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AKVORDUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR 2014/EES/1/06
nr. 158/2013

fra 8. oktéber 2013

um breytingu 4 II. vidauka (Tzknilegar reglugeradir, stadlar, profanir og vottun)
vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR TEKID NEDANGREINDA AKVORDUN

med visan til samningsins um Evropska efnahagssvadid, er nefnist ,,EES-samningurinn® i pvi sem hér fer
a eftir, einkum akveada 98. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Fella ber inn i EES-samninginn reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1235/2010 fra
15. desember 2010 um breytingu, ad pvi er vardar lyfjagat vegna mannalyfja, a reglugerd (EB)
nr. 726/2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftir-
lit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evropu og a reglugerd (EB) nr. 1394/2007 um
hateeknimedferdarlyf (1), sbr. leidréttingar sem birtust i Stjtid. ESB L 201, 27.7.2012, bls. 138.

2)  Fella ber inn { EES-samninginn tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/84/ESB fra 15. desember
2010 um breytingu, ad pvi er vardar lyfjagat, a tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem
&tlud eru ménnum (%), sbr. leidréttingar sem birtust {1 Stjtid. ESB L 21, 25.1.2011, bls. 8 og Stjtid.
ESB L 276, 21.10.2011, bls. 63.

3) 1L vidauki vid EES-samninginn breytist pvi i samrami vid pad.
AKVORDUNIN ER SVOHLJODANDI:

1. gr
Akvadi X111 kafla I1. vidauka vid EES-samninginn breytist sem hér segir:

1. Eftirfarandi texti beetist vid 4 eftir ordunum ,,nefndarinnar um lyf vid fatioum sjukdomum (COMP)*“ i
13. mgr. inngangsordanna:

»» nefndarinnar um ahaettumat 4 svidi lyfjagatar (PRAC)“
2. Lidur 15q (tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB) breytist sem hér segir:
i) Eftirfarandi undirlidur beetist vid:

»— 32010 L 0084:Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/84/ESB fra 15. desember 2010
(Stjtio. ESB L 348, 31.12.2010, bls. 74), sbr. leidréttingar sem birtust i Stjtid. ESB L 21,
25.1.2011, bls. 8 og Stjtid. ESB L 276, 21.10.2011, bls. 63.

ii) Texti adlogunarlidarins hljodi svo:
. Akveedi reglugerdarinnar skulu, ad pvi er samning pennan vardar, adlogud sem hér segir:

a) Stjornvoldum i Liechtenstein er ekki skylt ad taka patt { dreifdri malsmedferd (DCP) og mals-
medferd gagnkvaemrar vidurkenningar (MRP) og beim er pvi ekki skylt ad gefa ut tilsvarandi
markadsleyfi. Pess i stad skulu markadsleyfi, sem gefin eru ut i Austurriki samkvamt DCP og
MRP, gilda { Liechtenstein ad beidni umsakjanda um markadsleyfi.

b) EFTA-rikjum er heimilt ad hefja flytimedferd Sambandsins samkvaemt 4. patti 3. kafla
IX. balks tilskipunarinnar.

c) AOJ pvi er vardar IX. balk, munu stjornvold i Austurriki annast framkveemd 4 skuldbindingum
Liechtensteins. Stjornvold i Liechtenstein munu pd, ad svo miklu leyti sem pad gildir um
Liechtenstein:

— reka lyfjagatarkerfi { samraemi vid 1. mgr. 101. gr.,

— gera reglulega uttekt 4 lyfjagatarkerfi sinu { samreemi vio 2. mgr. 101. gr.,

(1) Stjtio. ESB L 348, 31.12.2010, bls. 1.
(® Stjtio. ESB L 348, 31.12.2010, bls. 74.
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— tnefna logbert yfirvald til ad sinna verkefnum sinum 4 svidi lyfjagatar i samremi vid
3. mgr. 101. gr.,

— gera allar naudsynlegar radstafanir til ad hvetja sjiklinga, lekna, lyfjafredinga og adra
faglaerda heilbrigdisstarfsmenn til ad skyra l16gberum landsyfirvoldum fra aukaverkunum
sem grunur er um { samreemi vid a-1id 102. gr.,

