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REIKNINGUR

Gullbrudkaupssjods Bjarna amtmanns Porsteinssonar
og fri Porunnar Hannesdottur arid 2001.

Rekstrarreikningur fyrir ario 2001.

Tekjur Kr.
Vextir af bankainniStOUIM. .....c.ccovviiviiiiiiiinieiieeieesieeneee 8.839,56
8.839,56
Gjold
Fjarmagnsskattil.  cucssmmomseima e masssmsmseorsssivarss 882,00
Tekjur umfram giold.....courmrmimemmsmmssmismmssssosonss 7.957.56
8.839,56

Efnahagsreikningur pr. 31. desember 2001.

Eignir
BankainniStaeOUT sos svsesssssssssimsessasssmssvnsssnssanmssossavessescasnsnnen 79.991,81
79.991,81
Skuldir
Héfudstolsreikningur:
Hrein eign pr. 1. jantar 2001 ..o 72.034,25
Hreinar tekjur arid 2001 .....cccooviiiiniiiniiiien 7.957,56
79.991,81
Samgéongurdduneytinu, 24. mai 2002.
F h.r.
Halldor S. Kristjansson.
24. mai 2002 Nr. 402

REGLUGERD

um gildistoku reglugerda Evréopusambandsins um lyfjamal (III).

1. gr.

Eftirfarandi reglugerdir Evrépupingsins og radsins og framkvemdastjérnarinnar, sem
verda 1idir 15m og 15n i XIIL kafla II. vidauka vid samninginn um Evrépska efnahags-
sveedid, eins og honum var breytt med dkvordunum sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.
68/2001 og 69/2001 frd 19. jini 2001 um breytingu 4 II. vidauka (T@knilegar reglugerd-
ir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, skulu 68last gildi hér 4 landi med peim
breytingum og vidbétum sem leidir af II. vidauka samningsins, békun 1 vid samninginn
og 08rum dkvaedum hans:
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1. Reglugerd Evrépupingsins og rddsins (EB) nr. 141/2000 fra 16. desember 1999 um
lyf vid fatidum sjukdémum.

2. Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 847/2000 fra 27. april 2000 par sem
melt er fyrir um beitingu vidmidana sem lyf purfa ad uppfylla til ad nefnast lyf vid fatid-
um sjukdémum og skilgreiningar 4 hugtokunum ,,samsvarandi lyf* og ,kliniskir yfirburd-

LT3

.

2. gr.

Reglugerdirnar og dkvardanir sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 68/2001 og 69/2001,
sbr. 1. gr., sem birtar hafa verid { EES-vidbati vid Stjérnartidindi nr. 12, fra 28. febriar
2002, eru birtar sem fylgiskjol I-IV med reglugerd pessari. Tilskipun framkvamdastjérn-
arinnar sem getid er um { dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 69/2001 hefur peg-
ar verid innleidd med lyfjalogum nr. 93/1994, med sidari breytingum, og reglugerdum sett-
um med stod i peim.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breyt-
ingum, 6dlast pegar gildi.

Heilbrigois- og tryggingamdlardduneytinu, 24. mai 2002.

Jon Kristjansson.
Ragnheiour Haraldsdottir.
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REGLUGERDP EVROPUPINGSINS OG RADSINS (EB) nr. 141/2000

fra 16. desember 1999

um lyf vid fatidum sjukdémum

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsdttmala Evrépubandalagsins, einkum
95. gr.,

med hlidsjon af tillsgu framkvemdastjérnarinnar (),

med hlidsjéon af dliti
nefndarinnar (%),

efnahags- og félagsmadla-

i samremi vid malsmedferdina sem mealt er fyrir um {
251. gr. sattmdlans (%),

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Sumir sjikdéomar eru svo sjaldgaefir ad dztlud sala
lyfsins myndi ekki standa undir kostnadi vid ad préa
og markadssetja lyf til ad greina, fyrirbyggja eda
medhondla sjikdominn. Lyfjaidnadurinn yrdi 6fas ad
préa lyfid vid hefobundin markadsskilyrdi. Pessi lyf
eru nefnd , lyf vid fatidum sjikdémum®.

2)  Sjdklingar, sem pjast af sjaldgefum sjikdémum, skulu
eiga rétt 4 medhondlun af somu gadum og adrir
sjiklingar. Pvi er naudsynlegt ad hvetja til rannsékna,
préunar og markadssetningar videigandi lyfja innan
lyfjaidnadarins. Hvetjandi adgerdir til ad préa Iyf vid
fatidum sjikdomum hafa verid vid 1ydi i Bandarikjum
Nordur-Ameriku sidan 1983 og i Japan sidan 1993.

3) I Evrépusambandinu hefur hingad til einungis verid
gripi® til takmarkadra adgerda, hvort sem er 4
landsvisu eda innan bandalagsins, til ad hvetja til
préunar 4 lyfjum vid fatidum sjikdémum. Best er ad
gripa til slikra adgerda 4 vettvangi bandalagsins til ad
fullnyta kosti vidfedms markadar og til ad koma i veg
fyrir dreifingu takmarkadra fjarmuna. Bandalags-
adgerdum er helst beint ad 6samremdum radstéfunum

(') Stjtid. EB C 276, 4.9.1998, bls. 7.

() Stjtid. EB C 101, 12.4.1999, bls. 37.

