Nr. 47/14 EES-vidbeatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 3.9.2009

AKVORDUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR 2009/EES/47/07
nr. 61/2009

fra 29. mai 2009

um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) og
boékun 37 vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR TEKID NEDANGREINDA AKVORDUN

med visan til samningsins um Evropska efnahagssva0id, med dordnum breytingum samkvemt bokun um
breytingu 4 samningnum um Evropska efnahagssvadid, er nefnist ,,samningurinn® i pvi sem hér fer 4 eftir,
einkum akvada 98. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1L vidauka vid samninginn var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 6/2009 fra
5. febraar 2009 (V).

2)  Bokun 37 vid samninginn var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 81/2008 fra
4. jali 2008 (3).

3) Fellaber inn i samninginn reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004
um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjastofnunar Evropu ()

4)  Fella ber inn i samninginn tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/27/EB fra 31. mars 2004 um
breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum (4)

5)  Fella ber inn i samninginn tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/28/EB fra 31. mars 2004 um
breytingu 4 tilskipun 2001/82/EB um Bandalagsreglur um dyralyf (°)

6)  Fella ber inn i samninginn tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/24/EB fra 31. mars 2004 um
breytingu, ad pvi er vardar hefobundin nattarulyf, a tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um
lyf sem etlud eru ménnum (°)

7)  Fella ber inn i samninginn reglugerd framkveaemdastjornarinnar (EB) nr. 2049/2005 fra 15. desember
2005 par sem melt er fyrir um reglur, samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004, vardandi gjold sem Orfyrirtaeki, litil fyrirtaeki og medalstor fyrirtaeki skulu greida
Lyfjastofnun Evropu og stjornsysluadstod sem han veitir peim (7)

8)  Fella ber inn i samninginn reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 507/2006 fra 29. mars 2006
um skilyrt markadsleyfi fyrir mannalyfjum sem falla undir gildissvid reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004 (%)

9) Vikka ber gildissvid bokunar 37 vid samninginn pannig ad hun taki til samremingarhopa vegna
gagnkvaemrar vidurkenningar og sjalfsteedrar malsmedferdar (mannalyf) og (dyralyf) i samremi vid
akveeoi 101. gr. samningsins.

AKVORDUNIN ER SVOHLJODANDI:

1. gr

II. vidauki og bokun 37 vid samninginn breytist sem segir i vidauka vid dkvordun pessa.

(') Stjtid. ESB L 73, 19.3.2009, bls. 39, og EES-vidbztir vid Stjtid. ESB nr. 16, 19.3.2009, bls. 10.
() Stjtid. ESB L 280, 23.10.2008, bls. 12, og EES-vidbeetir vid Stjtid. ESB nr. 64, 23.10.2008, bls. 5.
() Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.

(*)  Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 34.

() Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 58.

(%) Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 85.

() Stjtid. ESB L 329, 16.12.2005, bls. 4.

(®)  Stjtid. ESB L 92, 30.3.2006, bls. 6.
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2. gr

Islenskur og norskur texti reglugerda (EB) nr. 726/2004, 2049/2005 og 507/2006 og tilskipana 2004/27/
EB, 2004/28/EB og 2004/24/EB, sem verdur birtur i EES-vidbceti vid Stjornartidindi Evropusambandsins,
telst fullgiltur.

3. gr

Akvordun pessi 68last gildi 30. mai 2009 eda daginn eftir ad sidasta tilkynning samkvaemt 1. mgr. 103. gr.
samningsins berst sameiginlegu EES-nefndinni (*), hvort sem ber upp sidar. Ad pvi er vardar Liechtenstein
skal akvordun pessi 60last gildi sama dag eda gildistokudag samnings Liechtensteins og Austurrikis um
teeknileg atridi sem varda vidurkenningu stjérnvalda i Liechtenstein a austurriskum markadsleyfum sem
eru veitt samkvamt sjalfstaedri malsmedferd (DCP) og malsmedferd gagnkveemrar vidurkenningar (MRP),
hvort sem ber upp sidar.

4. gr.

Akvordun pessi skal birt i EES-deild Stjérnartidinda Evrépusambandsins og EES-vidbaeti vid pau.

Gjort i Brussel 29. mai 2009.
Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
Alan Seatter

formadur.

(*) Stjornskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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VIDAUKI
vid akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 61/2009

11. vidauki og bokun 37 vid samninginn breytist sem hér segir:

1.

