145. l16ggjafarping 2015-2016.
Pingskjal 375 — 188. mal.
Sidari umrzeda.

Nefndaralit

um tillogu til pingsalyktunar um stadfestingu akvordunar sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 15/2015 um breytingu a II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar,
profanir og vottun) vio EES-samninginn.

Fra utanrikismalanefnd.

Nefndin hefur fjallad um malid og fengid 4 sinn fund Bryndisi Kjartansdéttur fra utan-
rikisraduneyti og Gudlin Steinsdottur fra velferdarraduneyti.

Med tillogunni er leitad heimildar Alpingis til ad stadfesta akvérdun sameiginlegu EES-
nefndarinnarnr. 15/2015, fra 25. febrtiar 2015, um breytingu 4 I1. vidauka (Teknilegar reglu-
gerdir, stadlar, profanir og vottun) vio EES-samninginn fra 2. mai 1992, og til ad fella inn
i samninginn framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 520/2012 fra 19.
juni 2012 um framkvemd lyfjagatarstarfsemi sem kvedid er 4 um i reglugerd Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 726/2004 og tilskipun Evroépupingsins og radsins 2001/83/EB. Sex man-
aoa frestur samkvaemt EES-samningnum til ad aflétta stjornskipulegum fyrirvara var veittur
til 25. agast 2015. Framsetning tilldgunnar telst ad mati nefndarinnar i samrami vid 4. gr.
reglna um pinglega medferd EES-mala.

Med tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum og innleidd
var me0 reglugerd (ESB) nr. 1235/2010, sem breytti reglugerd (EB) nr. 726/2004, og tilskip-
un 2010/84/ESB, sem breytti tilskipun 2001/83/EB er vardar lyfjagat, var lagour grunnur ad
lyfjagatarkerfi sem tok gildi i adildarrikjum Evrépusambandsins 1. juli 2012 og er @tlad ad
auka lydheilsuvernd, beeta skilvirkni lyfjagatarkerfisins i Evropu og auka oryggi vid dreif-
ingu og notkun lyfja & Evrépska efnahagssveedinu. Samkvamt peim gerdum ber markads-
leyfishofum skylda til ad halda grunnskjal um lyfjagat.

Framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 520/2012 kvedur 4 um form, efni og innihald grunn-
skjals lyfjagatarkerfisins par sem skilgreindar eru lagmarkskréfur um gedakerfi fyrir fram-
kvaemd lyfjagatar af halfu markadsleyfishafa, 16gberra landsyfirvalda og Lyfjastofnunar
Evropu, hvad vardar mannaudsstjornun, eftirlit med pvi ad farid sé a0 reglum, skjalastjorn,
vardveislu gagna og uttektir. Auk pess eru skilgreindar ldgmarkskréfur vardandi voktun
gagna i Eudravigilance-gagnagrunninum (sem skrair aukaverkanir sem grunur leikur a ad
rekja megi til lyfs) og sagt er fyrir um notkun idoroa, snida og stadla, afhendingu tilkynninga
um aukaverkanir, detlanir um adhattustjornun, éryggisskyrslur og -rannsoknir.

Framkvaemdarreglugerdin kvedur nanar 4 um framkvaemd reglugerdar (ESB) nr. 1235/
2010. Innleiding peirrar gerdar kalladi & breytingu 4 lyfjaldgum, nr. 93/1994, med sidari
breytingum, sem gerd var meod logum nr. 52 fra 8. juli 2015. Su breyting myndar einnig laga-
stod fyrir innleidingu framkvamdarreglugerdar (ESB) nr. 520/2012 med stjéornvaldsfyrir-
malum. Innleiding framkvemdarreglugerdarinnar kallar pvi ekki 4 lagabreytingar.

Nefndin leggur til ad tillagan verdi sampykkt 6breytt.
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Birgitta Jonsdottir, aheyrnarfulltrii Pirata, lysir sig sampykka nefndaraliti pessu.
Ottarr Proppé og Ossur Skarphédinsson voru fjarverandi vid afgreidslu malsins.

Alpingi, 3. november 2015.

Hanna Birna Kristjansdottir, Bjorn Valur Gislason, Silja D6gg Gunnarsdottir.
form. frsm.
Vilhjalmur Bjarnason. Karl Gardarsson. Elin Hirst.

Frosti Sigurjonsson.
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