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REGLUGERÐ
um gildistöku reglugerða Evrópusambandsins um lyfjamál (II).

1. gr.
Eftirfarandi reglugerðir ráðsins og framkvæmdastjórnarinnar, sem vísað er til í liðum

15h, 15j og 15k í XIII. kafla II. viðauka við samninginn um Evrópska efnahagssvæðið, eins
og honum var breytt með ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 75/2000 frá 2. október
2000 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við
EES-samninginn, skulu öðlast gildi hér á landi með þeim breytingum og viðbótum sem leiðir
af II. viðauka samningsins, bókun 1 við samninginn og öðrum ákvæðum hans:

1. Reglugerð ráðsins (EB) nr. 2743/98 frá 14. desember 1998 um breytingu á reglugerð
(EB) nr. 297/95 um gjöld sem greiða ber til Lyfjamálastofnunar Evrópu.

2. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1146/98 frá 2. júní 1998 um breytingu á
reglugerð (EB) nr. 541/95 um umfjöllun um breytingar á skilmálum markaðsleyfis sem
lögbært yfirvald aðildarríkis hefur veitt.

3. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1069/98 frá 26. maí 1998 um breytingu
á reglugerð (EB) nr. 542/95 frá 10. mars 1995 um umfjöllun um breytingar á skilmálum
markaðsleyfis sem fellur undir gildissvið reglugerðar ráðsins (EBE) nr. 2309/93.

2. gr.
Reglugerðirnar og ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 75/2000, sbr. 1. gr., sem

birt hefur verið í EES-viðbæti við Stjórnartíðindi EB nr. 59, 14. desember 2000, eru birtar sem
fylgiskjal með reglugerð þessari. Tilskipanir framkvæmdastjórnarinnar sem getið er um í
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 75/2000 hafa þegar verið innleiddar með
lyfjalögum nr. 93/1994, með síðari breytingum, og reglugerðum settum með stoð í þeim.

3. gr.
Brot gegn reglugerð þessari varða fangelsi eða sektum, nema þyngri refsing liggi við

samkvæmt öðrum lögum.

4. gr.
Reglugerð þessi, sem sett er með stoð í 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, með síðari

breytingum, öðlast þegar gildi.

Heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytinu, 22. ágúst 2001.

Jón Kristjánsson.
Davíð Á. Gunnarsson.



Fylgiskjal.

ÁKVÖRÐUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 75/2000 

frá 2. október 2000

um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun)
við EES-samninginn 

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

með hliðsjón af samningnum um Evrópska efnahagssvæðið, eins og hann var aðlagaður með
bókun um breytingu á samningnum um Evrópska efnahagssvæðið, er nefnist hér á eftir samn-
ingurinn, einkum 98. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) II. viðauka við samninginn var breytt með ákvörðun sameiginlegu EES- nefndarinn-
ar nr. 57/2000 frá 28. júní 2000(1).

2) Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1069/98 frá 26. maí 1998 um breyt-
ingu á reglugerð (EB) nr. 542/95 frá 10. mars 1995 um umfjöllun um breytingar á
skilmálum markaðsleyfis sem fellur undir gildissvið reglugerðar ráðsins (EBE) nr.
2309/93(2) skal felld inn í samninginn. 

3) Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1146/98 frá 2. júní 1998 um breytingu
á reglugerð (EB) nr. 541/95 um umfjöllun um breytingar á skilmálum markaðsleyfis
sem lögbært yfirvald aðildarríkis hefur veitt(3) skal felld inn í samninginn. 

4) Reglugerð ráðsins (EB) nr. 2743/98 frá 14. desember 1998 um breytingu á reglugerð
(EB) nr. 297/95 um gjöld sem greiða ber til Lyfjamálastofnunar Evrópu(4) skal felld
inn í samninginn. 

5) Tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 1999/82/EB frá 8. september 1999 um breytingu
á viðaukanum við tilskipun ráðsins 75/318/EBE um samræmingu laga aðildarríkj-
anna um staðla og aðferðarlýsingar fyrir efnagreiningar, lyfja- og eiturefnafræðileg
próf og klínískar prófanir á sérlyfjum(5) skal felld inn í samninginn. 

6) Tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 1999/83/EB frá 8. september 1999 um breytingu
á viðaukanum við tilskipun ráðsins 75/318/EBE um samræmingu laga aðildarríkj-
anna um staðla og aðferðarlýsingar fyrir efnagreiningar, lyfja- og eiturefnafræðileg
próf og klínískar prófanir á sérlyfjum(6) skal felld inn í samninginn. 
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(1) Stjtíð. EB L 237, 21. 9. 2000, bls. 73 og EES-viðbætir við Stjtíð. EB nr.  42, 21. 9. 2000, bls. 13.

