Akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 74/1999
fr& 28. mai 1999

um breytingu 4 bokun 37 og |l. vidauka (Taknilegar regluger éir, stadlar, proéfanir og
vottun) vid EES-samninginn.

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

1

Med hlidsion af samningnum um Evrépska efnahags-
svadid, eins og hann var adlagadur med bdkun um
breytingu & samningnum um Evrépska ef nahagssvaid,
er nefnist hér & eftir samningurinn, einkum 98. til 101.
ar.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:
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4)

5)

6)
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8)

Bdkun 37 vid samninginn var breytt med &kvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 38/1999 fra 30.
mars 1999(Y).

Il. vidauka vid samninginn var breytt med &kvoroun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 49/1999 fra 30. apr-
il 1999(%).

Ad pvi er vardar lyf, sem alud eru ménnum, hefur oré-
i0 vidtak samreaming & vidmidum um gadi, 6ryggi og
virkni med tilskipun radsins 65/65/EBE(S), tilskipun
rédsins 75/318/EBE(*) og annarri tilskipun rédsins
75/319/EBE(5), med dordnum breytingum.

Ad pvi er vardar dyralyf hefur sambagilegum arangri
verid ndd med tilskipun rédsins 81/851/EBE(®) og til-
skipun rédsins 81/852/EBE("), &samt breytingum.

Med tilskipun rédsins 87/22/EBE(®) var komid & sam-
rédsfyrirkomulagi i pvi skyni ad samraama ékvardana-
toku &dur en akvardanir um hétaknilyf veau teknar &
innlendum vettvangi.

Reynslan innan bandalagsins, i kjolfar gildistoku til-
skipunar 87/22/EBE, syndi ad naudsynlegt var ad koma
amidlagri bandal agsmélsmedferd fyrir tasknilega pré-
ud lyf. bessi malsmedferd er til reidu peim adilum sem
setjadmarkadinn lyf sem innihaldany virk efni sem eru
adlud ménnum eda dyrum sem nytt eru til matar.

Lyfjamdlastofnun Evrépu, hér aeftir nefnd , Lyfjaméda
stofnunin®, var komid a fét med reglugerd radsins
(EBE) nr. 2309/93(°). Naudsynlegt var ad tryggja nana

Stjtid. EB L 266, 19.10.2000, bls. 27 og EES-vidbztir vid Stjtid.
EB nr. 46, 19.10.2000, bls. 161.

Stjtid. EB L 284, 9.11.2000, bls. 6 og EES-vidbetir vid Stjtid. EB
nr. 50, 9.11.2000, bls. 18.

Stjti. EB L 22, 9.2.1965, bls. 369/65.

Stjtid. EB L 147, 9.6.1975, bls. 1.

Stjtio. EB L 147, 9.6.1975, bls. 13.

Stjtid. EB L 317, 6.11.1981, bls. 1.

Stjtid. EB L 317, 6.11.1981, bls. 16.

Stjtio. EB L 15, 17.1.1987, bls. 38.

Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1.

9

samvinnu milli Lyfjamdlastofnunarinnar og visinda-
manna sem starfa i adildarrikjunum. Sérlyfjanefndinni,
sem var stofnud med annarri tilskipun radsins
75/319/EBE, hefur pvi verid falin full doyrgd 4 ad und-
irbla dlitsgerdir  Lyfjamdlastofnunarinnar um mélefni
er varda lyf sem adlud eru ménnum. Dyralyfjanefnd-
inni, sem stofnud var med tilskipun 81/851/EBE, hefur
verid falin sams konar &byrgd ad pvi er vardar dyralyf.

Lyfjamédlastofnunin ber einnig abyrgd a ad samraama
starfsemi adildarrikjanna & svidi eftirlits med aukaverk-
unum lyfja (lyfjagét). Einnig var naudsynlegt ad gera
rédstafanir vegna eftirlits med lyfjum sem bandalagio
heimilar. | pessu skyni samraamir Lyfjamélastofnunin
sannpréfun & pvi hvort farid sé ad meginreglum um
g6oa framleidsluhatti, godar starfsvenjur vid rannsdkn-
ir og gédar kliniskar starfsvenjur.

