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REGLUGERD FRAMKV/ZAEMDASTJORNARINNAR (EBE) nr. 762/92

fra 27. mars 1992

um breytingar & V. vidauka vio reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 par sem meelt er
fyrir um sameiginlega adferd til ad akvarda hamarksmagn leifa dyralyfja i matveelum
Ur dyrarikinu

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evropu,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 2377/90 fr4
26. juni 1990 par sem meelt er fyrir um sameiginlega ad-
ferd til ad dkvaréa hamarksmagn leifa dyralyfja i matveel-
um ur dyrarikinu 1), eins og henni var sidast breytt med
reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EBE) nr. 675/4)2 (
einkum 11. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Til ad auka hagraedi i stjérnsyslu er aeskilegt ad upplysingar
0g gogn, er fylgja skulu beidni um akvoérdun & hamarks-
magni leifa lyfjafraedilega virks efnis sem notad er i dyralyf

i samreemi vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90, samsvari eins
nakvaemlega og unnt er peim upplysingum og gégnum sem
send skulu adildarrikjunum i umsékn um leyfi til ad setja
dyralyf a markadinn sem 16g0 er fram i samraemi vid 5. gr.
tilskipunar réddsins 81/851/EBE fra 28. september 1981 um
samraemingu laga adildarrikjanna um dyraR), gins og
henni var sidast breytt mea tilskipun 90/676/EBIE (

Breyta parf V. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90 til
ad tillit sé tekid til peirra breytinga & kréfum um prof & dyra-
lyfjum sem gerdar voru i tilskipun framkveemdastj6rnarinn-

ar 92/18/EBE fr4 20. mars 1992 um breytingu & vidauka vid
tilskipun radsins 81/852/EBE um samraemingu laga adildar-
rikjanna um stadla og adferdarlysingar fyrir efnagreiningar,
lyfja- og eiturefnafraedileg prof og kliniskar préfanir & dyra-
lyfijum.

Akveedi pessarar reglugerdar eru i samraemi vid alit nefndar
um ad laga ad teekniframférum peer tilskipanir sem fjalla um
afnam teeknilegra hindrana a vidoskiptum med dyralyf sem
stofnud var med 2. gr. b tilskipunar radsins 81/852/EBE (
eins og henni var sidast breytt med tilskipun 87/20/EBE (

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr

| stad V. vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90 komi
vidaukinn vid pessa reglugero.

2.0r

Reglugerd pessi 6dlast gildi a peim degi sem hin birtist i
Stjérnartidindum Evrépubandalagsins

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 8llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 27. mars 1992.

(%) Stjtid. EB nr. L 224, 18. 8. 1990, bls. 1.
(®) stjtid. EB nr. L 73, 19. 3. 1992, bls. 8.

() stjtid. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1.
(%) Stjtid. EB nr. L 373, 31. 12. 1990, bls. 15.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Martin BANGEMANN
varaforseti.

(®) Stjtis. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 16.
(®) Stjtia. EB nr. L 15, 17. 1. 1987, bls. 34.
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VIDAUKI

LV. VIDAUKI

Upplysingar og gogn er fylgja skulu beidni um akvordun a hamarksmagni leifa lyfjafreedilega virks efnis
sem notad er i dyralyf

Yfirlitsgogn

1  Nafn umsaekjanda eda firmaheiti og [6gheimili.

2 Heiti dyralyfsins.

3 Heiti og magn virkra efna i lyfinu asamt alpj6dlegu samheiti sem Alpjédaheilbrigdismalastofnunin hefur
sampykkt, sé pad til.

4 Framleidsluleyfi, ef pad hefur verid veitt.

5 Markadsleyfi, ef pad hefur verid veitt.

6  Samantekt & eiginleikum dyralyfsins (-lyfjanna), unnin { samraemi vié 5. gr. a tilskipunar 81/851/EBE.

A.  Upplysingagdgn um &ryggi

A.0. Skyrsla sérfreedings

A.1. Nékveem sannkenni efnisins sem umsoéknin vardar,

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.

1.5.
1.6.
1.7.
1.8.
1.9.
1.10

111

Alpjédlegt samheiti (INN).

Heiti samkveemt International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC).
Heiti samkvaemt Chemical Abstract Service (CAS).

Flokkun:

— leekningaleg,
— lyfjafraedileg.

Sambheiti og skammstafanir.
Byggingarformula.

Sameindaformula.

MoImassi.

Hreinleikastig.

Tegund og magn 6hreininda.

Lysing & edlisfreedilegum eiginleikum:
— breedslumark,

— sudumark,

— qgufuprystingur,

— leysni i vatni og lifreenum leysiefnum, greint i g/l, &samt hitastigi,
— péttni,

— brotstudull, snaningur o.s.frv.

A.2. Videigandi lyfjafreedilegar rannsoknir

2.1
2.2

Lyfjahvarfafreedi.
Lyfhrifafraedi.

A.3. Eiturefnafreedilegar rannséknir

3.1
3.2
3.3
3.4

Eiturhrif eftir einn skammt.

Eiturhrif eftir endurtekna skammta.

bol hj4 dyrategund sem lyfid er aetlad.

Ahrif eitrunar & sexlun, par med talinn vansképun fosturs.

3.4.1 Rannsokn ahrifa & eexlun.
3.4.2 Eiturahrif & fésturvisi/féstur, par med talinn vanskapnadur.

35
3.6

Stokkbreytivaldar.
Krabbameinsvaldar.
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A.4. Rannsoéknir & 66rum verkunum

4.1 Eiturahrif & 6neemiskerfid.

4.2 Orverufreedileg ahrif lyfjaleifa:

4.2.1 &parmafléru manna;

4.2.2 alifverur og 6rverur sem notadar eru i matvaelaframleidslu.
4.3 Ahrifamenn.

B. Upplysingagdgn um lyfjaleifar
B.0 Skyrsla sérfraedings

B.1. N&kveem sannkenni efnisins sem umsoknin vardar
Efni skal sannkennt i samraemi vid atridi A.1. b6 skal, pegar umsoéknin tekur til eins eda fleiri dyralyfja,
tilgreina itarlega sannkenni lyfsins sjélfs, par med talio:
— Heiti efna og magn peirra;
— hreinleiki;
— audkenni framleidslulotunnar sem notud er vid rannséknirnar; tengsl hennar vid fullunnid lyfio;
— edlisvirkni og hreinleiki geislamerktra efna;
— stadsetning merktra frumeinda i sameindinni.

B.2. Rannsoknir a lyfjaleifum

2.1 Lyfjahvarfafraedi
(frasog, dreifing, umbrot, utskilnadur).

2.2 Brotthvarf lyfjaleifa.

2.3 Utreikningar og skyringar & hamarksmagni leifa (MRL).
B.3. Venjubundin greiningaradferd vid athugun & lyfjaleifum

3.1 Lysing & adferdinni.

3.2 Gilding adferdarinnar.

3.2.1 sérheefni;

3.2.2 nakveemni, par med talid naemi;

3.2.3 samkveaemni;

3.2.4 greiningarmork;

3.2.5 magngreiningarmork;

3.2.6 notagildi og notkunarsvid vid venjuleg skilyrdi & rannséknarstofu;

3.2.7 naemi fyrir truflunum.”



