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REGLUGERD

um gildistoku reglugerda Evrépusambandsins um lyfjamal (VI).

1. gr.

Reglugerd radsins (EB) nr. 1647/2003 fra 18. jini 2003 um breytingu 4 reglugerd (EBE)
nr. 2309/93 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem &tlud eru
monnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evropu, sem
baetist vio sem undirlidur i 1id 15g (reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93) i XIII. kafla i II.
vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid samninginn um Evrdpska
efnahagssvae0id, eins og honum var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.
126/2004 fra 24. september 2004, skal 60last gildi hér & landi med peim breytingum og
viobotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvaedum
hans.

2. gr.
Reglugerdin og akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 126/2004, sbr. 1. gr., sem
birt hefur verid i EES-vidbzti vid Stjornartidindi EB, nr. 12, 10. mars 2005, bls. 38, eru birtar
sem fylgiskjal med reglugerd pessari.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breyt-
ingum, 60last pegar gildi.
Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu, 2. april 2007.

Siv Frioleifsdottir.

David A. Gunnarsson.
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Fylgiskjal.

AKVORDPUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 126/2004

fra 24. september 2004

um breytingu 4 I1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vio EES-samninginn.

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjon af samningnum um Evrdpska efnahagssveae0id, med dordnum breytingum samkveemt bokun um
breytingu 4 samningnum um Evropska efnahagssvadio, er nefnist hér a eftir ,,samningurinn®, einkum 98. gr.,

og ad teknu tilliti til eftivfarandi:

1) II. vidauka vi0 samninginn var breytt med akvor dun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 99/2004 fra 9.
jali 2004 ().

2) Reglugerd radsins (EB) nr. 1647/2003 fra 18. jini 2003 um breytingu a reglugerd (EBE) nr. 2309/93
um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evrépu () skal felld inn i samninginn.

AKVEDPID EFTIRFARANDI:

1. gr.

1.  Eftirfarandi beetist vid 4 undan lokamalsgrein inngangsordanna i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn:

,Vi0 framkvaemd reglugerdar (EBE) nr. 2309/93 skal reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1049/2001 fra 30. mai 2001 um almennan adgang ad skjolum Evropupingsins, radsins og
framkvamdastjornarinnar einnig gilda um pau skjol stofnunarinnar sem varda EFTA-rikin.

2. Eftirfarandi undirlidur beaetist vid i 1id 15g (reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93) { XIII. kafla II. vidauka
vid samninginn:

»- 32003 R 1647: Reglugerd radsins (EB) nr. 1647/2003 fra 18. juni 2003 (Stjtid. ESB L 245,
29.9.2003, bls. 19).«

2. gr.

Islenskur og norskur texti reglugerdar (EB) nr. 1647/2003, sem verdur birtur i EES-vidbeeti vid Stjérnartidindi
Evrépusambandsins, telst fullgiltur.

3. gr.

Akvordun pessi 60last gildi hinn 25. september 2004 ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar samkvaemt 1. mgr.
103. gr. samningsins hafi borist sameiginlegu EES-nefndinni ().

(') Stjtid. ESB L 376, 23.12.2004, bls. 23 og EES-vidbzetir vid Stjtid. ESB nr. 65, 23.12.2004, bls. 17.
(%) Stjtid. ESB L 245, 29.9.2003, bls. 19.
() Engin stjornskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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4. gr.

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

Gjort i Brussel 24. september 2004.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
Formadur

Kjartan Johannsson

Ritarar
sameiginlegu EES-nefndarinnar

d. Hovdkinn M. Brinkmann
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REGLUGERD RADSINS (EB) nr. 1647/2003
fra 18. juni 2003

um breytingu 4 reglugerd (EBE) nr. 2309/93 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem 2tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun
Lyfjamalastofnunar Evrépu

RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattméala Evropubandalagsins, einkum
308. gr.,

med hlidsjon af tillsgu framkvaemdastjornarinnar ('),

med hlidsjon af aliti Evropupingsins (%),

med hlidsjon af aliti endurskoSunarréttarins (),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Tiltekin akvaedi i reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93
fra 22.jali 1993 um malsmedferd Bandalagsins vid
veitingu leyfa fyrir lyfjum sem atlud eru ménnum og
dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamala-
stofnunar Evropu (*) skulu ferd til samraemis vid
reglugerd radsins (EB, KBE) nr. 1605/2002 fra
25. jani 2002 um fjarhagsreglugerdina sem gildir um
fjarlsg  Evropubandalaganna () (hér 4 eftir nefnd
almenna fjarhagsreglugerdin), einkum 185. gr.

2) | reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1049/2001 fra 30. mai 2001 um almennan adgang
a0 skjolum Evropupingsins, radsins og framkvamda-
stjornarinnar (°) er melt fyrir um meginreglur og
takmarkanir ad pvi er vardar adgang ad skjélum sem
kvedid er 4 um i 255. gr. sattmalans.

3)  Vid sampykkt reglugerdar (EB) nr. 1049/2001 sam-
pbykktu pessar prjar stofnanir sameiginlega yfirlysingu
pess efnis ad stofnunum og 60rum slikum adilum beeri
ad setja reglur sem samremdust akvadum peirrar
reglugerdar.

(') Stjtio. EB C 331 E, 31.12.2002, bls. 61.

(2) Aliti var skilad 27.3.2003 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindum
ESB).

(%) Stjtio. EB C 285, 21.11.2002, bls. 4.

(*) Stjtio. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 649/98 (Stjtid. EB L 88,
24.3.1998, bls. 7).

(°) Stjtio. EB L 248, 16.9.2002, bls. 1, asamt leidréttingu i Stjtio. EB L 25,
30.1.2003, bls. 43.

(°) Stjtio. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43.

4

5)

bvi ber ad bata videigandi akvadum inn i reglugerd
(EBE) nr.2309/93, pannig ad reglugerd (EB)
nr. 1049/2001 taki til Lyfjamalastofnunar Evropu, svo
og akvadi um kerur vegna synjunar um adgang ad
skjélum.

bvi ber ad breyta reglugerd (EBE) nr.2309/93 til
samramis vid petta.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Reglugerd (EBE) nr. 2309/93 er breytt sem hér segir:

1.

155 gr.:
a) I stad fimmta undirlidar 2. mgr. komi eftirfarandi:

»gerd draga ad fjarhagsaztlun um tekjur og gjold
Lyfjamalastofnunarinnar og framkvaemd fjarhags-
aeetlunar hennar,*

b) Istad 3. mgr. komi eftirfarandi:

Framkvaemdastjorinn skal arlega leggja drog ad
vinnuazetlun fyrir komandi ar fyrir stjornina til
sampykktar par sem gerdur er greinarmunur a
starfsemi Lyfjamalastofnunarinnar vegna lyfja sem
®tlud eru moénnum annars vegar og dyralyfja hins
vegar.*

c) 4. mgr. falli brott.

I stad 5. mgr. 56. gr. komi eftirfarandi:

,,5. Stjornin  skal sampykkja arsskyrslu um starfsemi
Lyfjamalastofnunarinnar og framsenda hana til
Evropupingsins, radsins, framkvamdastjornarinnar,
efnahags- og félagsmalanefndar Evropubandalaganna,
endurskodunarréttarins og adildarrikjanna eigi sidar en
15. juni.

6. Lyfjamalastofnunin skal senda fjarveitingavaldinu
arlega allar upplysingar sem varda matsnidurstéour.*
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3. 1stad 57. gr. komi eftirfarandi:

37, gr.

1. Gera skal aetlun um allar tekjur og gj6ld Lyfjamala-
stofnunarinnar fyrir hvert fjarhagsar, sem samsvarar
almanaksari, og taka hana inn i fjarhagsaetlun Lyfja-
malastofnunarinnar.

2. Jofnudur skal vera milli tekna og gjalda i
fjarhagsazetluninni.

3. Tekjur stofnunarinnar skulu samanstanda af
fjarframlogum fra Bandalaginu og gjoldum sem
fyrirteki greida fyrir ad fi4 og halda markadsleyfi
Bandalagsins og  fyrir adra  pjonustu  sem
Lyfjamalastofnunin veitir.

