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AKVORDUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR 2024/EES/23/51
nr. 371/2021

fra 10. desember 2021

um breytingu 4 II. vidauka vido EES-samninginn (Tzknilegar
reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) og békun 37 (sem inniheldur
skrana sem kveoid er 4 um i 101. gr.) vio0 EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,
med visan til samningsins um Evropska efnahagssvadid (,,EES-samningurinn®), einkum 98. gr.,
og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Fella ber inn i EES-samninginn reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/5 fra
11. desember 2018 um breytingu a reglugerd (EB) nr. 726/2004 um malsmedferd Bandalagsins vid
veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun
Lyfjastofnunar Evropu, um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1901/2006 um lyf fyrir born og &
tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum (%).

2) Fella ber inn i EES-samninginn reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra
11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu & tilskipun 2001/82/EB (2).

3) Reglugerd (ESB) 2019/6 fellir ur gildi, fra 28. jantar 2022, tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/82/EB (3), sem hefur verid tekin upp i EES-samninginn og ber pvi ad fella gerdina brott
samkvemt EES-samningnum fra 28. jantar 2022.

4) Akvordun pessi vardar akvadi 16ggjafar um heilbrigdi dyra. Akvaedi 16ggjafar um heilbrigdi dyra
skulu ekki gilda gagnvart Liechtenstein medan akvadi samnings Evropubandalagsins og Sam-
bandsrikisins Sviss um verslun med landbinadarvorur taka einnig til Liechtenstein.

5) Ber pvi ad breyta II. vidauka og bokun 37 vid EES-samninginn i samreemi vid pad,

TEKID EFTIRFARANDI AKVORDUN:
1. gr.

Eftirfarandi kemur i stad texta inngangsorda XIII. kafla II. vidauka vid EES-samninginn, fra fjordu
malsgrein:

»AO pvi er vardar pennan kafla og pratt fyrir akvaedi bokunar 1 vid samning pennan, ber ad skilja
hugtokin adildarriki og 16gbeer yfirvold pannig ad pau taki til EFTA-rikjanna og 16gbeerra yfirvalda peirra,
i peirri 169, til vidbotar vid merkingu peirra i vidkomandi lagagerdum ESB.

begar akvardanir um leyfi fyrir lyfjum eru teknar i samremi vid malsmedferd Sambandsins, sem mealt er
fyrir um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 og tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/83/EB og reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6, skulu EFTA-rikin samtimis taka
samsvarandi akvardanir & grundvelli videigandi lagagerda og innan 30 daga fra akvordun Sambandsins.
Upplysa skal sameiginlegu EES-nefndina og skal hiin med reglubundnu millibili birta lista yfir slikar
akvardanir i EES-vidbaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins.

(1) Stjtio. ESB L 4, 7.1.2019, bls. 24.
(?») Stjtio. ESB L 4, 7.1.2019, bls. 43.
(®) Stjtio. ESB L 311, 28.11.2001, bls. 1.
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Eftirlitsstofnun EFTA skal hafa eftirlit med beitingu akvardana sem EFTA-rikin taka eins og kvedid er &
um i 109. gr. EES-samningsins.

Kvedi einhver vidkomandi lagagerda a4 um malsmedferd i Sambandinu sem vardar veitingu, timabundna
nidurfellingu og afturk6llun markadsleyfis, sem og eftirlit, m.a. lyfjagat, og skodanir og vidurlog, skulu
16gbaer yfirvold i EFTA-rikjunum annast pessi verkefni og apekk verkefni & grundvelli somu skuld-
bindinga og 16gbzr yfirvold i adildarrikjum ESB.

Risi agreiningur milli samningsadila um framkveaemd pessara dkvaeda gilda akveeodi VII. hluta samningsins
ad breyttu breytanda.

EFTA-rikin skulu taka patt i starfi Lyfjastofnunar Evropu, hér 4 eftir ,,stofnunin®, sem sett var & fét med
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004.

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

bvi skulu EFTA-rikin taka patt i framlagi Sambandsins sem visad er til i 3. mgr. 67. gr. reglugerdar
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004.