10) Vegna almannaheilbrigdis er naudsynlegt ad ékvardan-
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ir um veitingu leyfa fyrir pessum lyfjum byggist & hlut-
laggum visindalegum vidmidunum um gasdi, dryggi og
virkni viokomandi lyfja an tillitstil efnahagsiegra son-
armida eda annarra hagsmuna. Adildarrikin geta p6 i
undantekningartilvikum lagt bann, & yfirrédasvasdum
sinum, vid notkun lyfja, sem aglud eru ménnum, sem
brj6ta i béga vio hlutlaggt skilgreindar grundvallarregl-
ur um allsherjarreglu og amennt sidga®di. Ennfremur
getur bandalagid ekki heimilad dyralyf ef notkun pess
stridir gegn réttarreglum sem bandalagié hefur sett inn-
an ramma sameiginlegu landbUnadarstef nunnar.

i tilskipun radsins 93/39/EBE fra 14. jani 1993 um
breytingu & tilskipunum 65/65/EBE, 75/318/EBE og
75/319/EBE um lyf(*%) er kvedid &um ad ef til &grein-
ings komi milli adildarrikjanna um gesdi, dryggi eda
virkni lyfs sem fellur undir 6midstyrda leyfismedferd,
pa beri ad leysa médlid med bindandi &kvordun banda-
lagsins ad undangengnu visindalegu mati & viokomandi
maum. Madt hefur verid fyrir um sambagileg akvasdi
a0 pvi er vardar dyralyf i tilskipun rédsins 93/40/EBE
frd 14. jani 1993 um breytingu & tilskipunum
81/851/EBE og 81/852/EBE(Y).

Pad er brynt ad tryggja ad heilbrigdisvernd manna og
dyra, sem og vernd neytenda lyfja, sé alls stadar eins &
Evropska efnahagssvasdinu.

Naudsynlegt er ad tryggja snurdulausa framkvaamd
samningsins med pvi ad sampykkja samraandar reglu-
gerdarékvardanir sem byggjafyrst og fremst & hlutlaeg-
um visindalegum vidmidum um markadsetningu og
notkun lyfja.

(1%) Stjtio. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22.
(") Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 31.
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bvi ber ad fella viokomandi 16ggj6f og meginreglur
bandalagsins um midstyrda méalsmedferd fyrir taskni-
lega proud lyf og lyf seminnihaldany virk efni semeru
adlud ménnum eda dyrum sem nytt eru til matar, sem
0g 16ggj6f um émidstyrda malsmedferd, par sem kved-
i0 er &um ad ef til &greinings komi milli samningsadil-
anna um gaadi 6ryggi og virkni lyfs beri ad leysamalio
med bindandi &kvérdun ad undangengnu visindalegu
mati & viokomandi méli, inn i samninginn med breyt-
ingu &ll. vidauka vid hann.

Eins og porf er a vegna godrar framkvaemdar EES-
samningsins skulu fulltrdar fra l6gbaaum yfirvéldum
viokomandi EFTA-rikja taka pétt i storfum sérlyfja-
nefndarinnar sem komid var & f6t med annarri tilskipun
rédsins 75/319/EBE og dyralyfjanefndinni sem stofnud
var med tilskipun 81/851/EBE.

bvi er naudsynlegt ad breyta bokun 37 par sem taldar
eru upp nefndir sem sérfregdingar EFTA-rikjanna skulu
starfa med pegar porf er & vegna gédrar framkvaandar
samningsins.

bvi er naudsynlegt ad breyta I1. vidauka samningsins i
tengslum vid breytingu a békun 37 til ad skilgreina na-
kvaamt fyrirkomulag pessa samstarfs.