4. Til utgjalda Lyfjamalastofnunarinnar skal telja laun
starfsmanna, kostnad vegna stjornunar og grunnvirkja,
rekstraratgjold og utgjold 1 tengslum vid samninga sem
gerdir eru vid pridju adila.

5. Stjornin skal arlega gera azetlun um tekjur og gj6ld
Lyfjamalastofnunarinnar fyrir nasta fjarhagsar sem
byggd er 4 drogum fra framkvemdastjora. Stjornin skal
senda framkvamdastjorninni aatlunina, sem inniheldur
drog ad yfirliti um stéougildi, eigi sidar en 31. mars.

6. Framkvemdastjornin skal senda Evropupinginu og
radinu (sem hér & eftir eru nefnd fjarveitingavaldid)
aztlunina asamt fyrstu drogum ad fjarlogum Evropu-
sambandsins.

7. A grundvelli 4wtlunarinnar skal framkvamda-
stjornin fella inn i fyrstu drogin ad fjarlogum
Evropusambandsins per aetludu fjarhedir, sem hian
telur naudsynlegar med hlidsjon af yfirlitinu um stodu-
gildi, og pa styrkfjarhed, sem veita skal af fjarlogum,
og leggja pau fyrir fjarveitingavaldid i samremi vid
272. gr. sattmalans.

8. Fjarveitingavaldid heimilar fjarveitingar i formi
styrks til Lyfjamalastofnunarinnar.

Fjarveitingavaldid skal sampykkja yfirlitid um stédu-
gildi fyrir Lyfjamalastofnunina.

9. Stjornin skal sampykkja fjarhagsdaetlun Lyfjamala-
stofnunarinnar. Hun verdur endanleg i framhaldi af
lokasampykkt fjarlaga Evropusambandsins. Ef vid &
skal leidrétta fjarhagsaztlunina til samraemis vid fjar-
16gin.

10. Hafi stjorn Lyfjamalastofnunarinnar i hyggju ad
hrinda i framkveemd verkefni sem kann ad hafa veruleg
ahrif 4 fjarmognun fjarhagsaeetlunar stofnunarinnar skal
hun tilkynna fjarveitingavaldinu pad eins skjott og unnt
er, einkum ef um er ad reda verkefni er varda fasteignir,
s.s. leigu eda kaup bygginga. Hun skal tilkynna
framkvaemdastjorninni um petta.

2. april 2007

Hafi agili, sem er hluti af fjarveitingavaldinu, tilkynnt
ad hann hafi i hyggju ad skila aliti skal hann senda
stjorn Lyfjamalastofnunarinnar alit sitt innan sex vikna
fra tilkynningu verkefnisins.*

. Eftirfarandi grein beetist vid:

,i7.gr.a

1. Framkvaemdastjorinn sér  um  framkvaemd
fjarhagsazetlunar Lyfjamélastofnunarinnar.

2. Gijaldkeri Lyfjamalastofnunarinnar skal senda
gjaldkera framkvamdastjornarinnar drog ad reiknings-
skilum eigi sidar en 1.mars eftir lok fjarhagsarsins
asamt skyrslu um fjarlaga- og fjarmaélastjorn & pvi fjar-
hagsari. Gjaldkeri framkvamdastjornarinnar skal gera
samstedu Gr drogum ad reikningsskilum stofnana og
sjalfstedra adila i samraemi vid 128. gr. almennu
fjarhagsreglugerdarinnar.

3. Gjaldkeri framkveemdastofnunarinnar skal senda
endurskodunarréttinum  drég  ad  reikningsskilum
Lyfjamalastofnunarinnar eigi sidar en 31. mars eftir lok
fjarhagsarsins asamt skyrslu um fjarlaga- og
fjarmalastjorn & pvi fjarhagsari. Skyrslan um fjarlaga-
og fjarmalastjorn 4 fjarhagsarinu skal einnig framsend
til Evrépupingsins og radsins.

