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ROZHODNUTIE SPOLOCNEHO VYBORU EHP
& 61/2009
z 29. mdja 2009,

torym sa meni a dopliia priloha IT (Technické predpisy, normy, skiisky a certifikicia) a protokol 37
k Dohode o EHP

SPOLOCNY VYBOR EHP,

so zretelom na Dohodu o Eurépskom hospoddrskom priestore
zmenent a doplnent protokolom, ktorym sa upravuje Dohoda
o Eurépskom hospodirskom priestore (dalej len ,dohoda®),
a najmd na jej ¢lanky 98 a 101,

kedze:

(1) Priloha Il k dohode bola zmenend a doplnend rozhodnu-
tim Spolo¢ného vyboru EHP ¢. 6/2009 z 5. februdra
2009 (1).

(2)  Protokol 37 k dohode bol zmeneny a doplneny rozhod-
nutim Spolo¢ného vyboru EHP ¢ 81/2008 zo 4. jila
2008 ().

(3)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji po-
stupy Spololenstva pri povolovani lickov na huménne
pouZitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozo-
ru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agen-
tara pre lieky (%), sa md zaclenit do dohody.

(4)  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27[ES
z 31. marca 2004, ktorou sa meni a dopliia smernica
2001/83/ES o pravnych predpisoch Spolocenstva tykaji-
cich sa lickov na humdnne pouzitie (), sa ma zaclenit do

dohody.

(5)  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES
z 31. marca 2004, ktorou sa meni a dopliia smernica
2001/82/ES o pravnych predpisoch Spolocenstva tykaji-
cich sa veterindrnych lieckov (%), sa md zaclenit do dohody.

(6)  Smernica Eur6épskeho parlamentu a Rady 2004/24/ES
z 31. marca 2004, ktorou sa meni a dopliia smernica
2001/83[ES ustanovujiica zdkonnik spolocenstva o lie-
koch na humdnne pouzitie o tradi¢né rastlinné lieky (9), sa
ma zaclenit do dohody.

(7)  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/2005 z 15. decembra
2005, ktorym sa v zmysle nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ustanovuji pre mikropod-
niky, malé a stredné podniky pravidla platenia poplatkov
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U.v.EUL 73, 19.3.2009, s. 39.
2) U.v.EUL 280, 23.10.2008, s. 12.
U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1.
U.v. EUL 136, 30.4.2004, s. 34.
U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 58.
U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 85.
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Eurdpskej agentire pre lieky a pre prijimanie jej adminis-
trativnej pomoci (7), sa md zaclenit do dohody.

(8)  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 507/2006 z 29. marca 2006
o podmiene¢nom povoleni uviest na trh licky humanne;j
mediciny, ktoré patria do rozsahu posobnosti nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (8), sa mé
zaclenit do dohody.

(9)  Protokol 37 k Dohode o EHP sa md rozsirit tak, aby za-
hfnal koordinacné skupiny pre postup vzdjomného uzna-
vania a decentralizovany postup (pre lieky na humdnne
pouzitie a pre lieky na veterindrne pouzitie) v silade s ¢lan-
kom 101 dohody,

ROZHODOL TAKTO:

Clanok 1

Priloha Il a protokol 37 k dohode sa menia a doplfajt tak, ako je
uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

Clanok 2

Znenie nariadeni (ES) ¢. 726/2004, (ES) ¢. 2049/2005 a (ES)
& 507/2006 a smernic 2004/27[ES, 2004/28/ES a 2004/24/EC
v islandskom a nérskom jazyku, ktoré sa uverejni v dodatku EHP
k Uradnému vestniku Eurdpskej tinie, je autentické.

Clanok 3

Toto rozhodnutie nadobdda d¢innost 30. maja 2009 alebo ditom
nasledujicim po doruceni posledného ozndmenia Spolo¢nému
vyboru EHP podla ¢lanku 103 ods. 1 dohody podla toho, ktory
ddtum nastane neskor (). Pre Lichtenstajnsko toto rozhodnutie
nadobtda tG¢innost v ten isty defi alebo diiom nadobudnutia G¢in-
nosti Dohody medzi Lichtenstajnskom a Rakdskom ustanovuji-
cej technické detaily uzndvania rakiskych povoleni na uvedenie
na trh v rdmci decentralizovaného postupu a postupu vzdjomné-
ho uzndvania zo strany Lichtenstajnska podla toho, ktory ddtum
nastane neskor.