AKVEDID EFTIRFARANDI:

1. gr

Bdkun 37 vid samninginn skal breytt eins og tilgreint er i 1.

vidauka vid pessa a&kvordun.

2.qr.

11. vidauka vid samninginn skal breytt eins og tilgreint er i

11. vidauka vid pessa akvordun.

Nr. 181

3.0

Fullgiltur texti tilskipana radsins 93/39/EBE, 93/40/EBE og
93/41/EBE, reglugerda rédsins (EBE) nr. 2309/93 og
(EB) nr. 297/95 og reglugerda framkvaamdastj 6rnarinn-
ar (EB) nr. 540/95, (EB) nr. 541/95, (EB) nr. 542/95 og
(EB) nr. 2141/96 & islensku og norsku fylgir sem vid-
auki vid Uutgafu pessarar akvordunar & hvoru mali fyrir
sig.

4. gr.

Dagsetningar vardandi gildistoku eda framkvaemd gerdanna
sem um getur i 11. vidauka vid pessa &kvordun skulu, ad
pvi samninginn vardar, lesast sem hér segir:

- ¢f gildistokudagur eda framkveamdadagur gerdarinnar
fer & undan gildistokudegi pessarar akvordunar skal
gildistékudagur pessarar &kvordunar gilda,

- ¢f gildistékudagur eda framkveamdadagur gerdarinnar
fer & eftir gildistokudegi pessarar &kvordunar skal gild-
istokudagur eda framkvaamdadagur gerdarinnar gilda.

5.0
Akvordun pessi 68last gildi pann 29. mai 1999, ad pvi til-
skildu ad dlar tilkynningar samkvaemt 1. mgr. 103. gr.
samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-
nefndinni.
6. gr.

Akvoérdun pessi skal birt i EES-deild og EES-vidbai vid
Sjornartidindi Evropubandalaganna.

Gjort i Brussel 28. mai 1999.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar

F. Barbaso
formadur



I. VIDAUKI

vid akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999

Bokun 37 vid EES-samninginn (sem hefur ad geyma skrana sem kvedid er aum i 101. gr.) skal breytt eins og tilgreint er
hér & eftir.

Eftirfarandi betist vid i bokun 37 vid samninginn:

,,10.Sérlyfjanefnd (6nnur tilskipun rédsins 75/319/EBE).

11. Dyralyfjanefnd (tilskipun radsins 81/851/EBE)“.

I1. VIDAUKI

vid akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999

I1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) XI11. kafla (Lyf) vié EES-samninginn skal breytt eins og til-
greint er hér a eftir.

1.

i texta X111. kafla 1. vidauka vid samninginn komi eftirfarandi & eftir pridju mélsgrein:

»Pegar akvardanir um sampykki fyrir lyfjum eru teknar samkvaamt malsmedferd bandalagsins sem madt er fyrir um i
reglugerd rédsins (EBE) nr. 2309/93, annarri tilskipun radsins 75/319/EBE, eins og henni var breytt med tilskipun réds-
ins 93/39/EBE, og tilskipun rédsins 81/852/EBE, eins og henni var breytt med tilskipun radsins 93/40/EBE, munu
EFTA-rikin jafnframt taka samsvarandi &kvardanir &grundvelli vidkomandi gerda. Sameiginlega EES-nefndin skal 1&-
in vita og skal hin reglulega birta skrér yfir slikar &vardanir i EES-vidbedi vid Stjornartidindi Evrépubandal aganna.

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

Ef einhverjar videigandi gerdir kveda & um mésmedferd bandalagsins til ad veita, fella nidur um tima, eda afturkalla
markadsleyfi, sem og eftirlit, ad medtalinni lyfjagat, og skodanir og vidurlég, skulu par til bag yfirvold i EFTA-rikjun-
um, annast pessi og énnur sambaaileg verkefni & grundvelli sdmu skuldbindinga og par til baa yfirvold adildarrikja
bandalagsins.