Hvad petta vardar gilda malsmedferdarreglurnar sem melt er fyrir um 1 a-1id 1. mgr. 82. gr. samningsins
og bokun 32 vid hann, ad breyttu breytanda, ad pvi er vardar fjarframlag EFTA-rikjanna til fyrrgreinds
fjarframlags Sambandsins.

EFTA-rikjunum er heimilt ad senda dheyrnarfulltrua a stjérnarfundi stofnunarinnar.

EFTA-rikin skulu vera fullgildir samstarfsadilar i starfi sérfreedinganefndar stofnunarinnar um lyf fyrir
menn (CHMP), sérfredinganefndar um lyf vid fagetum sjikdomum (COMP), sérfredinganefndar um lyf
fyrir born, sérfredinganefndar um eftirlit med avinningi og ahattu lyfja (PRAC) og sérfraedinganefndar
um jurtalyf (HMPC). Fjarhagsakvaedi 1. kafla IV. balks reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004 skulu gilda um nefndarmenn i peim nefndum sem EFTA-rikin tilnefna. Nefndarmenn sem
EFTA-rikin tilnefna skulu hafa sému réttindi og skyldur og peir nefndarmenn sem adildarriki ESB tilefna,
en ekki atkveedisrétt. Afstada nefndarmanna EFTA-rikjanna skal skrad sérstaklega. Einungis nefndarmenn
tilefndir af adildarrikjum ESB geta gegnt formennsku.

EFTA-rikin skulu vera fullgildir samstarfsadilar i starfi sérfreedinganefndar um lyf fyrir dyr (CVMP).
Akvadi 140. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 skulu gilda um nefndarmenn sem
EFTA-rikin tilnefna. Nefndarmenn sem EFTA-rikin tilefna skulu hafa somu réttindi og skyldur og
nefndarmenn sem adildarriki ESB tilefna, en po6 ekki atkveedisrétt. Afstada nefndarmanna EFTA-rikjanna
skal skrad sérstaklega. Einungis nefndarmenn tilefndir af adildarrikjum ESB geta gegnt formennsku.

EFTA-rikin skulu vera fullgildir samstarfsadilar i starfi samreemingarhopa sem komid er 4 fot med 27. gr.
tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/83/EB og 142. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins
(ESB) 2019/6. Nefndarmenn tilnefndir af halfu EFTA-rikjanna skulu ekki taka patt i atkveedagreioslu, en
afstada peirra skal hins vegar skrad sérstaklega. Einungis nefndarmenn tilefndir af adildarrikjum ESB geta
gegnt formennsku. Andmeli sem koma fram af halfu 16gbeers yfirvalds EFTA-rikis i samraemi vid 5. mgr.
49. gr., 6. mgr. 52. gr., 8. mgr. 53. gr. eda 8. mgr. 66. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB)
2019/6 skulu hefja endurskodunarferli sem visad er til i 54. gr. reglugerdarinnar.

EFTA-riki getur 6skad eftir pvi ad stofnunin hefji gerdardomsmedferd i samraemi vid 4. kafla III. balks
tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/83/EB. Slikri beidni skal fyrst beint til framkvaemda-
stjornarinnar og skal hun, ef hun telur ad beidnin vardi sameiginlega hagsmuni, framsenda hana
stofnuninni til frekari medferdar.

EFTA-rikin skulu taka fullan patt i dzetluninni um rafreena midlun upplysinga um sérlyf (IMP).

island og Noregur skulu lata 16gbaerum yfirvéldum sinum og markadsleyfishéfum i té markadsleyfi 4
peim tungumalum sem naudsynleg eru i pagu adgangs ad eigin markadi.
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Engin gjold skulu tekin fyrir markadsleyfi fyrir lyf samkvaemt midlaegri akvoroun nema pau sem visad er
til i 3. mgr. 67. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004.

Stofnunin hefur réttarstodu 16gadila og skal i 6llum rikjum samningsadila njota fyllsta gerhefis sem
16gadilar njota samkvaemt 16gum beirra.

EFTA-rikin skulu lata stofnunina njota sérréttinda og fridhelgi sem samsvarar sams konar réttindum og
kvedid er 4 um i Bokun um sérréttindi og fridhelgi Evropusambandsins.