() U.v.EUL 329, 16.12.2005, s. 4
() U.v.EUL 92, 30.3.2006, s. 6.
() Ustavné poziadavky boli oznimené.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:073:0039:0039:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:280:0012:0012:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0001:0001:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0034:0034:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0058:0058:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0085:0085:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2005:329:0004:0004:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:092:0006:0006:SK:PDF
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Cldnok 4
Toto rozhodnutie sa uverejni v oddiele EHP Uradného vestnika Eurdpskej tinie a v dodatku EHP k Uradnému ve-
stniku Eurdpskej tinie.
V Bruseli 29. maja 2009
Za Spolocny vybor EHP

predseda
Alan SEATTER
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PRILOHA

Priloha II a protokol 37 k dohode sa menia a doplhajt takto:

1.

Znenie Gvodnej Casti kapitoly XIII v prilohe I k dohode sa od $tvrtého odseku nahrddza takto:

,Ked sa prijmu rozhodnutia o schvaleni liekov v stlade s postupmi Spolocenstva stanovenymi v nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, zmenenej a doplnenej
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27[ES a v smernici Eurpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES, zme-
nenej a doplnenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/28|ES, stity EZVO zdroven a do 30 dni od prijatia
rozhodnutia Spolocenstva prijmu na zdklade prislusnych prévnych aktov zodpovedajice rozhodnutia. Spolo¢ny vy-
bor EHP je o uvedenom informovany a pravidelne uverejiiuje zoznam takychto rozhodnuti v dodatku EHP k tiradné-
mu vestniku.

Dozorny orgdn EZVO monitoruje uplatiiovanie rozhodnuti prijatych $taitmi EZVO, ako je stanovené v ¢lanku 109
dohody.

Ak sa v prislusnych pravnych aktoch ustanovujii na trovni Spolocenstva postupy tykajtice sa udelovania, pozastavenia
a odnimania povoleni na uvedenie na trh, ako aj dohladu vrdtane dohladu nad bezpecnostou lickov a indpekcif a sank-
cif, tieto a podobné tlohy vykondvajii prislusné organy v Stitoch EZVO v rdmci rovnakych povinnosti, ako st povin-
nosti prislusnych organov ¢lenskych 3ttov ES.

V pripade akychkolvek rozporov medzi zmluvnymi stranami, pokial ide o vykondvanie tychto ustanoveni, uplatiuje
sa mutatis mutandis Cast VII dohody.

Stéty EZVO sa zficastiiujd na ¢innosti Eurdpskej agentdry pre lieky (dalej len ,agentra’), ako sa stanovuje v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

Pokial ide o ticast §tdtov EZVO na ¢innosti agentdry, uplatiiujd sa financné ustanovenia uvedené v hlave IV kapitole 2
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

Staty EZVO sa tymto zdcastiiuji na prispevku Spolocenstva uvedenom v ¢lanku 67 ods. 3 nariadenia Eurépskeho par-
lamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004.

Pokial ide o finan¢ny prispevok stdtov EZVO k uvedenému prispevku Spolocenstva, uplatfiuji sa na tento acel mutatis
mutandis postupy stanovené v ¢ldnku 82 ods. 1 pism. a) a v protokole 32 k dohode.

Stéty EZVO mozu posielat pozorovatelov na zasadnutia spravnej rady agenttiry.

Staty EZVO st plne zapojené do ¢innosti Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie (CHMP), Vyboru pre lieky na veteri-
narne pouzitie (CVMP), Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia (COMP) a Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC). Pod-
robné postupy tykajiice sa Gicasti zdstupcov $titov EZVO st v stlade s ustanoveniami hlavy IV kapitoly 1 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004. Tito zdstupcovia sa v§ak nezicastiiuji na hlasovani a ich stanoviskd
st zaznamendvané osobitne. Funkcia predsedu je vyhradend pre clena nominovaného ¢lenskym stdtom ES.

Staty EZVO st plne zapojené do ¢innosti koordina¢nej skupiny ustanovenej ¢ldnkom 27 smernice Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2001/83/ES, zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27ES a ¢lankom 31
smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES, zmenenej a doplnenej smernicou Eurdpskeho parlamentu a Ra-
dy 2004/28|ES. Tito zastupcovia Stitov EZVO sa vSak neztcastiuji na hlasovani a ich stanoviskd sti zaznamendvané
osobitne. Funkcia predsedu je vyhradend pre ¢lena nominovaného ¢lenskym §tatom ES.

Stat EZVO moze pozadovat od agentiiry, aby iniciovala zmierovacie konanie (arbitrdz) podla hlavy III kapitoly 4 smer-
nice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, zmenenej a doplnenej smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2004/27ES a podla hlavy III kapitoly 4 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES, zmenenej a doplnenej
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES. Takiito poziadavku treba adresovat najskor Komisii, ktord ju
v pripade, ak poziadavka predstavuje spolo¢ny zdujem, postipi agentire na dalsie spracovanie.