() Alit Evrépupingsins fra 9. mars 1999 (Stjtid. EB C 175, 21.6.1999,
bls. 61), sameiginleg afstada rddsins frd 27. september 1999 (Stjtid. EB
C 317, 4.11.1999, bls. 34) og dkvérdun Evrépupingsins frd 15. desember
1999 (hefur enn ekki verid birt i Stjiérnartidindum EB).

4)

5)

6)

7

adildarrikjanna sem geta haft i for med sér roskun &
samkeppni og vidskiptahindranir innan bandalagsins.

Audkenna skal 4 audveldan og skyran hdtt pau lyf vid
fatidum sjikdémum sem uppfylla skilyrdi um
hvetjandi adgerdir. Heppilegast er ad nd bessu
markmidi med pvi ad taka upp opna og gagnsja
mdlsmedferd bandalagsins vid tilnefningu lyfja sem
eru hugsanlega lyf vid fatidum sjikdémum.

Taka skal upp hlutlegar vidmidanir vid tilnefningar &
lyfjum vid fatidum sjikdémum. Pessar vidmidanir
skulu byggjast a algengi sjikdomsins sem 4 a0 greina,
fyrirbyggja eda medhondla. Talid er ad algengi, par
sem { hasta lagi fimm einstaklingar eru syktir af
hverjum 10 000, séu videigandi vidmidunarmork. Lyf,
sem eru gefin vid lifshattulegum sjikdémum,
sjikdémum sem valda alvarlegri fotlun eda alvarlegum
og langvinnum sjikdémum, skulu teljast uppfylla
skilyrdin jafnvel poétt algengid sé meira en fimm af
hverjum 10 000 einstaklingum.

Koma skal 4 fét nefnd sérfredinga, sem adildarrikin
tilnefna, til ad skoda umséknir um tilnefningu. [
pessari nefnd skulu einnig eiga sati prir fulltrdar fra
samtdkum sjiklinga, tilnefndir af framkvaemda-
stjérninni, og prir adrir einstaklingar, einnig tilnefndir
af framkvemdastjérninni samkvaemt tilmelum frd
Lyfjamdlastofnun Evrépu (hér 4 eftir nefnd
.Lyfjamalastofnunin®). Lyfjamalastofnunin skal vera
dbyrg fyrir negilegri samr@mingu 4 milli nefndarinnar
um lyf  vid  fatidum sjikdéomum og
sérlyfjanefndarinnar.

Sjuklingar, sem pjdst af sjaldgefum sjukdémum, skulu
hafa adgang ad lyfjum af somu gedum, oryggi og
virkni og adrir sjiklingar. Hefdbundid matsferli skal
sett af stad vegna lyfja vid fatidum sjikdémum.
Abyrgdaradilar lyfja vid fatidum sjikdémum skulu
eiga moguleika 4 ad fd bandalagsleyfi. Til ad
audveldara sé ad veita bandalagsleyfi og halda pvi skal
fella nidur gjald sem greida skal Lyfjamalastofnuninni,
ad minnsta kosti ad hluta til. Sjédir bandalagsins skulu
bata Lyfjamdlastofnuninni tekjutapid sem af hlyst.
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8) Reynsla frd Bandarikjum NorSur-Ameriku og Japan
synir ad dhrifarikasta adferdin til ad hvetja til
fjarfestingar i préun og markadssetningu lyfja vid
fatidum sjikdémum innan idnadarins sé ad veita
einkarétt 4 markadnum { tiltekinn drafjoélda pannig ad
hluti fjarfestingarinnar skili sér til baka. Gagnavernd,
samkvaemt iii-1id a-lidar 8. mgr. 4. gr. tilskipunar
radsins 65/65/EBE fra 26. jandar 1965 um
samr@mingu dkvada [ logum eda stjornsyslu-
fyrirmaelum um sérlyf ('), er ekki nzgileg hvatning {
pvi skyni. Adildarriki geta ekki gert slikar radstafanir,
hvert um sig, dn studnings bandalagsins par sem slikt
akvedi gengi i berhogg vid tilskipun 65/65/EBE. Ef
adildarrikin beittu slikum radstofunum 4 ésamreemdan
hatt myndi pad leida til vidskiptahindrana innan
bandalagsins sem raskadi samkeppni og veri f
andstodu vid innri markadinn. P6 skal takmarka
einkarétt & markadnum vid dbendingar sem liggja til
grundvallar tilnefningu lyfja vid fatidum sjikdémum
med fyrirvara um gildandi hugverkarétt. Einkaréttur &
markadnum, sem er veittur { pagu sjiklinga fyrir lyf
vid fatidum sjikdomum, @tti ekki ad koma 1 veg fyrir
markadsetningu samsvarandi lyfs sem gati verid
marktekt framlag fyrir pa sem pjést af sjukdémnum.

9)  Abyrgdaradilar lyfja vid fatidum sjikdémum, sem eru
tilnefnd samkvamt pessari reglugerd, skulu hafa fullan
4vinning af 6llum hvetjandi adgerdum sem bandalagid
eda adildarrikin gera til ad efla rannséknir og préun 4
lyfjum til ad greina, fyrirbyggja eda medhondla slika
sjukdoma, par med talid sjaldgafa sjikdoma.