4. begar framkvemdastjora Lyfjamalastofnunarinnar
berast athugasemdir endurskodunarréttarins vid drogin
ad reikningsskilum stofnunarinnar, skv. 129. gr.
almennu fjarhagsreglugerdarinnar, skal hann taka saman
endanleg reikningsskil stofnunarinnar 4 eigin abyrgd og
senda pau til stjornar Lyfjamalastofnunarinnar til
umsagnar.

5. Stjorn Lyfjamalastofnunarinnar skal skila aliti um
endanleg reikningsskil stofnunarinnar.

6. Framkvemdastjorinn skal framsenda endanleg
reikningsskil eigi sidar en 1. juli eftir lok fjarhagsarsins
til Evropupingsins, radsins, framkvemdastjornarinnar
og endurskodunarréttarins asamt aliti stjornar Lyfja-
mélastofnunarinnar.

7. Endanleg reikningsskil skulu birt.

8. Framkvaemdastjérinn skal senda
endurskodunarréttinum svar vid athugasemdum réttarins
eigi sidar en 30.september. Hann skal einnig senda
svarid til stjornar Lyfjamalastofnunarinnar.

9. Fari Evropupingid  bess a et skal
framkvaemdastjorinn lata pvi i té allar upplysingar sem
eru naudsynlegar til ad greidlega gangi ad leysa hann
undan abyrgd fyrir vidkomandi fjarhagsér eins og meelt
er fyrir i 3.mgr. 146.gr. almennu fjarhagsreglu-
gerdarinnar.
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10. Fyrir 30. april arid N + 2 skal Evropupingid, ad
fengnum tilmaelum fra radinu sem tekur akvordun med
auknum meirihluta, leysa framkvamdastjorann undan
abyrgd a framkveemd fjarhagsaeetlunarinnar fyrir arid N.

11. Stjornin ~ skal sampykkja fjarhagsreglur  fyrir
Lyfjamalastofnunina ~ ad  hofou  samrddi  vid
framkvaemdastjornina. bar mega ekki vikja fra
reglugerd  framkvaemdastjornarinnar  (EB, KBE)
nr. 2343/2002 fra 19. névember 2002 um fjarhagslega
rammareglugerd fyrir pa adila sem um getur i 185. gr.
reglugerdar radsins (EB, KBE) nr. 1605/2002 fra
25.juni 2002 um fjarhagsreglugerdina sem gildir um
fjarlog Evropubandalaganna (¥) nema sérstok porf sé a
sliku fraviki vegna reksturs Lyfjamélastofnunarinnar og
framkvamdastjornin hafi 4dur veitt sampykki sitt.*

(%) Stjtid. EB L 357, 31.12.2002, bls. 72, dsamt leid-
réttingu i Stjtid. EB L 2, 7.1.2003, bls. 39.

. Eftirfarandi grein baetist viod:
,63.gr.a
1. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.

1049/2001 fra 30. mai 2001 um almennan adgang ad
skjolum Evropupingsins, radsins og framkvaemda-

2. april 2007

stjornarinnar (*) gildir um skjol i vorslu Lyfja-
malastofnunarinnar.

2. Stjorn  Lyfjamalastofnunarinnar ~ skal  akveda
fyrirkomulag 4 beitingu reglugerdar (EB) nr. 1049/2001
innan sex manada fra gildistoku reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 1647/2003 fra 18. juni 2003
um breytingu & reglugerd (EB) nr.2309/2002 um
malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir
lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med
beim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evrépu (**).

3. Akvardanir, sem Lyfjamélastofnunin tekur skv.
8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1049/2001, geta ordid tilefni
keru til umbodsmanns eda malshéfounar fyrir domstoli
Evrépubandalaganna med peim skilyrdum sem melt er
fyrir um i 195. gr. EB-sattmalans annars vegar og
230. gr. hins vegar.”

(*) Stjtio. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43.

(**)Stjtid. ESB L 245, 29.9.2003, bls. 19.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 fyrsta degi nasta manadar
eftir birtingu hennar i  Stjérnartidindum  Evrépu-
sambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort { Luxemborg 18. juni 2003.

Fyrir hond radsins,
G. DRYS

Jforseti.

B-deild — Utgafud.: 23. april 2007
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