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REGLUGERD

um (6.) breytingu a reglugero nr. 539/2000,
um heimildir dyralaekna til ad avisa lyfjum.

1. gr.

13. gr. reglugerdarinnar verour svohljédandi:

Pegar ekki er faanlegt lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir 4 Islandi gegn akvednum
sjukdomi 1 tilgreindri dyrategund sem ekki gefur af sér afurdir til manneldis, er dyraleekni heimilt, a
eigin abyrgd, ad gefa eda hafa sjalfur umsjon med pvi ad dyrid fai:

1. dyralyf sem hefur islenskt markadsleyfi til notkunar handa annarri dyrategund eda vio

00rum sjukdomi 1 sému dyrategund, eda;

2. ef ekki er til lyf eins og um getur i 1. tdlulid, lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir i
00ru EES-riki til notkunar handa somu dyrategund eda annarri dyrategund, vid peim
sjukdémi sem um redir eda vid 6drum sjukdomi, eda;

3. efekki er til lyf eins og um getur i 2. t6lulid, lyf sem hefur islenskt markadsleyfi til notkunar
handa m6énnum, eda;

4. ef ekki er til lyf eins og um getur i 3. t6lulid a0 framleitt sé i lyfjabao lyf i samraemi vio
forskrift dyralaeknis.

2. gr.

A eftir 13. gr. reglugerdarinnar kemur ny grein, 13. gr. a, svohljédandi:

Pegar ekki er faanlegt lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir 4 Islandi gegn akvednum
sjukdomi 1 tilgreindri dyrategund sem gefur af sér afurdir til manneldis, er dyraleekni heimilt, & eigin
abyrgd, ad gefa eda hafa sjalfur umsjon med pvi ad dyr 4 tilteknum stad fai:

1. dyralyf sem hefur islenskt markadsleyfi til notkunar handa annarri dyrategund eda viod

00rum sjukdomi 1 sému dyrategund, eda;

2. ef ekki er til lyf eins og um getur i 1. tdlulid, lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir i
60ru EES-riki til notkunar handa somu dyrategund eda annarri dyrategund sem gefur af sér
afurdir til manneldis, vio peim sjukdémi sem um raedir eda vid 6drum sjukdomi, eda;

3. efekki er til lyf eins og um getur i 2. t6lulid, lyf sem hefur islenskt markadsleyfi til notkunar
handa moénnum, eda;

4. ef ekki er til lyf eins og um getur i 3. t6lulid a0 framleitt sé i lyfjabud lyf i samremi vid
forskrift dyralaeknis.

3. gr.

Eftirfarandi breytingar verda 4 14. gr. reglugerdarinnar:

a. Vid greinina betist ny malsgrein, sem verdur 1. mgr., svohljodandi: Oheimilt er ad gefa
dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis lyf nema lyfjafraedilega virk efni pess séu
tilgreind 1 t6flu 1 1 vidauka vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010.

b. Istad ordsins,,13. gr. i 1. mgr., kemur: 13. gr. a.

4. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 12. gr., sbr. 50. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum, 6dlast pegar gildi.
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