— audvelda sjuklingum ad senda inn tilkynningar med pvi ad bjoda upp a énnur snid fyrir
tilkynningar til viobdtar vid pau snid sem eru a Netinu i samraemi vid b-1id 102. gr.,

— lagt 4 markadsleyfishafa pa skyldu ad reka dhattustjornunarkerfi, eins og um getur i c-1id
3. mgr. 104. gr. ef uppi eru dhyggjur af ahaettu sem kann ad hafa ahrif 4 samband ahzattu
og avinnings af tilteknu lyfi med markadsleyfi { samreemi vid 2. mgr. 104. gr. a. Stjorn-
vold 1 Liechtenstein munu, pegar pau leggja 4 slika skyldu, hafa hlidsjon af samsvarandi
akvordun stjornvalda i Austurriki,

— stofna og vidhalda landsbundinni lyfjavefgatt sem skal vera tengd evropsku lyfjavefgattinni
i samrami vid 106. gr.,

— skra allar aukaverkanir sem grunur er um 4 yfirradasvadi peirra og pau fa vitneskju um fra
fagleerdum heilbrigdisstarfsmonnum og sjuklingum og sja til pess ad haegt sé ad senda inn
tilkynningar um slikar aukaverkanir i gegnum landsbundnar lyfjavefgattir eda eftir 60rum
leidum i samrami vio 1. mgr. 107. gr. a, og

— senda tilkynningar { samraemi vid 4. mgr. 107 gr. a.
d) Eftirfarandi undirgrein baetist vio 1 5. mgr. 107. gr. c:

»Svissneskt markadsleyfi fyrir lyfi sem 6dlast gildi i Liechtenstein samkvaemt 16gum i
Liechtenstein a grundvelli tollabandalags milli Furstadeemisins Liechtensteins og Sambands-
rikisins Sviss skal ekki teljast fyrsta leyfi til ad setja voru & markad ad pvi er pessa malsgrein
vardar.*

3. Eftirfarandi undirliour baetist vid i 1i0 15zb (reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004):

»— 32010 R 1235: Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1235/2010 fra 15. desember 2010
(Stjtid. ESB 348, 31.12.2010, bls. 1), sbr. leidréttingar sem birtust { Stjtid. ESB L 201, 27.7.2012,
bls. 138.

4. Eftirfarandi baetist vio 1 1id 15zh (reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007):
,,eins og henni var breytt med:

— 32010 R 1235: Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1235/2010 fra 15. desember 2010
(Stjtid. ESB 348, 31.12.2010, bls. 1), sbr. leidréttingar sem birtust i Stjtid. ESB L 201, 27.7.2012,
bls. 138.°

2. gr

Islenskur og norskur texti reglugerdar (ESB) nr. 1235/2010, sbr. leidréttingar sem birtust i Stjtid. ESB
L 201, 27.7.2012, bls. 138, og tilskipunar 2010/84/ESB, sbr. leidréttingar sem birtust i Stjtid. ESB L 21,
25.1.2011, bls. 8 og Stjtio. ESB L 276, 21.10.2011, bls. 63, sem verdur birtur i EES-vidbeeti vio Stjornar-
tidindi Evropusambandsins, telst fullgiltur.

3.gn

Akvérdun pessi 68last gildi 9. oktober 2013, eda daginn eftir ad sidasta tilkynning samkvamt 1. mgr.
103. gr. EES-samningsins berst sameiginlegu EES-nefndinni (*), hvort sem ber upp sidar.

Ad pvi er vardar Liechtenstein, 60last dkvoroun pessi gildi sama dag eda gildistokudag breytinga &
samningi milli Liechtensteins og Austurrikis par sem meelt er fyrir um nénari utferslu 4 vidurkenningu
Liechtensteins & austurriskum markadsleyfum samkvemt dreifori malsmedferd (DCP) og malsmedferd
gagnkvaemrar vidurkenningar (MRP), hvort sem ber upp sidar.

(*) Stjornskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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4. gn

Akvordun pessi skal birt { EES-deild Stjdrnartidinda Evrépusambandsins og EES-vidbati vid pau.

Gjort i Brussel 8. oktdber 2013.
Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
borir Ibsen

formadur.