10) Med séraztlun, Biomed 2, innan fjérdu ramma-
dztlunarinnar um rannsoknir og teknipréun (1994-
1998), var studlad ad rannsoknum da medhondlun
sjaldgeefra sjikdoma, par med talin adferd vid ad koma
4 fot kerfi sem gerir kleift ad préa hratt lyf vid fatidum
sjikdémum og bua til skrd yfir pau lyf vid fatidum
sjiikdémum sem eru faanleg i Evrépu. Markmidid med
styrkjum dztlunarinnar var ad studla ad samvinnu a
milli pjéda i pvi skyni ad hefja grunnrannséknir og
kliniskar rannséknir 4 sjaldgefum sjikdémum.
Rannsdknir 4 sjaldgefum sjikdéomum halda dfram ad
vera forgangsverkefni innan bandalagsins og pear hafa
verid felldar inn { fimmtu rammadatlunina um
rannséknir og taknipréun (1998-2002). Med pessari
reglugerd er settur lagarammi sem gerir kleift ad koma
nidurstodum pessara rannsékna til framkvamda hratt
og 4 drangursrikan hatt.

11) Sjaldgefir sjikdémar hafa verid skilgreindir sem
forgangsverkefni bandalagsins innan adgerdadetlunar
um ad efla almannaheilbrigdi. Framkvamdastjérnin
hefur dakvedid, i ordsendingu um adgerdadetlun
bandalagsins vardandi sjaldgefa sjikdéma innan
adgerdaramma 4 svidi almannaheilbrigdis, ad veita
sjaldgefum sjikdomum forgang innan ramma

(') Stjtid. EB 22, 9.2.1965, bls. 369. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 93/39/EBE (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22).
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adgerdadatlunar almannaheilbrigdis. Evrépupingid og
rddid hafa sampykkt dkvordun nr. 1295/1999/EB frd
29. april 1999 um sampykkt adgerdadatlunar
bandalagsins vardandi sjaldgetfa sjikdéma innan
adgerdarramma 4 svidi almannaheilbrigdis (1999 til
2003) (%), par med taldar adgerdir til ad veita
upplysingar, rannsaka hoépa tilfella af sjaldgefum
sjikdémum i tilteknu pydi og til ad efla hlutadeigandi
samtok sjiklinga. Med pessari reglugerd er hrint {
framkvamd einu af forgangsverkefnunum sem melt er
fyrir um { framangreindri adgerSadatlun.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Tilgangur

Tilgangurinn med pessari reglugerd er ad dkveda
maélsmedferd bandalagsins vid tilnefningu lyfs sem lyfs vid
fatidum sjikdémum og ad efla rannséknir, préun og
markadssetningu tilnefndra lyfja vid fatidum sjikdémum.

2. gr.

Skilgreiningar

i pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) Llyf*: lyf sem er @tlad monnum, eins og skilgreint er {
2. gr. tilskipunar 65/65/EBE;

b) .lyf vid fatidum sjikdomum®: lyf sem er tilnefnt sem
slikt samkvamt skilmdlum og skilyrdum pessarar
reglugerdar;

c) ,,dbyrgdaradili“: hvada logperséna eda einstaklingur sem
er med stadfestu i bandalaginu sem skist eftir ad fa eda
hefur fengid lyf tilnefnt sem lyf vid fatidum sjikdémum;

d) ,Lyfjamdlastofnunin®: Lyfjamdlastofnun Evrépu.
3. gr.

Viomidun fyrir tilnefningu

1. Tilnefna skal lyf sem lyf vid fatidum sjikdéomum ef
abyrgdaradili pess getur stadfest:

a) ad pvi sé =tlad ad greina, fyrirbyggja eda medhondla
lifshettulegan sjikdéom eda sjikdom sem veldur
varanlegri fotlun og sem innan vid fimm af hverjum
10 000 einstaklingum { bandalaginu bjdst af pegar um-
soknin er 16gd fram, eda

ad pvi sé xtlad ad greina, fyrirbyggja eda medhondla
lifshettulegan sjikdom, sjikdém sem veldur alvarlegri
fotlun eda alvarlegan, langvinnan sjikdém { bandalaginu og
ad 4n hvetjandi adgerda veari 6liklegt ad markadssetning {
bandalaginu gafi af sér nagilegar tekjur sem réttletti
naudsynlegar fjarfestingar.

() Stjtid. EB L 155, 22.6.1999, bls. 1.
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og
b) ad ekki finnist fulln®gjandi adferd vid ad greina,
fyrirbyggja eda medhondla sjikdéminn sem er leyfd i
bandalaginu eda, ef slik meShondlun er til stadar, ad
lyfid verdi marktzkt framlag fyrir pd sem bpjast af
sjukdémnum.
2. Framkvamdastjornin skal sampykkja naudsynleg
akvedi til ad hrinda pessari grein { framkvemd med
framkvaemdarreglugerd { samremi vid mdlsmedferdina sem
melt er fyrir um { 72. gr. reglugerdar radsins (EBE)
nr. 2309/93 (').

4. gr.

Nefnd um Iyf vid fatidum sjitkdomum

1. Nefnd um lyf vid fatidum sjikdémum, hér 4 eftir kollud
,wnefndin“, er hér med komid 4 f6t innan
Lyfjamalastofnunarinnar.