(2) Stjtíð. EB L 153, 27. 5. 1998, bls. 11.

(3) Stjtíð. EB L 159, 3. 6. 1998, bls. 31.

(4) Stjtíð. EB L 345, 19. 12. 1998, bls. 3.

(5) Stjtíð. EB L 243, 15. 9. 1999, bls. 7.

(6) Stjtíð. EB L 243, 15. 9. 1999, bls. 9.
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ÁKVEÐIÐ EFTIRFARANDI:

1. gr.

Eftirfarandi undirliðir bætist við í 2. lið (tilskipun ráðsins 75/318/EBE) í XIII. kafla II. við-
auka við samninginn:

,,- 399 L 0082: Tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 1999/82/EB frá 8. september 1999
(Stjtíð. EB L 243, 15. 9. 1999, bls. 7),

399 L 0083: Tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 1999/83/EB frá 8. september 1999
(Stjtíð. EB L 243, 15. 9. 1999, bls. 9).“

2. gr.

Eftirfarandi bætist við í lið 15h (reglugerð ráðsins (EB) nr. 297/95) í XIII. kafla II. viðauka
við samninginn:

,, , eins og henni var breytt með:

- 398 R 2743: Reglugerð ráðsins (EB) nr. 2743/98 frá 14. desember 1998 (Stjtíð. EB
L 345, 19. 12. 1998, bls. 3).“

3. gr.

Eftirfarandi bætist við í lið 15j (reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 541/95) í XIII.
kafla II. viðauka við samninginn:

,, , eins og henni var breytt með:

- 398 R 1146: Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1146/98 frá 2. júní 1998
(Stjtíð. EB L 159, 3. 6. 1998, bls. 31).“

4. gr.

Eftirfarandi bætist við í lið 15k (reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 542/95) í XIII.
kafla II. viðauka við samninginn:

,, , eins og henni var breytt með:

- 398 R 1069: Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1069/98 frá 26.
maí 1998 (Stjtíð. EB L 153, 27. 5. 1998, bls. 11).“
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5. gr.

Texti reglugerða framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1069/98 og (EB) nr. 1146/98, reglugerð-
ar ráðsins (EB) nr. 2743/98 og tilskipana framkvæmdastjórnarinnar 1999/82/EB og
1999/83/EB á íslensku og norsku, sem verður birtur í EES-viðbæti við Stjórnartíðindi
Evrópubandalaganna, telst fullgiltur.

6. gr.

Ákvörðun þessi öðlast gildi hinn 3. október 2000, að því tilskildu að allar tilkynningar sam-
kvæmt 1. mgr. 103. gr. samningsins hafi verið sendar sameiginlegu EES-nefndinni(*).

7. gr.

Ákvörðun þessi skal birt í EES-deild og EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópubandalag-
anna.

Gjört í Brussel 2. október 2000.

Fyrir hönd sameiginlegu EES-nefndarinnar

G. S. Gunnarsson
formaður.

(*) Engin stjórnskipuleg skilyrði gefin til kynna.
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REGLUGERÐ
um hámark dýralyfjaleifa í sláturafurðum, eggjum og mjólk.

1. gr.
Tilgangur reglugerðarinnar er að tryggja heilbrigði neytenda með því að ákvörðun um

hámark lyfjaleifa í sláturafurðum, eggjum og mjólk sé í samræmi við almennt viðurkennd-
ar reglur. Öryggi skal meta með hliðsjón af vísindalegu öryggismati á viðkomandi efnum
sem farið hefur fram á vegum alþjóðastofnana, einkum Codex Alimentarius eða ef þessi efni
eru notuð í öðrum tilgangi, þá annarra viðurkenndra vísindanefnda.

2. gr.
Merking hugtaka í reglugerð þessari er eftirfarandi:
Leifar dýralyfja: öll lyfjafræðilega virk efni, hvort sem um er að ræða virk innihaldsefni,

hjálparefni eða niðurbrotsefni og umbrotsefni þeirra, sem verða eftir í matvælum unnum úr
afurðum dýra, sem hafa fengið viðkomandi lyf.

Hámark lyfjaleifa: sá hámarksstyrkur lyfjaleifa sem stafar af notkun dýralyfja (tilgreind-
ur í mg/kg eða µg/kg miðað við þyngd ferskrar vöru) og viðurkenndur er í eða á matvælum.
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