Eftirfarandi komi i stad textans i inngangsordum XIII. kafla II. vidauka vid samninginn, allt fra fjordu malsgrein ad
telja:

»Pegar dkvardanir um sampykki fyrir lyfjum eru teknar samkvemt malsmedferd Bandalagsins, sem melt er fyrir
um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004, tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB, eins
og henni var breytt med tilskipun Evroépupingsins og radsins 2004/27/EB, og tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/82/EB, eins og henni var breytt med tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/28/EB, skulu EFTA-rikin taka
samtimis samsvarandi akvardanir & grundvelli viokomandi gerda, p.e. adur en 30 dagar eru lidnir fra akvordun
Bandalagsins. Sameiginlega EES-nefndin skal latin vita og skal hun birta reglulega skrar um slikar akvardanir i
EES-viobeeti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins.

Eftirlitsstofnun EFTA skal hafa eftirlit med beitingu akvardana sem EFTA-rikin taka eins og kvedid er & um i
109. gr. samningsins.

AQ pvi leyti sem videigandi gerdir kveda a um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu, timabundna nidurfellingu
eda afturkéllun markadsleyfis, sem og eftirlit, ad medtalinni lyfjagat, skodanir og vidurldg, skulu l6gbeer yfirvold
i EFTA-rikjunum annast pessi og 6nnur sambearileg verkefni & grundvelli somu skuldbindinga og 16gbar yfirvold
adildarrikja EB.

Risi 4greiningur milli samningsadila um framkvaemd pessara akvaoda gilda dkvaedi VII. hluta samningsins, ad
breyttu breytanda.

EFTA-rikin skulu taka fullan patt i storfum Lyfjastofnunar Evropu, sem nefnd er ,,stofnunin® i pvi sem hér fer a eftir,
sem komid var & f6t med reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004.

Fjarhagsleg akvadi 2. kafla IV. balks reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 skulu gilda um
patttoku EFTA-rikjanna i storfum stofnunarinnar.

EFTA-rikin skulu pvi taka patt i framlagi Bandalagsins sem um getur i 3. mgr. 67. gr. reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 726/2004.

[ pessu tilliti gilda malsmedferdarreglurnar sem maelt er fyrir um i a-1id 1. mgr. 82. gr. samningsins og bokun 32, ad
breyttu breytanda, um fjarframlag EFTA-rikjanna i tengslum vid fyrmefnt framlag Bandalagsins.

EFTA-rikjunum er heimilt ad senda aheyrnarfulltraa a fundi stjornar stofnunarinnar.

EFTA-rikin skulu taka fullan patt i storfum nefndar um lyf sem @tlud eru ménnum, nefndar um lyf sem ztlud eru
dyrum, nefndar um lyf vid fatidum sjikdémum og nefndar um nattarulyf. Um patttoku fulltrGa EFTA-rikjanna fer
nanar eftir kvaedum 1. kafla IV. balks reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004. Slikir fulltrtiar
skulu po ekki hafa atkveedisrétt og afstada peirra skal skrad sérstaklega. Formennsku getur adeins gegnt fulltrtii sem
tilnefndur er af adildarriki EB.

EFTA-rikin skulu taka fullan patt i storfum samraemingarhopsins sem settur er a fot samkvaemt 27. gr. tilskipunar
Evropupingsins og radsins 2001/83/EB, eins og henni var breytt med tilskipun Evropupingsins og radsins
2004/27/EB, og 31. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB, eins og henni var breytt med tilskipun
Evropupingsins og radsins 2004/28/EB. Fulltriar EFTA-rikjanna skulu p6 ekki hafa atkveadisrétt og afstada peirra
skal skrad sérstaklega. Formennsku getur adeins gegnt fulltrai sem tilnefndur er af adildarriki EB.

EFTA-riki getur 6skad pess ad stofnunin hefji gerdardomsmal samkvaemt akvadum 4. kafla III. balks tilskipunar
Evropupingsins og radsins 2001/83/EB, eins og henni var breytt med tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/27/
EB, og 4. kafla I1I. balks tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/82/EB, eins og henni var breytt med tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2004/28/EB. Slikri 6sk skal i upphafi beint til framkveemdastjornarinnar og meti hiin
oskina pannig ad hun vardi sameiginlega hagsmuni skal hin framsenda hana stofnuninni til frekari medferdar.

EFTA-rikin skulu taka fullan patt i deetluninni um rafraena midlun upplysinga um sérlyf.

Stjornvold 4 fslandi og i Noregi skulu lata [6gbaerum yfirvoldum sinum og markadsleyfishofum i té markadsleyfin
4 pvi tungumali sem naudsynlegt er vegna adgangs ad eigin markadi peirra.