Staty EZVO sa plne zapdjaji do Programu telematickej vymeny informdcii o liekoch (IMP).
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Island a Né6rsko poskytnd prislusnym vndtrodtitnym organom a drzitelom povoleni na uvedenie na trh znenie povo-
lenia na uvedenie na trh v jazyku potrebnom na vstup na ich vlastny trh.

Povolenie na uvedenie na trh udelené na lieky po prijati stanoviska prislusného vedeckého vyboru EMEA v stilade s ¢lan-
kom 9 alebo ¢linkom 34 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 nepodlicha Ziadnym inym po-
platkom iba tym, ktoré st uvedené v ¢ldnku 67 ods. 3 a ¢lanku v 70 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004.

Agenttira ma pravnu subjektivitu a vo vSetkych $tatoch zmluvnych stran vyuziva najrozsiahlejsiu sposobilost na prav-
ne tkony, aké je mozné priznat pravnickym osobdm podla zdkonov tychto stran.

Stéty EZVO uplatiiujii na agentdru Protokol o vysaddch a imunitdch Eurépskych spolocenstiev.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. méja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom
Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie sa, pokial ide o uplatiiovanie nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 7262004, vztahuje na vietky dokumenty agenttiry aj na tie, ktoré sa tykaju Stitov EZVO.

Odchylne od ¢lanku 12 ods. 2 pism. a) Podmienok zamestndvania ostatnych zamestnancov Eurépskych spolocenstiev

fom agentiry na zdklade zmluvy.“

Znenie bodu 15g [nariadenie Rady (EHS) ¢. 2309/93] kapitoly XIII v prilohe II k dohode sa vypusta.

Do bodu 15p (smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES) kapitoly XIII v prilohe Il k dohode sa doplna:
,zmenend a doplnend:

— 32004 L 0028: smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES z 31. marca 2004 (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 58)."

Do bodu 15q (smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES) kapitoly XIII v prilohe I k dohode sa doplfajtt
tieto zarazky:

,— 32004 L 0027: smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004 (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 34),

— 32004 L 0024: smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/24/ES z 31. marca 2004 (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 85).4

Do bodov 15p (smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES) a 15q (smernica Eurépskeho parlamentu a Ra-
dy 2001/83/ES) kapitoly XIII v prilohe Il k dohode sa za prechodné opatrenia doplna:

,Ustanovenia smernice sa na tcely tejto dohody vykladajd s tymito Gpravami:

Lichtenstajnsko nie je povinné zdcastiiovat sa na decentralizovanom postupe ani na postupe vzdjomného uzndvania,
a preto nie je povinné vydavat zodpovedajiice povolenia na uvedenie na trh. Namiesto nich st v Lichtenstajnsku platné
rakiske povolenia na uvedenie na trh vydané v ramci decentralizovaného postupu a postupu vzdjomného uzndvania
na poziadanie Ziadatela o vydanie povolenia na uvedenie na trh.

Za bod 15za [nariadenie Komisie (ES) ¢. 1950/2006] kapitoly XIII v prilohy II k dohode sa vkladaj tieto body:

,15zb. 32004 R 0726: nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa sta-
novujl postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humédnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vy-
konavani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentiira pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 1).

Ustanovenia nariadenia sa na tcely tejto dohody vykladajii s tymito Gpravami:

Prévo udelit drZitelovi povolenia na uvedenie na trh penazni pokutu v stlade s ¢lankom 84 ods. 3 vykondva
v pripadoch, ked je drzitel povolenia na uvedenie na trh usadeny v state EZVO, tento 3tat EZVO, a to na za-
klade ndvrhu Eur6pskej komisie.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0058:0058:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0058:0058:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0034:0034:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0034:0034:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0085:0085:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0085:0085:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0001:0001:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0001:0001:SK:PDF
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15zc. 32005 R 2049: nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/2005 z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ustanovuji pre mikropodniky, malé a stredné podniky pra-
vidld platenia poplatkov Eurépskej agenttre pre lieky a pre prijimanie jej administrativnej pomoci
(U.v.EUL 329, 16.12.2005, s. 4).

15zd. 32006 R 0507: nariadenie Komisie (ES) ¢. 507/2006 z 29. marca 2006 o podmienecnom povoleni uviest na
trh lieky humédnnej mediciny, ktoré patria do rozsahu posobnosti nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 92, 30.3.2006, s. 6.).“

Do protokolu 37 k dohode (obsahujiiceho zoznam podla ¢lanku 101) sa vkladaja tieto body:

,27. Koordina¢nd skupina pre postup vzdjomného uzndvania a decentralizovany postup (pre liecky na humanne pou-
zitie) (smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES).

28. Koordina¢nd skupina pre postup vzdjomného uzndvania a decentralizovany postup (pre lieky na veterindrne pou-
zitie) (smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES).“


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2005:329:0004:0004:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:092:0006:0006:SK:PDF