2. Verkefni nefndarinnar skulu vera:

a) ad skoda allar umsoknir um tilnefningu lyfs sem lyfs vid
fatidum sjikdémum sem eru lagdar fyrir hana { samremi
vid pessa reglugerd;

b) ad veita framkvaemdastjérninni rad vid métun og préun
stefnu vardandi lyf vid fatidum sjikdémum i Evrépu-

sambandinu.

=

c) ad adstoda framkvemdastjérnina vid ad koma 4
alpjodlegum tengslum { mdlum sem varda lyf vid
fatidum sjikdémum og mynda tengsl vid samtok
sjiklinga;

d) ad adstoda framkvamdastjornina vid ad semja nikvaemar
vidmiSunarreglur.

3. Hvert adildarriki tilnefnir einn mann { nefndina,
framkvemdastjérnin tilnefnir prjd menn, sem eru fulltriar
fyrir samtok sjiklinga, og adra prjd 4 grundvelli tilmala fra
Lyfjamdlastofnuninni. Nefndarmenn skulu skipadir til
priggja dra og ma framlengja timabilid. Nefndarmenn geta
notid adstodar sérfredinga.

4. Nefndin skal kjésa sér formann til priggja dra og ma
framlengja timabilid einu sinni.

5. Fulltrdar framkvamdastjéornarinnar og framkvaemda-
stjori Lyfjamdlastofnunarinnar eda fulltrdi hans mega sitja
alla fundi nefndarinnar.

6. Lyfjamalastofnunin skal leggja til stjérnarskrifstofu
nefndarinnar.

7. Peir sem szti eiga i nefndinni skulu, jafnvel pétt
skyldum peirra sé lokid, ekki ldta af hendi neinar
upplysingar sem pagnarskylda gildir um.

3. o7

Malsmedferd um tilnefningu og eydingu ur skranni

1. Abyrgdaradilinn skal, til ad 6last tilnefningu lyfs sem
lyfs vid fatidum sjikdomum, senda umsékn til
Lyfjamaélastofnunarinnar hven®r sem er medan 4 préun

(') Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 649/98 (Stjtis. EB L 88,
24.3.1998, bls. 7).
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lyfsins stendur adur en umsoékn fyrir markadsleyfi er 16gd
fram.

2. Umsokninni skulu fylgja eftirfarandi upplysingar og
skjol:

a) nafn eda firmaheiti og varanlegt péstfang dbyrgdaradila;
b) virk innihaldsefni lyfsins;
¢) fyrirhugud dbending;

d) rok fyrir pvi ad vidmidanirnar, sem melt er fyrir um f{
1. mgr. 3. gr., séu uppfylltar og lysing 4 stodu préunar
lyfsins, par med taldar paer dbendingar sem buist var vid.

3. Framkvemdastjérnin skal, { samradi vid adildarrikin,
Lyfjamélastofnunina og hlutadeigandi adila, semja
ndkvemar vidmidunarreglur um framsetningu og innihald
umsokna um tilnefningu.

4. Lyfjamélastofnunin skal sannpréfa 1ogmeti umsékn-
arinnar og semja yfirlitsskyrslu fyrir nefndina.
Lyfjamalastofnunin getur fari® fram 4 pad, ef vid &, ad
dbyrgdaradilinn leggi fram upplysingar og skjol til vidbétar
beim sem fylgja umsokninni.

5. Lyfjamalastofnunin skal sja til pess ad nefndin skili aliti
sinu innan 90 daga frd vidtoku gildrar umsoéknar.

6. Pegar nefndin vinnur ad 4liti sfnu skal hin leitast vid,
eftir bestu getu, ad nd samstodu. Ndist slik samstada ekki
skal 4litid sampykkt af tveimur pridju hlutum nefndarmanna.
Hagt er ad skila 4litinu med skriflegri malsmedferd.

7. Ef élit nefndarinnar er & pd 1eid ad umsoéknin uppfylli
ekki vidmidanirnar, sem um getur i 1. mgr. 3. gr., skal
Lyfjamadlastofnunin tilkynna dbyrgdaradilanum pad pegar {
stad. Abyrgdaradilinn getur, innan 90 daga frd vidtoku
alitsins, lagt fram ndkvemar astedur fyrir afryjun og skal
Lyfjamdlastofnunin leggja pear fyrir nefndina. Nefndin skal
fhuga hvort hiin breytir 4liti sinu 4 n@sta fundi.

8. Lyfjamalastofnunin skal pegar { stad senda endanlegt
alit nefndarinnar til framkvemdastjornarinnar sem skal
sampykkja dkvordun innan 30 daga frd méttoku dlitsins. Ef
drogin ad dkvorduninni eru, i sérstokum tilvikum, ekki {
samremi vid dlit nefndarinnar skal dkvorSunin sampykkt {
samremi vid médlsmedferdina sem melt er fyrir um 1 73. gr.
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93. Tilkynna skal abyrgdar-
adilanum um akvordunina og senda hana til Lyfjamdla-
stofnunarinnar og logbarra yfirvalda adildarrikjanna.

