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FRAMKVAMDARAKVORDUN FRAMKV/AMDASTIORNARINNAR 2021/EES/78/08
(ESB) 2019/769

fra 14. mai 2019

um breytingu & framkveemdarakvordun 2012/715/ESB um skra yfir pridju 16nd med regluramma
sem gildir um virk efni i mannalyf og tilheyrandi starfsemi a svidi eftirlits og framfylgdar sem
tryggir lydheilsuvernd sem er jafngild peirri sem er vid lydi i Sambandinu (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. ndvember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud
eru ménnum (%), einkum 1. mgr. 111. gr. b,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) pridja landi er heimilt ad 6ska eftir pvi vio framkveemdastjornina, i samreemi vid 1. mgr. 111. gr. b i tilskipun
2001/83/EB, a0 han meti hvort reglurammi pess lands fyrir virk efni, sem eru flutt Gt til Sambandsins, og tilheyrandi
starfsemi & svidi eftirlits og framfylgdar tryggi lydheilsuvernd sem er jafngild peirri sem er vid lydi i Sambandinu, i pvi
skyni ad vera feert & skra yfir pridju 16nd sem tryggja jafngilda lydheilsuvernd.

2) I bréfi dagsettu 22. jandar 2015 6skadi Lydveldid Korea eftir ad vera feert & skra i samraemi vid 1. mgr. 111. gr. b i
tilskipun 2001/83/EB. A grunni athugunar & vidkomandi skjélum og tveimur athugunum & vettvangi, og med
tilhlydilegu tilliti til adgerdaraaetlunarinnar sem légbeer yfirvold i Kdreu, raduneyti matveela- og lyfjadryggis, 16géu fram
12. febrdar 2019, var nidurstadan ur jafngildismati framkveemdastjérnarinnar ad kréfunum i peirri grein veeri fullnagt.

3) Breyta etti framkvaemdarakvordun framkveemdastjornarinnar 2012/715/ESB (2) til samraemis vid pad,

SAMPYKKT AKVORBUN PESSA:

1.9r.
I stad vidaukans vid framkveemdarakvérdun 2012/715/ESB kemur vidaukinn vid pessa akvérdun.
2.gr.

Akvordun pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Gjort i Brussel 14. mai 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 126, 15.5.2019, bls. 70. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 102/2020
frd 14. Jali 2020 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtié. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.

(®» Framkveemdarakvoroun framkvaemdastjérnarinnar 2012/715/ESB fra 22. névember 2012 um skra yfir pridju 16nd med regluramma sem
gildir um virk efni i mannalyf og tilheyrandi starfsemi & svidi eftirlits og framfylgdar sem tryggir lydheilsuvernd sem er jafngild peirri sem
er vid lydi i Sambandinu, i samraemi vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB (Stjtid. ESB L 325, 23.11.2012, bls. 15).
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VIDAUKI

., VIDAUKI

Skra yfir pridju 16nd med regluramma sem gildir um virk efni i mannalyf og tilheyrandi starfsemi & svidi eftirlits og
framfylgdar sem tryggir lyoheilsuvernd sem er jafngild peirri sem er vid lydi i Sambandinu

prigja land Athugasemdir

Astralia

Brasilia

israel (1)

Japan

Lydveldid Kdrea

Sviss

Bandarikin

(1) Skilst hédan i fra sem israelsriki, ad undanskildum peim yfirradasvadum sem hafa verid undir stjorn Israels fra juni 1967, p.e. Gélanhadir,
Gasasveaedid, Austur-Jertsalem og allur Vesturbakkinn.*




