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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/7/28
(ESB) 2017/12

fra 6. jantar 2017

um snid og inntak umsdkna og beidna um akvérdun a hamarksgildum leifa i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 470/2009 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid
akvordun vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafreedilega virkra efna i matveelum ar dyrarikinu, um nidurfellingu & reglugerd radsins
(EBE) nr. 2377/90 og um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004(*), einkum 1. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Lyfjafreedilega virk efni eru flokkud & grundvelli alita, sem Lyfjastofnun Evropu (EMA) gefur at, um hamarksgildi leifa.

2) Umsokn um alit vegna akvordunar & hamarksgildi leifa er 16go fyrir Lyfjastofnun Evrépu. Naudsynlegt er ad semja
stadlad snid fyrir framlagningu slikra umsokna og tilgreina hvada upplysingar skuli fylgja peim.

3) Vid sérstakar adsteedur geta framkveemdastjornin, adildarriki eda adili eda stofnun eda fyrirteeki, sem eiga hagsmuna ad
geeta, lagt beidni fyrir Lyfjastofnun Evropu um alit vegna dkvordunar & hdmarksgildi leifa. Naudsynlegt er ad semja
stadlad snid fyrir slikar beidnir og tilgreina hvada upplysingar @ttu ad fylgja peim.

4) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vio alit fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Snid og inntak umsdkna og beidna

1. Umsokn eda beioni um akvordun & hamarksgildum leifa skal 16gd fyrir Lyfjastofnun Evropu (EMA) & rafreenu formi.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 4, 7.1.2017, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 223/2017 fra
15. desember 2017 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.
(Y) Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.
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2. Upplysingar og skjol, sem fylgja umsékn eda beidni um akvérdun & hamarksgildum leifa, skal 16gd fram i samreemi vid
kréfurnar sem settar eru fram i vidaukanum.

2.gr.
Almennar krofur vardandi umséknir og beionir

1. Upplysingar og skjol, sem eru 16gd fram sem hluti af umsokn eda beidni um ékvérdun & hamarksgildum leifa, skulu vera
ndkvaem og i samreemi vid nlverandi visindapekkingu og vid visindalegar leidbeiningar sem Lyfjastofnun Evrépu gefur at um
oryggi leifa.

2. [ umsokn eda beidni um akvérdun a hamarksgildum leifa skulu vera allar upplysingar sem skipta mali vid mat & 6ryggi
leifa viokomandi efnis, hvort sem upplysingarnar eru hagstedar eda 6hagsteedar med tilliti til efnisins. Einkum skal tilgreina
allar videigandi upplysingar um préfanir eda tilraunir & virka efninu sem er élokid eda hatt hefur verid vid.

3. Umsokn eda beioni um Gtvikkun & naverandi hamarksgildum leifa, svo ad pau nai lika yfir adrar dyrategundir eda adrar
matvérur, skal samanstanda af umsokn eda beidni med videigandi snidi og upplysingaskjali um leifar. Lyfjastofnun Evrépu
getur 6skad eftir dryggisgdgnum ef dhaettumatid, sem var unnid vegna akvordunar a fyrirliggjandi hamarksgildum leifa, & ekki
vid um uUtvikkunina sem 18gd er til.

3.0r.
Gildistaka

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 6. jandar 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

UMSOKN/BEIBNI UM AKVORBUN A HAMARKSGILDUM LEIFA

1. T umsokninni eda beidninni skulu koma fram allar stjornsyslulegar upplysingar og visindagdgn, sem eru naudsynleg til ad
syna fram & dryggi leifa viokomandi efnis, auk atrida sem hafa ber i huga vid ahattustjornun.

2. Oll bindi malsskjalanna skulu vera skyrt nimerud og sidumerkt. bess skal sérstaklega geett ad tryggja ad naeg millivisun sé &
milli skjalabindanna og einnig & milli itarlegu og gagnrynu samantektanna annars vegar og upprunalegu gagnanna hins

vegar. Rafren framlagning skal vera i samremi vid leidbeiningar sem Lyfjastofnun Evropu gefur Gt um rafrena
framlagningu vardandi heilbrigdi dyra og dyraafurda.