Ef &greiningur ris milli samningsadilanna um framkvaand pessara &kvagda gildir VII. hluti samningsins, ad breyttu
breytanda.

EFTA-rikin sem eiga adild ad pessum samningi skulu taka pétt i starfsemi Lyfjamdlastofnunar Evrépu, hér a eftir nefnd
,,Lyfjamalastofnunin“, sem komid& var 4f6t med reglugerd rédsins (EBE) nr. 2309/93(Y). Liechtenstein er heimilt ad taka
pétt i og fjarmagna starfsemi Lyfjamdlastofnunarinnar um leid og lyfjayfirvold i landinu hafa yfir naudsynlegum taskni-
legum gdgnum ad réda.

Fjarhagsleg akvasdi 2. kafla|V. balks reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93 gilda um patttoku viokomandi EFTA-rikja
i starfsemi Lyfjamé astofnunarinnar.

bvi skulu vidkomandi EFTA-riki taka pétt i framlagi bandalagsins, sem um getur i 1. mgr. 57. gr. reglugerdar r&dsins
(EBE) nr. 2309/93, fra gildistoku pessarar &kvordunar.

I bessu skyni gildir mésmedferdin sem um getur i a-1id 1. mgr. 82. gr. i békun 32 vid samninginn, ad breyttu breytanda,
um fjarframlag EFTA-rikjanna i tengslum vid fyrrnefnt framlag bandalagsins.

Viokomandi EFTA-rikjum er heimilt ad senda dheyrnarfulltria & fundi stjérnar Lyfjamalastofnunarinnar.

Viokomandi EFTA-riki skulu taka fullan pétt i stérfum sérlyfjanefndarinnar og dyralyfjanefndarinnar. Nékvaamt fyrir-
komulag pétttoku fulltria EFTA-rikjanna skal vera i samraami vid &kvaddi 1. kafla|V. balks reglugerdar rédsins (EBE)
nr. 2309/93. Slikir fulltriar geta pd ekki tekid patt i atkvemdagreidslu og afstada peirra skal skréd sérstaklega. Stada for-
manns skal alud fulltria sem tilnefndur er af adildarriki bandalagsins. Innri starfsreglum pessara nefnda skal breytt til
a0 EFTA-rikin geti tekid virkan pétt i peim.

(1) Stjtio. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1.



Viokomandi EFTA-riki skulu taka fullan pétt i etluninni um rafrasna midlun upplysinga um sérlyf.

Viokomandi EFTA-riki skulu l&ta par til baarum yfirvoldum sinum og handhéfum markadsleyfai té pa tungumal alitgafu
a markadsleyfum sem krafist er til pess ad fa adgang ad eigin morkudum.

Ekki parf ad greida nein gjold fyrir markadsleyfi sem veitt er fyrir lyf i kjolfar dlits sem par til bag visindanefnd Lyfja
malastofnunarinnar hefur sampykkt, i samraami vid 9. eda 31. gr. reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93, 6nnur en pau
sem um getur i 1. mgr. 57. gr. og 58. gr. reglugerdar rédsins (EBE) nr. 2309/93.

Vidkomandi EFTA-riki skulu, innan pess frests sem sameiginlega EES-nefndin setur, tilkynna Lyfjamal astofnuninni um
pau innlendu 16gbagru yfirvold sem bera &byrgd & starfsemi af pvi tagi sem Lyfjaméastofnunin hefur med hondum og
tilnefna rétta adila til ad koma fram fyrir hond pessara yfirvalda i visindanefndunum sem um getur hér ad framan.

Lyfjaméastofnunin, sem hefur réttarstodu |6gpersonu, skal njéta fyllsta rétthadis i 6llum rikjum samningsadilanna sem
|6gpersdna samkvaamt [6gum peirra.