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

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

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda gerdar 4 XIII. kafla II. vidauka vid EES-samninginn:

1. Textilidar 15p (tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB) fellur brott fra 28. januar 2022.

2. Eftirfarandi undirlid er beett vid 1id 15q (tilskipun Evroépupingsins og radsins 2001/83/EB) og 1id 15zr
(reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006):

o 32019 R 0005: Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/5 (Stjtio. ESB L 4, 7.1.2019,
bls. 24).“

3. Lid 15zb (reglugerd (EB) nr. 726/2004) er breytt sem hér segir:
i)  eftirfarandi undirlid er baett vid:

— 32019 R 0005: Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/5 (Stjtid. ESB L 4,
7.1.2019, bls. 24).«

ii) eftirfarandi kemur i stad adlogunartextans:
,Eftirlitsstofnun EFTA mun, i peim tilvikum par sem markadsleyfishafi hefur stadfestu i EFTA-
riki, beita heimildum sem framkvamdastjorninni hafa verid veittar i tengslum vid malsmedferd
vegna samningsbrota i samraemi vid gr. 84. a., m.a. heimild til pess ad leggja féviti & handhafa
markadsleyfa, i nainni samvinnu vid framkvemdastjornina. Adur en Eftirlitsstofnun EFTA tekur
akvordun um féviti skal framkvamdastjornin lata eftirlitsstofnuninni i té mat sitt og tillogu um

hvernig bregdast megi vid.*

4. Eftirfarandi er beett vid a eftir 21. 1id (framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB)
2017/556):

»22. 32019 R 0006: Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um
dyralyf og um nidurfellingu a tilskipun 2001/82/EB (Stjtid ESB L 4, 7.1.2019, bls. 43).

Akvaedi reglugerdarinnar skulu, ad pvi er EES-samninginn vardar, adlogud sem hér segir:

a) Eftirfarandi akvaedi reglugerdarinnar sem varda heilbrigdi dyra skulu ekki gilda gagnvart
Liechtenstein:

- 57 gr.

— 103.til 115. gr., medtalin.
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b) Liechtenstein er ekki skylt ad taka patt i dreifdri malsmedferd (DCP) og malsmedferd
gagnkvemrar vidurkenningar (MRP) og er pvi ekki skylt ad gefa Gt samsvarandi
markadsleyfi. Pess i stad skulu markadsleyfi, sem gefin eru ut i Austurriki samkvaemt
DCP og MRP, gilda i Liechtenstein eftir beidni umsaekjanda um markadsleyfi.

c) Eftirlitsstofnun EFTA skal, i peim tilvikum par sem markadsleyfishafi hefur stadfestu i
EFTA-riki, beita heimildum sem framkvemdastjorninni hafa verid veittar til pess ad
leggja féviti a handhafa markadsleyfa skv. 136. gr., i nainni samvinnu vid framkvamda-
stjornina. Adur en Eftirlitsstofnun EFTA tekur akvordun um féviti skal framkvemda-
stjornin 1ata eftirlitsstofnuninni i t€ mat sitt og tillogu um hvernig bregdast megi vid.*

3. gr
Eftirfarandi kemur i stad texta 27. lidar bokunar 37 vid EES-samninginn:

»Samramingarhopur vegna gagnkvaemrar vidurkenningar og dreifdrar malsmedferdar (dyralyf) (reglu-
gerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6).

4. gr.

Texti reglugerda (ESB) 2019/5 og (ESB) 2019/6, sem verdur birtur i EES-vidbaeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins, er gildur 4 islensku og norsku.

5. gr.

Akvordun pessi 68last gildi 11. desember 2021, ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar samkveemt 1. mgr.
103. gr. EES-samningsins hafi farid fram (*).

6. gr.

Akvordun pessi skal birt { EES-deild Stjérnartidinda Evrépusambandsins og EES-vidbzti vid pau.

Gjort i Brussel 10. desember 2021.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
Rolf Einar Fife

forseti.

(*)  Stjornskipuleg skilyrdi gefin til kynna.