3. Efvisad er til birtra upplysinga skal beta 6styttum afritum af videigandi greinum i videigandi kafla malsskjalanna.
4. Umso6knin eda beionin skal 16go fram i samraemi vid kréfurnar, sem eru tilgreindar hér & eftir, og i sému r6d og par er synd.
5. Lyfjafredilegar og eiturefnafreedilegar profanir og lyfjaleifapréfanir skulu fara fram i samraemi vid tilskipun

Evrépupingsins og radsins 2004/10/EB (%) og tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB (%) og nidurstddur peirra
fylgja umsdkninni eda beidninni um akvérdun & hamarksgildum leifa.

1. KAFLI
STIJORNSYSLUUPPLYSINGAR

Stjornsysluupplysingarnar skulu skiptast i tvo hluta, annan med stjérnsyslugdgn og hinn med samantekt um matid sem
umszkjandinn/beidandinn leggur til.

Eftirfarandi upplysingar falla hér undir:

1. hluti — Stjérnsyslugégn:

— heiti efnisins, sem er til endurskodunar, sem skal vera alpjodlegt samheiti (INN-heiti) hafi efnid fengid slikt heiti,

— heiti og heimilisfang umsakjanda/beidanda,

— heiti og heimilisfang samskiptaadilans sem umsakjandi/beidandi hefur tilgreint fyrir 61l bréfaskipti vardandi umsoknina.
2. hluti — Samantekt um matid sem umszkjandi/beidandi leggur til:

— heiti efnisins, sem er til endurskodunar, sem skal vera alpjodlegt samheiti (INN-heiti) hafi efnid fengid slikt heiti,

— upplysingar um pad hvort efnid er notad i voruna sem virkt efni, hjalparefni, rotvarnarefni o.s.frv.,

— samantekt um ventanlegt mynstur notkunar til dyraleekninga (markdyrategund, helstu dbendingar, skdmmtun),

— upplysingar um adrar umsoknir til annarra adila Sambandsins eda alpjédlegra adila, dagsetningar pessara umsokna og
arangurinn af peim,

— samantekt um nidurstddurnar:

— videigandi mork um engin merkjanleg (skadleg) ahrif (NO(A)EL) eda vidurkenndur stadgéngukostur fyrir
Oryggismatid,

— tilvisun i rannsékn sem mali skiptir,

(Y) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/10/EB fra 11. febrdar 2004 um samraemingu akveeda i 16gum og stjornsyslufyrirmaelum um
beitingu meginreglna vardandi gédar starfsvenjur vid rannséknir og sannpréfun & beitingu peirra vegna préfana a idefnum (Stjtio. ESB
L 50 20.2.2004, bls. 44).

(3 Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd dyra sem eru notud i visindaskyni (Stjtid. ESB L 276,
20.10.2010, bls. 33).
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— tillagdur dvissupéttur,

— asattanleg, dagleg inntaka (ADI), sem 16gd er til, eda adrar adferdir i samreemi vid 6. gr. reglugerdar (EB) nr.
470/2009,

— leifamerki (ef vio &),

— tillagt hamarksgildi lyfjaleifa (ef vid &),

— tillégd greiningaradferd (p.m.t. magngreiningarmérk og tilvisun, ef vid &)
2. KAFLI

GOGN FYRIR VISINDALEGT AHAETTUMAT

A. Oryggisgogn

[ mélsskjélum um oryggisprofanir skulu vera eftirfarandi skjol:

skra yfir allar rannsoknir sem fjallad er um i malsskjélunum,

yfirlysing til stadfestingar & pvi ad med fylgi 61l gdgn, hagsted jafnt sem dhagsteed, sem umseekjanda/beidanda er kunnugt
um pegar hann leggur skjolin fram,

rokstudningur fyrir pvi ef einhverjum tegundum rannsokna er sleppt,
Utskyring & pvi ef annars konar rannsdkn er héfd med,

ef rannsokn er eldri en tilskipun 2004/10/EB eda ekki er vitad hvort hin var gerd samkvemt gédum starfsvenjum vid
rannsoknir skal fjalla um hvada veegi rannsoknir, sem eru ekki gerdar i samreemi vid gddar starfsvenjur vid rannsoknir, geta
haft fyrir dhattumatid i heild sinni.