9. Fera skal tilnefnda 1yfid inn { skrd bandalagsins yfir lyf
vid fatidum sjikdémum.

10. Abyrgdaradilinn skal 4rlega senda Lyfjamala-
stofnuninni skyrslu um st6du préunar tilnefnda lyfsins.

11. Ef framselja 4 tilnefnda lyfid vid fatidum sjikdémum til
annars dbyrgdaradila skal handhafi tilnefningarinnar senda
sérstaka umsokn til Lyfjamélastofnunarinnar. Framkvaemda-
stjornin skal, { samrddi vid adildarrikin, Lyfjamdlastofnunina
og hlutadeigandi adila, semja ndkvemar vidmidunarreglur
um framsetningu og innihald umsékna um framsal. [
umsoknunum skulu einnig vera allar upplysingar um nyja

dbyrgdaradilann.
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12. Tilnefnd lyf vid fatidum sjikdémum skulu tekin tr skra
bandalagsins yfir lyf vid fatidum sjikdémum:

a) ad beidni dbyrgdaradilans;

b) ef stadfest er, 4dur en markadsleyfi er veitt, ad
vidmidanirnar, sem melt er fyrir um 1 3. gr., séu ekki
lengur uppfylltar ad pvi er vardar hlutadeigandi lyf;

¢) vid lok timabils einkaréttar 4 markadi eins og melt er
fyrir um 1 8. gr.

6. gr.
Adstod vid adferdarlysingu

1. Abyrgdaradili lyfs vid fatidum sjikdémum getur, 40ur
en hann leggur fram umsékn um markadsleyfi, 6skad eftir
adstod frd Lyfjamélastofnuninni um framkvamd hinna ymsu
préfana og rannsékna sem eru naudsynlegar til ad syna fram
a gedi, oryggi og virkni lyfsins f samrami vid j-1id 51. gr.
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.

2. Lyfjamalastofnunin skal semja mdlsmedferd um préun
lyfs vid fatidum sjikdémum sem tekur til adstodar svo ad
farid sé¢ ad fyrirmelum vid skilgreiningu 4 innihaldi
leyfisumséknarinnar 1 skilningi 6. gr. reglugerdar (EBE)
nr. 2309/93.

7.8r.
Markadsleyfi i bandalaginu

1. S& sem er abyrgur fyrir markadssetningu lyfs vid
fatidum sjukdémum getur 6skad eftir pvi ad bandalagid veiti
leyfi til markadssetningar lyfs { samremi vid dkvedi
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93 4n pess ad réttleta purfi ad
1yfid uppfylli dkvedi B-hluta vidaukans vid pa reglugerd.

2. Lyfjamalastofnunin fer darlega uthlutad sérstoku
fjarframlagi frd bandalaginu sem er skyrt afmarkad fra pvi
sem kvedid er 4 um { 57. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.
Lyfjamalastofnunin skal eingdngu nota fjarframlagid til ad
fella nidur, ad hluta til eda ad fullu, pau gjold sem ber ad
greida samkvemt bandalagsreglum sem eru sampykktar
samkvaemt reglugerd (EBE) nr. 2309/93. Framkvamdastjori
Lyfjamélastofnunarinnar skal { lok hvers ars leggja fram
ndkvema skyrslu um pad hvernig pessum sérstoku
fjarframlogum hefur verid varid. Allar umframtekjur
tiltekins ars skulu faerdar 4 nesta ar og dregnar fra sérstokum
fjarframlogum bpess drs.

3. Markadsleyfi, sem er veitt fyrir lyf vid fatidum
sjuikdémum, tekur adeins til peirra dbendinga sem uppfylla
vidmidanirnar { 3. gr. Petta hefur p6é ekki 4dhrif 4
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moguleikann 4 ad sekja um adgreint markadsleyfi fyrir adrar
dbendingar sem eru utan gildissvids pessarar reglugerdar.

8. gr.

Einkaréttur 4 markadi

1. Ef veitt er markadsleyfi fyrir lyf vid fatidum
sjukdémum samkvemt reglugerd (EBE) nr. 2309/93 eda ef
oll adildarrikin hafa veitt markadsleyfi i samremi vid
mélsmedferdina um gagnkvema vidurkenningu, sem melt
er fyrir um { 7. gr. og 7. gr. a { tilskipun 65/65/EBE eda
4.mgr. 9. gr. tilskipunar rddsins 75/319/EBE frd 20. mai
1975 um samrzmingu akvada { 16gum eda stjérnsyslu-
fyrirmelum um sérlyf ('), og med fyrirvara um 16g um
hugverkarétt eda onnur dkvadi bandalagslaga skulu
bandalagid og adildarrikin ekki sampykkja n®stu 10 4r adra
umsékn um markadsleyfi eda veita markadsleyfi eda
sampykkja umsékn um framlengingu gildandi markadsleyfis
fyrir sému dbendinguna ad pvi er vardar samsvarandi lyf.

2. PO er hagt ad stytta petta timabil { sex ar ef pad liggur
fyrir, { lok fimmta drsins, vardandi hlutadeigandi lyf, ad
vidmidanirnar, sem melt er fyrir um i 3. gr., séu ekki lengur
uppfylitar, medal annars par sem hagt er ad syna fram 4, 4
grundvelli tiltekra sénnunargagna, ad hagnadur af lyfinu sé
pad mikill ad einkaréttur 4 markadi sé ekki lengur
réttlzetanlegur. Adildarrikid skal, 1 pvi skyni, tilkynna Lyfja-
mdlastofnuninni ad vidmidanirnar, sem einkaréttur 4
markadi byggist 4, séu ekki lengur uppfylltar og Lyfja-
malastofnunin skal sidan taka upp malsmedferdina sem malt
er fyrir um { 5. gr. Abyrgdaradilinn skal senda Lyfjamala-
stofnuninni naudsynlegar upplysingar par ad litandi.