Viokomandi EFTA-riki skulu l&a bokun Evrépubandalaganna um sérréttindi og frichelgi gilda um Lyfjamdlastofnun-
ina
Med undanpégu fra a-1id 2. mgr. 12. gr. um rédningarkjor annarra starfsmanna Evrépubandalaganna, er framkvaamda-

stjéra Lyfjamél astofnunarinnar heimilt ad gera rédningarsamningavid rikisborgara EFTA-rikjannaendanjéti peir fullra
borgaralegra réttinda.”

Eftirfarandi undirlidur bedtist vid i 1. 1id (tilskipun rédsins 65/65/EBE):

393 L 0039: Tilskipun rédsins 93/39/EBE fra 14. juni 1993 (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22)."

Eftirfarandi undirlidur bagist vio i 2. 1id (tilskipun rédsins 75/318/EBE):

393 L 0039: Tilskipun rédsins 93/39/EBE fra 14. jani 1993 (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22)."

Eftirfarandi undirlidur badist vid i 3. 1id (6nnur tilskipun rédsins 75/319/EBE):

393 L 0039: Tilskipun rédsins 93/39/EBE fra 14. jani 1993 (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22)."

Eftirfarandi undirlidur bagist vio i 5. 1id (tilskipun rédsins 81/851/EBE):

393 L 0040: Tilskipun rédsins 93/40/EBE fra 14. jani 1993 (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 31)."

Eftirfarandi undirlidur bagist vio i 6. 1id (tilskipun rédsins 81/852/EBE):

393 L 0040: Tilskipun rédsins 93/40/EBE fra 14. jani 1993 (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 31).

Eftirfarandi komi i stad textans i 8. lid (tilskipun rédsins 87/22/EBE):

393 L 0041: Tilskipun rédsins 93/41/EBE fra 14. juni 1993 um nidurfellingu atilskipun 87/22/EBE um samraamingu &

rédstéfunum adildarrikjanna vegna markadssetningar hétaknilyfja, einkum peirra sem unnin eru med liftagkni (Stjtio.

EB L 214, 24.8.1993, bls. 40).“

Eftirfarandi nyir lidir komi aftan vid 1id 15 f (tilskipun rédsins 92/109/EBE):

,,159.393 R 2309: Reglugerd rédsins (EBE) nr. 2309/93 fra 22. juli 1993 um malsmedferd bandalagsins vid veitingu
leyfafyrir lyfjum sem aglud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamélastofnunar Evr-

6pu (Sijtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1).

15h. 395 R 0297: Reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 fr4 10. febriar 1995 um gjold sem greida ber til Lyfjamélastofn-
unar Evropu (Stjtio. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1).

15i. 395 R 0540: Reglugerd framkvaamdastjérnarinnar (EB) nr. 540/95 fra 10. mars 1995 um fyrirkomulag & skyrslu-
gj6f um meintar, 6vamtar, en ekki alvarlegar, aukaverkanir lyfja sem aglud eru ménnum eda dyrum og leyfd hafa
verid | samraami vid &kvadi reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93, hvort sem peirra verdur vart i bandalaginu
edai prigjalandi (Stjtid. EB L 55, 11.3.1995, bls. 5).



15j.

15k.

151

395 R 0541: Reglugerd framkvaamdastjornarinnar (EB) nr. 541/95 fra 10. mars 1995 um umfjéllun um breyting-
ar & skilmalum markadsleyfis sem |6gbaat yfirvald adildarrikis hefur veitt (Stjtid. EB L 55, 11.3.1995, bls. 7).

395 R 0542: Reglugerd framkvaamdastjornarinnar (EB) nr. 542/95 fra 10. mars 1995 um umfjéllun um breyting-
ar a skilmalum markadsleyfis sem fellur undir gildissvid reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93 (Stjtid. EB L 55,
11.3.1995, bls. 15).

396 R 2141: Reglugerd framkvaamdastjérnarinnar (EB) nr. 2141/96 fra 7. névember 1996 um umfjéllun umsokna
um framsal markadsleyfa fyrir lyfjum sem falla undir reglugerd rédsins (EBE) nr. 2309/93 (Stjtio. EB L 286,
8.11.1996, hls. 6)."