I hverri rannsoknarskyrslu skulu vera eftirfarandi skjol:

A.0.

afrit af rannsoknarasetluninni (adferdarlysing, p.m.t. breytingar og fravik),
undirritud yfirlysing um ad gédum starfsvenjum vid rannsoknir sé fylgt, ef vid 4,
lysing & adferdum, teekjum og efnum sem notud eru,

lysing & profunarkerfinu og rékstudningur fyrir vali & pvi,

lysing & peim nidurstédum sem fengust sem skal vera nzgilega itarleg til ad haegt sé ad meta nidurstddurnar & gagnryninn
hatt, 6had talkun hofundar,

tolfredileg greining & nidurstédunum, eftir pvi sem vid &,

umfjollun um nidurstddurnar, med athugasemdum um magn sem hefur merkjanleg (skadleg) ahrif og mérk um engin
merkjanleg, skadleg ahrif (NO(A)EL), og um 6venjulegar nidurstddur, ef einhverjar eru,

itarleg lysing og gagnger umfj6llun um nidurstédur rannséknarinnar.
itarleg og gagnrynin samantekt

Pessi itarlega og gagnryna samantekt skal vera undirritud og dagsett. Upplysingar um menntun héfundar,
starfspjalfun og starfsreynslu skulu fylgja. Gera skal grein fyrir faglegum tengslum hofundar vid
umsakjanda/beidanda.

I vidauka skal gefa stutta samantekt yfir 61l mikilveeg gogn, jafnan i t6flum eda linuritum pegar unnt er, og i
vidaukum vid skjalid skulu einnig vera videigandi, boklegar tilvisanir. Fjalla skal um hvada veegi rannsoknirnar, sem
lagdar eru fram, hafa fyrir matid & peirri ahattu sem ménnum kann ad stafa af lyfjaleifum. ltarlega og gagnryna
samantektin og vidaukarnir vid hana skulu innihalda nakveemar millivisanir i upplysingar i adalskjélunum. I pessum
peetti skal ekki tilgreina nyjar rannsdknir sem er ekki ad finna i adalskjélunum.
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Al Néakvaem audkenning efnisins sem umsoknin/beidnin vardar:
All INN-heiti,
Al2. IUPAC-heiti (IUPAC: Alpjédasamtok um hreina og hagnyta efnafradi),
Al3. CAS-nUmer (CAS: Upplysingapjonusta um idefni),
Al4. medferdarfraedileg, lyfjafredileg og efnafreedileg flokkun,
A.1.5. samheiti og skammstafanir,
A.16. byggingarformdla,
Al7. sameindaformdla,
A.l8. sameindapyngd,
A.1.9. hreinleikastig,
A.1.10. eigindleg og megindleg samsetning 6hreininda,
A.1.11.  lysing & edlisfreedilegum eiginleikum,
A.1.11.1. bradslumark,
A.1.11.2. sudumark,
A.1.11.3. gufuprystingur,
A.1.11.4. leysni i vatni og lifrenum leysiefnum, tilgreind i g/l, &samt hitastigi,
A.1.115. péttni,
A.1.11.6. brotstudull, snaningur o.s.frv.,
A1.11.7. pKa,
A.1.11.8. prétinbinding,
A2 Liflyfjafreedi,
A2.1. lyfhrifafraeoi,
A22. lyfjahvarfafraedi i tilraunadyrum (frasog, dreifing, umbrot, Gtskilnadur),
A3. Eiturefnafraedi (i tilraunadyrum),
A3.1. eiturhrif eftir einn skammt, ef pau liggja fyrir,
A3.2. eiturhrif eftir endurtekna skammta,
A.3.2.1. 90 daga profun & eiturhrifum vid endurtekna skammta um munn,
A.3.2.2. profun & (langvinnum) eiturhrifum vid endurtekna skammta,
A.3.3. pol hja markdyrategundum, ef pad liggur fyrir,
A3.4. eiturhrif & @xlun, ad medtdldum eiturhrifum & proskun,

A34.1.

rannsékn & ahrifum a exlun,
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A.3.4.2. rannsokn a eiturhrifum & proskun,

A.3.5. erfdaeiturhrif,

A.3.6. krabbameinsvaldandi ahrif,

A4, Adrar krofur,

A4l sérrannsoknir (t.d. & dnemiseiturhrifum og taugaeiturhrifum),
A42. orverufredilegir eiginleikar lyfjaleifa (ef vio &),

A.4.2.1. hugsanleg ahrif & parmafléru manna,

A.4.2.2.  mdguleg ahrif & 6rverur sem eru notadar i idnadarvinnslu matveela,
A4.3. athuganir & ménnum,

Ab. Akvordun asettanlegrar, daglegrar inntéku (ADI) eda 6nnur vidmidunarmark.