3. Pratt fyrir 1. mgr. og med fyrirvara um l6g um hug-
verkarétt eda onnur dkvadi { bandalagslogum er heimilt ad
veita leyfi vegna somu dbendinga fyrir samsvarandi lyf ef:

a) handhafi markadsleyfis upprunalega lyfsins vid fatidum
sjukdémum hefur gefid hinum umsakjandanum
sampykki sitt, eda

b

<

handhafi markadsleyfis upprunalega lyfsins vid fatidum
sjikdémum er ekki feer um ad utvega nzgilegt magn af
lyfinu, eda

¢) hinn umsakjandinn getur stadfest i umsdékninni ad
vidkomandi lyf, jafnvel pé pad sé svipad lyfinu vid
fatidum sjikdéomum sem begar hefur fengid leyfi, sé
oruggara, virkara eda hafi kliniska yfirburdi.

4. Framkvamdastjérnin skal sampykkja skilgreiningar
fyrir hugtokin ,,samsvarandi lyf* og ,kliniskir yfirburdir*
med framkvaemdarreglugerd i samremi vid mdlsmedferdina
sem melt er fyrir um { 72. gr. reglugerdar (EBE)
nr. 2309/93.

5. Framkvamdastjornin skal, i samradi vid adildarrikin,
Lyfjamdlastofnunina og hlutadeigandi adila, semja
ndkvaemar vidmidunarreglur um framkvemd pessarar
greinar.

(') Stjtid. EB L 147, 9.6.1975, bis. 13. Tilskipuninni var sidast breytt med

tilskipun rddsins 93/39/EBE (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22).
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9. gr.
Adrar hvetjandi adgerdir

1. Lyf, sem eru tilnefnd sem lyf vid fatidum sjikdémum
samkvaemt dkvaedum pessarar reglugerdar, skulu teljast
uppfylla skilyrdi um hvetjandi adgerdir sem bandalagid og
adildarrikin bjéda til ad efla rannséknir, préun og frambod a
lyfjum vid fatidum sjikdomum og sérstaklega adstod vid
rannsoknir litilla og medalstérra fyrirtekja sem kvedid er 4
um i adgerdadztlun fyrir rannsoknir og tekniproun.

2. Adildarrikin skulu, fyrir 22. juni 2000, senda fram-
kvemdastjérninni ndkvamar upplysingar vardandi
radstafanir sem pau hafa beitt til ad efla rannséknir, préun og
frambod 4 lyfjum vid fatidum sjikdémum eda lyfjum sem
haegt er ad tilnefna sem slik. Slikar upplysingar skulu
uppfardar reglulega.

3. Framkvamdastjérnin skal, fyrir 22. jandar 2001, birta
nakvaema skrd yfir hvetjandi adgerdir sem bandalagid og
adildarrikin bjoda til ad efla rannséknir, préun og frambod 4
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Iyfjum vid fétidum sjikdémum. Skrdna skal uppfera
reglulega.

10. gr.

Almenn skyrsla

Framkva@mdastjérnin skal, fyrir 22. jandar 2006, birta
almenna skyrslu um reynslu sem hefur fengist vid beitingu
pessarar reglugerdar, dasamt umfjollun um drangur sem hefur
nadst 4 svidi almannaheilbrigdis.

11.gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 peim degi sem hin birtist {
Stjornartidindum Evrépubandalaganna.

Hun skal gilda frd peim degi sem framkva&mdarreglugerdin
var sampykkt, eins og kvedid er 4 um i 2. mgr. 3. gr. og
4. mgr. 8. gr.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum dn frekari

logfestingar.
Gjort i Brussel 16. desember 1999.
Fyrir hond Evrépupingsins,

N. FONTAINE

forseti.

Fyrir hond radsins,
K. HEMILA

forseti.
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REGLUGERP FRAMKV EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 847/2000
fra 27. april 2000

par sem melt er fyrir um beitingu viomidana sem lyf purfa ad uppfylla til ad nefnast lyf vid
fatidum sjikdomum og skilgreiningar a hugtokunum ,,samsvarandi lyf* og , kliniskir
yfirburdir

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattméala Evrépubandalagsins,

med hlidsjén af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 141/2000 frd 16. desember 1999 um lyf vid fatidum
sjikdémum ('), einkum 3. og 8. gr.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 141/2000 er framkvamdastjérnin
hvott til ad sampykkja naudsynleg dkvaedi til
framkvamdar 3. gr. og til ad sampykkja skilgreiningar
a hugtokunum ,samsvarandi lyf* og kliniskir
yfirburdir®.

2)  Til framkvaemdar 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000
geta vidbotaratridi vardandi petti, sem hafa skal { huga
vid dkvordun 4 algengi, hugsanlegri arOsemi
fjarfestingar og pvi hvada adrar adferdir séu
fullnzgjandi vid greiningu, forvarnarstarf og medferd,
verid gagnleg fyrir dbyrgdaradila og nefndina um lyf
vid fatidum sjikdémum.

3)  bessar upplysingar skulu lagdar fram i samrami vid
vidmidunarreglurnar sem framkvamdastjérnin hefur
samid samkvaemt 3. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 141/2000.

