada i boluefni fyrir menn, 63ru en gegn infliensu
i ménnum eda kordnuveiru i ménnum sem haegt er ad nota til ad bregdast vid bradri 6gn gegn lydheilsu i
Sambandinu®.

b) 1 stad e-lidar 2. lidar kemur eftirfarandi:

»€) ikomuleid breytt eda nyrri beett vid (*).

(*) A0 pvi er vardar stungu- eda innrennslislyf er naudsynlegt ad gera greinarmun a4 ikomuleid i slagad, 1 blazd, i
voova, undir hud og 68rum ikomuleidum.*

) Akvadi 3. lidar falla brott.
2) Akvadum II. vidauka er breytt sem hér segir:
a) Akvadum 1. lidar er breytt sem hér segir:
i. I stad f-lidar kemur eftirfarandi:
»f) breytingar sem varda prengingu vidomidunarmarka i gaedalysingu, ef breytingin er ekki afleiding af
skuldbindingum sem gengist var undir vid eldra mat um ad endurskoda viomidunarmork i gadalysingum og
er ekki afleiding ovaentra atburda sem eiga sér stad vid framleidsluna“.

ii. Eftirfarandi g-1id er bett vio:

»g) breytingar sem varda breytingar 4 lakningataeki sem er 6adskiljanlegur hluti af eda eingdngu i notkun med
lyfinu, sem hafa engin ahrif 4 gaedi, dryggi eda verkun lyfsins.*

b) Akvadum 2. lidar er breytt sem hér segir:
i.  Akvadi e-lidar falla brott.
ii. 1 stad f-lidar kemur eftirfarandi:

,f) breytingar sem varda innleidingu nys honnunarrymis ef honnunarrymid hefur verid préad i samremi vid
videigandi evropskar og alpjoodlegar visindalegar vidmidunarreglur®.

iii. Eftirfarandi fa-lid er beett vid 4 eftir f-1i0:

~fa) breytingar sem varda innleidingu adferdarlysingar fyrir breytingastjornun eftir sampykki ef adferdarlysingin
hefur verid préud i samraemi vid videigandi evropskar og alpjodlegar visindalegar vidmidunarreglur®.
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iv. Akvadi g-, h- og k-lidar falla brott.
v. | stad I-lidar kemur eftirfarandi:

,l) breytingar par sem skipt er um eda, eftir sampykki viokomandi yfirvalda, beett vid sermigerd, stofni, motefna-
vaka eda taknrod eda samsetningu sermigerda, stofna, motefnavaka eda taknrada i boluefni gegn koronuveiru
i ménnum-®.

vi. Eftirfarandi m- og n-lidum er bzett vio:

»m) breytingar par sem skipt er um eda, eftir sampykki vidkomandi yfirvalda, batt vid sermigerd, stofni,
motefnavaka eda taknrod eda samsetningu sermigerda, stofna, moétefnavaka eda tdknrada i boluefni fyrir
menn sem hagt er ad nota til ad bregdast vid bradri 6gn vid lydheilsu,

n)  breytingar sem varda breytingar & lekningataeki sem er 6adskiljanlegur hluti af eda eingdngu i notkun med
lyfinu, sem geta haft umtalsverd ahrif 4 gedi, 6ryggi eda verkun lyfsins.*

3) Akvadum IIL vidauka er breytt sem hér segir:
a) [stad 6., 7. og 8. 1id kemur eftirfarandi:

,,0. Allar breytingar 1 flokknum varda verkefni sem 4 ad bata framleidsluferlio og gedi viokomandi lyfs eda virks eda
virkra efna pess, p.m.t. tengdar stjérnsyslubreytingar.

7. Allar breytingar i flokknum eru breytingar sem hafa ahrif & gadi boluefnis gegn heimsfaraldursinfluensu i
monnum eda koronuveiru i ménnum.

8. Allar breytingar i flokknum eru breytingar a4 lyfjagatarkerfinu sem um getur 1 1id ia i 3. mgr. 8. gr. tilskipunar
2001/83/EB.

b) Akvadi 13. lidar falla brott.
¢) Istad 14. lidar kemur eftirfarandi:

,»14. Allar breytingar i flokknum eru afleiddar breytingar sérstakrar malsmedferdar eda skilyrdis skv. 8. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004 eda 22. gr. tilskipunar 2001/83/EB.*
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1I. VIDAUKI

. V. VIDAUKI

Breytingar par sem abendingu er breytt eda bztt vio“.