Engin gjold koma til greidslu fyrir markadsleyfi sem veitt er fyrir 1yfi i kjolfar alits sem par til ber visindanefnd
stofnunarinnar hefur sampykkt, i samraemi vid akvaedi 9. gr. eda 34. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004, 6nnur en pau sem um getur i 3. mgr. 67. gr. og 70. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004.

Stofnunin, sem hefur réttarstodu 16gadila, skal i 6llum rikjum samningsadila njota fyllsta rétthaefis sem 16gadili
samkvamt logum peirra.
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EFTA-rikin skulu beita gagnvart stofnuninni og starfsfolki hennar Bokun um sérréttindi og fridhelgi
Evrépubandalaganna.

Vid beitingu reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 skulu akvaedi reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra 30. mai 2001 um almennan adgang ad skjélum Evropupingsins, radsins og fram-
kvaemdastjornarinnar einnig gilda um pau skjol stofnunarinnar sem varda EFTA-rikin.

bratt fyrir akvaedi a-lidar 2. mgr. 12. gr. rddningarskilmala annarra starfsmanna Evropubandalaganna er forstjora
stofnunarinnar heimilt ad gera radningarsamning vid rikisborgara EFTA-rikjanna sem njota oskertra borgaralegra
réttinda.*

Brott falli texti lidar 15g (reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93) i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn.

Eftirfarandi baetist vio i 1id 15p (tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB) i XIII. vidauka II. vidauka vid
samninginn:

,eins og henni var breytt meo:

— 32004 L 0028: Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/28/EB fra 31. mars 2004 (Stjtid. ESB L 136,
30.4.2004, bls. 58).*

Eftirfarandi undirlidir beetist vid i 1id 15q (tilskipun 2001/83/EB) 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn:

»— 32004 L 0027: Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/27/EB fra 31. mars 2004 (Stjtid. ESB L 136,
30.4.2004, bls. 34),

— 32004 L 0024: Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/24/EB fra 31. mars 2004 (Stjtio. ESB L 136,
30.4.2004, bls. 85).«

Eftirfarandi baetist vio 11id 15p (tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB) oglid 15q (tilskipun Evropupingsins
og radsins 2001/83/EB) 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn, 4 eftir akveedinu um bradabirgdafyrirkomulag:

Akvadi tilskipunarinnar skulu, ad pvi er samning pennan vardar, adlogud sem hér segir:

Stjornvoldum i Liechtenstein er ekki skylt ad taka patt i sjalfsteedri malsmedferd (DCP) og malsmedferd gagn-
kveemrar vidurkenningar (MRP) og peim er pvi ekki skylt ad gefa ut tilsvarandi markadsleyfi. Pess i stad skulu
markadsleyfi, sem gefin eru ut i Austurriki samkvaemt DCP og MRP, gilda i Liechtenstein eftir beidni umsakjanda
um markadsleyfi.“

Eftirfarandi 1idir beetist vid a eftir 1id 15za (reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1950/2006) i XIII. kafla
II. vidauka vid samninginn:

,»15zb. 32004 R 0726: Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd
Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um
stofnun Lyfjastofnunar Evropu (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).

Akveedi reglugerdarinnar skulu, ad pvi er samning pennan vardar, adlogud sem hér segir:

begar um radir markadsleyfishafa, sem hefur stadfestu i EFTA-riki, skal pad EFTA-riki fara med réttinn
til ad beita markadsleyfishafa fjarhagslegum vidurlogum i samreemi vid 3. mgr. 84. gr., ad fenginni tillogu
framkvamdastjornar Evropubandalaganna.

15zc. 32005 R 2049: Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2049/2005 fra 15. desember 2005 par sem
melt er fyrir um reglur, samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004, vardandi gjold
sem Orfyrirtaeki, 1itil fyrirteeki og medalstor fyrirtaeeki skulu greida Lyfjastofnun Evropu og stjornsysluadstod
sem hun veitir peim (Stjtid. ESB L 329, 16.12.2005, bls. 4).

15zd. 32006 R 0507: Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 507/2006 fra 29. mars 2006 um skilyrt
markadsleyfi fyrir mannalyfjum sem falla undir gildissvid reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004 (Stjtido. ESB L 92, 30.3.2006, bls. 6.)*

Eftirfarandi lidir beetist vid i bokun 37 vid samninginn (med skra sem kvedid er aum i 101. gr.):

,,27. Samramingarhdpur vegna gagnkvemrar vidurkenningar og dreiforar malsmedferdar (mannalyf) (tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/83/EB).

28. Samramingarhdpur vegna gagnkvemrar vidurkenningar og dreifdrar malsmedferdar (dyralyf) (tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/82/EB).