B. Upplysingaskjal um leifar

I mélsskjélum um lyfjaleifaprofanir skulu vera eftirfarandi skjél:

— skré yfir allar rannsoknir sem fjallad er um i malsskjélunum,

— yfirlysing til stadfestingar & pvi ad med fylgi 61l gogn, hagsted jafnt sem Ghagsted, sem umsakjanda/beidanda er kunnugt
um pegar hann leggur skjélin fram,

— ef einhverjar tegundir rannsokna eru ekki teknar med skal pad rokstutt,
— Utskyring & pvi ef annars konar rannsokn er h6fo med,

— ef rannsokn er eldri en tilskipun 2004/10/EB eda ekki er vitad hvort hin var gerd samkveemt godum starfsvenjum vid
rannsoknir skal fjalla um hvada veegi rannsoknir, sem eru ekki gerdar i samreemi vid gédar starfsvenjur vid rannsoknir, geta
haft fyrir haettumatid i heild sinni.

I hverri rannsoknarskyrslu skulu vera eftirfarandi skjol:

— afrit af rannsoknardztluninni (adferdarlysing, p.m.t. breytingar og fravik),

— undirritud yfirlysing um ad godum starfsvenjum vid rannsoknir sé fylgt, ef vid 4,
— lysing & adferdum, teekjum og efnum sem notud eru,

— lysing & profunarkerfinu og rékstudningur fyrir vali & pvi,

— lysing & peim nidurstddum sem fengust sem skal vera nzgilega itarleg til ad haegt sé ad meta nidurstddurnar & gagnryninn
hatt, 6had tilkun hofundar,

— tolfredileg greining & nidurstddunum, eftir pvi sem vid 4,
— umfjéllun um nidurstédurnar,
— itarleg lysing og gagnger umfjollun um nidurstédur rannsdknarinnar.
B.0. itarleg og gagnrynin samantekt
bessi itarlega og gagnryna samantekt skal vera undirritud og dagsett. Upplysingar um menntun héfundar,

starfspjalfun og starfsreynslu skulu fylgja. Gera skal grein fyrir faglegum tengslum héfundar vid umsakjanda/
beidanda.
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i vidauka skal gefa stutta samantekt yfir 61l mikilvaeg gogn, jafnan i toflum eda linuritum pegar unnt er, og i
vidaukum vid skjalid skulu einnig vera videigandi, boklegar tilvisanir. Fjalla skal um hvada vagi rannséknirnar, sem
lagdar eru fram, hafa fyrir akvordun & hamarksgildum leifa. itarlega og gagnryna samantektin og vidaukarnir skulu
innihalda nakvaemar millivisanir i upplysingar i adalskjélunum. I pessum paetti skal ekki tilgreina nyjar rannsoknir
sem er ekki ad finna i adalskjélunum.

B.1. Umbrot og lyfjaleifahvorf:

B.1.1. lyfjahvarfafraedi i tegundum sem gefa af sér afurdir til manneldis (frasog, dreifing, umbraot, Gtskilnadur),
B.1.2. brotthvarf lyfjaleifa,

B.1.2.1. audkenning leifamerkis,

B.1.2.2. hlutfall merkiefnis midad vio lyfjaleifar i heild sinni,

B.2. gogn um voktun og vahrif, ef pau skipta mali,

B.3. adferd til greiningar a leifum,

B.3.1. lysing & adferdinni samkveemt alpjodlega sampykktu snidi,

B.3.2. gilding adferdarinnar i samraemi vid videigandi leidbeiningar sem framkvaemdastjornin og Lyfjastofnun Evrépu hafa
gefid ut.

3. KAFLI
ATRIPI SEM HAFA PARF | HUGA VID AHATTUSTIJORNUN

A grundvelli dhattumatsins sem er unnid skal fjalla um videigandi tilmaeli um &haettustjérnun i samrami vid 7. gr. reglugerdar
(EB) nr. 470/2009, einkum:

— adra logmaeta peetti, s.s. teknilega peetti sem varda matvala- og fédurframleidslu, mdguleika 4 eftirliti, notkunarskilyrdi og
notkun efnanna i dyralyf,

— Onnur atridi sem hafa parf i huga og skipta mali vid akvérdun & hamarksgildum lyfjaleifa,
— Utfeerslu hdmarksgilda lyfjaleifa,

— ihugunarefni vidvikjandi hugsanlegum framreikningi & hdmarksgildum leifa.



