Pingskjal 193 — 188. mal.

Tillaga til pingsalyktunar

um stadfestingu akvorounar sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 15/2015
um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vio EES-samninginn.

(Logo fyrir Alpingi 4 145. 16ggjafarpingi 2015-2016.)

Alpingi alyktar ad heimila rikisstjorninni ad stadfesta fyrir fslands hond dkvordun sam-
eiginlegu EES-nefndarinnar nr. 15/2015, frd 25. febrtar 2015, um breytingu 4 II. vidauka
(Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn fra 2. mai 1992,
og fella inn i samninginn framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 520/
2012 frd 19. juni 2012 um framkvaemd lyfjagétarstarfsemi sem kvedid er 4 um i reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 og tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/
83/EB.

Athugasemdir vid pingséalyktunartillégu pessa.
1. Inngangur.

Med tillogu pessari er leitad heimildar Alpingis til stadfestingar 4 akvordun sameiginlegu
EES-nefndarinnar nr. 15/2015, fra 25. febraar 2015, um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar
reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn fra 2. mai 1992, og til ad fella
inn i samninginn framkveemdarreglugerd framkvaemdastjoérnarinnar (ESB) nr. 520/2012 fra
19. jini 2012 um framkvaemd lyfjagatarstarfsemi sem kvedid er 4 um i reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 og tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB.

Framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 520/2012 kvedur 4 um form, efni og innihald grunn-
skjals lyfjagatarkerfis pess sem grunnur var lagdur ad med tilskipun 2001/83/EB og innleitt
var med reglugerd (ESB) nr. 1235/2010, sem breytti reglugerd (EB) nr. 726/2004, og til-
skipun 2010/84/ESB, sem breytti tilskipun 2001/83/EB er vardar lyfjagat. Lyfjagat er pad
eftirlit sem haft er med 6ryggi, verkun og gaedum lyfs eftir ad pad er markadssett.

I tillogu pessari er gerd grein fyrir efni gerdarinnar sem um raedir, en hun felur ekki i sér
breytingar 4 peim meginreglum sem i EES-samningnum felast. Akvordun sameiginlegu
EES-nefndarinnar sem hér um raedir er fylgiskjal med tillogu pessari asamt gerdinni sjalfri.

2. Um stjornskipulegan fyrirvara.

Samkvemt EES-samningnum skuldbinda akvardanir sameiginlegu EES-nefndarinnar
adildarrikin ad pjodarétti um leid og peer hafa verid teknar, nema eitthvert peirra beiti
heimild i 103. gr. EES-samningsins til ad setja fyrirvara um ad akvoroun geti ekki ordid
bindandi strax vegna stjornskipulegra skilyrda heima fyrir. Vidkomandi adildarriki hefur pa
sex manada frest fra toku dkvordunar 1 sameiginlegu nefndinni til ad aflétta fyrirvaranum.



AJ pvi er Island vardar hefur stjornskipulegur fyrirvari almennt einungis verid settur
pegar innleiding akvordunar kallar & lagabreytingar hér 4 landi, en 1 pvi tilviki leidir af 21.
gr. stjornarskrarinnar ad afla ber sampykkis Alpingis adur en akvordun er stadfest. Slikt
sampykki getur Alpingi alltaf veitt samhlida videigandi lagabreytingu, en jafnframt getur
Alpingi heimilad stjornvéldum ad skuldbinda sig ad pjodarétti med pingsalyktun adur en
landsréttinum er med 16gum breytt til samraemis vid vidkomandi akvoroun.

Adurnefnd 21. gr. stjornarskrarinnar tekur til gerdar pjodréttarsamninga en hin 4 aug-
ljéslega einnig vid um pau tilvik pegar breytingar eru gerdar & slikum samningum. Sam-
kvemt akveedinu er sampykki Alpingis askilid ef samningur felur i sér afsal eda kvadir &
landi eda landhelgi eda ef hann horfir til breytinga & stjérnarhdgum rikisins. Sidarnefnda
atridio hefur verio tilkad svo ad sampykki Alpingis sé askilio ef gerd pjodréttarsamnings
kallar & lagabreytingar hér 4 landi.

Umradd akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar felur i sér breytingu a EES-samn-
ingnum en par sem hun kalladi & lagabreytingar hér 4 landi pegar hiin var tekin upp 1 EES-
samninginn var hun tekin med stjérnskipulegum fyrirvara. [ samraemi vid pad sem ad framan
segir og 7. mgr. 45. gr. laga nr. 55/1991, um pingskop Alpingis, sem kvedur &4 um ad stjorn-
skipulegum fyrirvara skv. 103. gr. samningsins um Evrdopska efnahagssva0did beri ad aflétta
med pingsalyktun, er 6skao eftir sampykki Alpingis fyrir peirri breytingu & EES-samningn-
um sem i akvorduninni felst.

3. Framkvzaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 520/2012 fra 19. juni
2012 um framkvzemd lyfjagatarstarfsemi sem kveoid er 4 um i reglugerd Evréopupings-
ins og raosins (EB) nr. 726/2004 og tilskipun Evréopupingsins og raosins 2001/83/EB.

Framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 520/2012 kvedur, eins og adur segir, a um form, efni
og innihald grunnskjals lyfjagatarkerfis pess sem grunnur var lagour ad med tilskipun 2001/
83/EB um bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru moénnum og innleitt var med reglugerd
(ESB) nr. 1235/2010, sem breytti reglugerd (EB) nr. 726/2004, og tilskipun 2010/84/ESB,
sem breytti tilskipun 2001/83/EB er vardar lyfjagat.

[ framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 520/2012 eru skilgreindar lagmarkskréfur um gaeda-
kerfi fyrir framkvaemd lyfjagatar af halfu markadsleyfishafa, 16gbarra landsyfirvalda og
Lyfjastofnunar Evropu, hvad vardar mannaudsstjornun, eftirlit med pvi ad farid sé ao
reglum, skjalastjorn og vardveislu gagna og uttektir. P4 eru lagmarkskrofur skilgreindar
vardandi voktun gagna i Eudravigilance-gagnagrunninum (sem skrdir aukaverkanir sem
grunur leikur 4 ad rekja megi til lyfs) og sagt er fyrir um notkun idorda, snida og stadla,
afhendingu tilkynninga um aukaverkanir, aetlanir um ahattustjornun, oryggisskyrslur og
rannsOknir.

Samkvemt grunngerdum um lyfjagat ber markadsleyfishofum skylda til ad halda grunn-
skjal um lyfjagat og er pad nanar skilgreint i framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 520/2012.
Reglugerdin er pvi mikilvaegur hluti af hinu nyja lyfjagatarkerfi sem tok gildi 1 adildarrikjum
Evropusambandsins 1. juli 2012 og er &tlad ad auka lydheilsuvernd, bata skilvirkni lyfja-
gatarkerfisins i Evropu og auka oryggi vid dreifingu og notkun lyfja & Evropska efnahags-
svaedinu.

4. Lagabreytingar og hugsanleg ahrif hér a landi.

Framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 520/2012 kvedur nanar 4 um framkveemd reglugerdar
(ESB) nr. 1235/2010. Innleiding peirrar gerdar kalladi 4 breytingu a lyfjalogum, nr. 93/1994,
med sidari breytingum, sem gerd var med 16gum nr. 52 fra 8. juli 2015. Su breyting myndar
einnig lagastod fyrir innleidingu framkvaemdarreglugerdar (ESB) nr. 520/2012 med stjorn-
valdsfyrirmelum. Pingsalyktunartillaga pessi er engu sidur 16g0 fram par sem 16g um ping-



skop Alpingis kveda, sem fyrr sagdi, & um ad stjornskipulegum fyrirvara beri ad aflétta med
pingsalyktun.

Gert er rad fyrir pvi ad innleiding framkvaemdarreglugerdarinnar hafi éveruleg ahrif hvad
vardar stjornsyslu og kostnad hér 4 landi.

Fylgiskjal I.

AKVORDPUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 15/2015

fra 25. februar 2015

um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vio EES-samninginn
SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR TEKID NEDANGREINDA AKVORDUN

med visan til samningsins um Evropska efnahagssva0io, er nefnist ,,EES-samningurinn® i
pvi sem hér fer & eftir, einkum akvaeda 98. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Fella ber inn i EES-samninginn framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar
(ESB) nr. 520/2012 fra 19.juni 2012 um lyfjagatarstarfsemi sem kvedid er 4 um i
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 og tilskipun Evropupingsins og
radsins 2001/83/EB ().

2) 1L vidauki vido EES-samninginn breytist pvi i samrami vid pad.

AKVORDUNIN ER SVOHLJODANDI:

1. gr.

Eftirfarandi lidur beetist vid 4 eftir 1i0 15zp (framkvaemdarakvordun framkvaemdastjorn-
arinnar 2012/707/ESB) i XIII. kafla II. vidauka vido EES-samninginn:

»15zq. 32012 R 0520: Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 520/
2012 frd 19. juni 2012 um lyfjagatarstarfsemi sem kvedid er 4 um i reglugerd Evr-
opupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 og tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/83/EB (Stjtid. ESB L 159, 20.6.2012, bls. 5).*

2. gr.

fslenskur og norskur texti reglugerdar (ESB) nr. 520/2012, sem verdur birtur i EES-vidbeeti
vid Stjornartidindi Evropusambandsins, telst fullgiltur.

(") Stjtid. ESB L 159, 20.6.2012, bls. 5.



3. gr.
Akvordun pessi odlast gildi 26. febrtiar 2015, ad byi tilskildu a0 allar tilkynningar sam-
kvemt 1. mgr. 103. gr. EES-samningsins hafi borist ().

4. gr.

Akvordun pessi skal birt i EES-deild Stjérnartidinda Evrépusambandsins og EES-vidbati
vi0 pau.

Gjort i Brussel 25. febraar 2015.
Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
Gianluca Grippa

formadur.

Fylgiskjal I1.

Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 520/2012
fra 19. juni 2012 um framkvzemd lyfjagatarstarfsemi sem kveoid er
4 um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004
og tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB.

www.althingi.is/altext/pdf/145/fylgiskjol/s0193-f II.pdf

() Stjornskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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