4)  Ekki er heppilegt ad setja of strangar krofur til ad
tryggja ad vidmidin séu uppfyllt, ad teknu tilliti til
edlis hlutadeigandi lyfs og pess ad sjikdomarnir, sem
4 ad medhondla, eru sjaldgefir.

5)  Mat 4 peim vidmidunum, sem um getur { 3. gr., skal
byggjast & pvi ad upplysingarnar séu eins hlutlegar og
kostur er.

6)  Taka skal tillit til annarra radstafana bandalagsins
vardandi sjaldgafa sjikdoma.

7)  Til ad tryggja ad dkvadi um einkarétt 4 markadi, sem
melt er fyrir um { 8. gr. reglugerdar (EB)
nr. 141/2000, séu nazgilega virt er naudsynlegt ad
mela fyrir um skilgreiningar 4 hugtokunum
wsamsvarandi lyf* og ,kliniskir yfirburdir”. Pessar
skilgreiningar skulu taka mid af starfi og reynslu
nefndarinnar um sérlyf vid mat 4 fyrirliggjandi lyfjum
og dliti visindanefndarinnar um lyf og lekningateki
par ad litandi.

8)  Skilgreiningarnar skulu enn fremur studdar af
vidmidunarreglunum { 5. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB)
nr. 141/2000.

9)  Pessi akvadi skulu uppferd reglulega i 1j6si framfara {
tekni og visindum og reynslu af tilnefningu og

(') Stjtid. EB L 18, 22.1.2000, bls. 1.

lagasetningu um lyf vid fatidum sjikdémum.
10) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um { pessari

reglugerd, eru { samraemi vid dlit fastanefndarinnar um
lyf sem atlud eru moénnum.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Tilgangur

[ pessari reglugerd er malt fyrir um petti sem hafa ber i
huga vid framkvemd 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000
um lyf vid fatidum sjikdémum og fastsettar skilgreiningar a
hugtokunum ,,samsvarandi lyf™ og ,kliniskir yfirburdir* til
framkvaemdar 8. gr. framangreindrar  reglugerdar.
Markmidid er ad adstoda mogulega dbyrgdaradila, nefndina
um lyf vid fatidum sjikdémum og 16gbar yfirvold vid ad
tilka reglugerd (EB) nr. 141/2000.

2. gr.

Viomidanir fyrir tilnefningu

1. Algengi sjitkdoms i bandalaginu

[ pvi skyni ad dkveda, samkvemt fyrstu undirgrein a-lidar

1.mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000, ad lyf sem

xtlad er ad greina, fyrirbyggja eda medhondla lifshattulegan
sjikdém eda sjikdom sem veldur langvarandi fétlun sem

innan vid fimm af hverjum 10 000 einstaklingum f

bandalaginu pjast af, skulu eftirfarandi reglur gilda og

upplysingarnar, sem eru taldar upp hér 4 eftir, skulu lagdar
fram { samremi vid vidmidunarreglurnar sem eru samdar

samkvamt 3. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000:

a) gognunum skulu fylgja tilvisanir til yfirvalda, ef paer eru
fyrir hendi, sem syna ad sjuikdémurinn eda dstandid, sem
nota 4 lyfid vid, hrjdir ekki meira en 5 af hverjum 10 000
einstaklingum { bandalaginu 4 peim tima sem umsoéknin
er 16gd fram;

b) gognin skulu fela i sér videigandi upplysingar um
sjikdéminn, sem @tlunin er ad medhondla, og rok fyrir
lifshattulegum sjukdémi eda sjikdomi, sem veldur
varanlegri fotlun og vera studd visindalegum eda
leknisfredilegum tilvisunum;

¢) upplysingarnar, sem dbyrgdaradilinn leggur fram, skulu
fela i sér eda visa { yfirlit um fredirit og innihalda
upplysingar tr videigandi gagnabonkum i bandalaginu ef
slikt fyrirfinnst. Ef ekki fyrirfinnast gagnabankar i
bandalaginu ma visa i gagnabanka { pridju londum, ad
pvi tilskildu ad videigandi ttgiskanir séu gerdar;
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d) ef sjikdémur eda dstand hefur verid rannsakad innan
ramma annarrar starfsemi bandalagsins um sjaldgefa
sjikdoma skal greina frd peim upplysingum. Ef um er ad
reda sjukdoma eda astand sem eru hluti af verkefnum
sem eru styrkt fjarhagslega af bandalaginu til ad auka
upplysingar um sjaldgefa sjikdéma skal leggja fram
videigandi dtdratt Gr pessum upplysingum, par med talin
gogn um algengi sjikdémsins eda dstandsins sem um
redir.

2. Méguleiki a ardsemi af fidrfestingu

I pvi skyni ad dkveda, samkvaemt annarri undirgrein a-lidar
1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000, ad lyfi sé @tlad
ad greina, fyrirbyggja e®a medhondla lifshettulegan
sjukdém eda sjikdom sem veldur alvarlegri fotlun, eda
alvarlegan langvinnan sjikdém sem innan vid fimm af
hverjum 10 000 einstaklingum { bandalaginu pjést af, og ad
an hvetjandi adgerda veri 6liklegt ad markadssetning lyfs {
bandalaginu gefi af sér nagilegar tekjur sem réttletti
naudsynlegar fjarfestingar, skulu eftirfarandi sérreglur gilda
og videigandi upplysingar skulu lagdar fram { samremi vid
vidmidunarreglurnar sem eru samdar samkvaemt 3. mgr.
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000:

a) gognin skulu fela i sér videigandi upplysingar um
sjukdéminn sem @tlunin er ad medhondla og rok fyrir
pvi ad um sé ad reda lifshettulegan sjikdém eda
sjikdéom sem veldur varanlegri fotlun og vera studd
visindalegum eda leknisfredilegum tilvisunum;

b

=

gognin, sem dbyrgdaradilinn leggur fram, skulu fela { sér
upplysingar um allan kostnad sem abyrgdaradilinn hefur
stofnad til vid préun lyfsins;

c) gognin skulu fela i sér upplysingar um styrki,
skattaivilnanir og onnur framlog sem lekka kostnad,

annadhvort innan bandalagsins eda i pridju londum;

d

=

ef um er ad reda lyf sem pegar hefur fengid leyfi vegna
dbendingar eda ef lyfid er { rannsokn vegna einnar eda
fleiri dbendinga skal leggja fram greinargdda ttskyringu
og fera rok fyrir pvi hvernig préunarkostnadurinn
skiptist nidur 4 6likar dbendingar;

e) gera skal grein fyrir og fara rok fyrir ollum
préunarkostnadi sem &dbyrgdaradilinn reiknar med ad
verdi eftir ad umsokn um tilnefningu er 16g8 fram;

f) gera skal grein fyrir og fera rok fyrir framleidslu- og
markadskostnadi sem dbyrgdaradilinn hefur stofnad til
og sem hann reiknar med ad stofna til fyrstu 10 drin eftir
leyfisveitingu lyfsins;

~

leggja skal fram mat og rok fyrir dztludum tekjum af
s6lu lyfsins { bandalaginu fyrstu 10 4rin eftir ad leyfid
hefur verid veitt;

g

h

=

upplysingar um allan kostnad og tekjur skulu ferdar i
samraemi vid gédar reikningsskilavenjur og stadfestar af
l16ggiltum endurskodanda { bandalaginu;

i) gognin, sem 16gd eru fram, skulu fela { sér upplysingar
um algengi og nygengi sjikdomsins i bandalaginu, sem
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1yfid verBur notad gegn, 4 peim tima sem umsdkn um
tilnefningu er 16gd fram.

3. Adrar adferdir vio greiningu, forvarnarstarf eda medferd

Hegt er ad leggja fram umsékn um tilnefningu lyfs sem lyfs
vid fatidum sjikdéomum i samremi vid annadhvort 1. eda
2.mgr. pessarar greinar. Ohad pvi, hvort umsékn um
tilnefningu er 16gd fram { samrami vid 1. eda 2. mgr., skal
dbyrgdaradilinn  par ad auki stadfesta ad ekki finnist
fullnegjandi adferd vid ad greina, fyrirbyggja eda
medhondla sjikdéminn sem um radir eda, ef slik adferd er
til, verdi lyfid marktekt framlag fyrir pd sem pjdst af pessum
sjukdémi.

I pvi skyni ad stadfesta, samkvemt b-li5 1. megr. 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 141/2000, ad ekki finnist fullnegjandi
adferd vid ad greina, fyrirbyggja eda medhondla sjikdéminn
sem um redir eda, ef slik adferd er til, verdi lyfid marktaekt
framlag fyrir pd sem pjist af pessum sjikdémi, skulu
eftirfarandi reglur gilda:

a) leggja skal fram upplysingar um paer adferdir, sem eru til
vid greiningu, forvarnarstarf eda medferd sjikdomsins,
sem um r&dir, sem hafa verid leyfdar i bandalaginu, med
tilvisun { fradirit 4 svidi visinda og laknisfredi eda adrar
videigandi upplysingar. Pessar adferdir geta falid i sér
leyfd 1yf, lekningateki eda adrar adferdir vid greiningu,
forvarnarstarf eda medferd sem eru notadar {
bandalaginu;

b) annadhvort skal fera rok fyrir pvi hvers vegna
adferdirnar, sem um getur [ a-lid, teljast ekki
fullnzgjandi,

eda

¢) rokstydja pa dlyktun ad lyf, sem sott er um tilnefningu
fyrir, verdi marktakt framlag fyrir pd sem pjdst af
sjukdémnum.

4. Almennt dkveeoi:

a) Abyrgdaradili, sem szkir um tilnefningu lyfs sem lyfs
vid fatidum sjikdémum, skal szkja um tilnefningu 4
einhverju préunarstigi lyfsins adur en umsékn um
markadsleyfi er 10g8 fram. P6 md leggja fram umsdkn
um tilnefningu fyrir nyrri dbendingu vardandi lyf sem
pegar hefur fengid leyfi. I pessu tilviki skal markads-
leyfishafinn s@kja um adgreint markadsleyfi sem tekur
einungis til dbendinga varBandi lyf vid (fatidum
sjukdomum.

b) Fleiri en einn abyrgdaradili geta fengid tilnefningu fyrir
sama lyfid, sem lyfs vid fatidum sjikdomum, sem er
®tlad ad fyrirbyggja, medhondla eda greina sama
sjikdéminn eda dstandid, ad pvi tilskildu ad 16g8 sé fram
fullnadarumsoékn um tilnefningu eins og melt er fyrir um
i vidmidunarreglunum { 3. mgr. 5. gr.

¢) Pegar nefndin um lyf vid fatidum sjikdémum tilnefnir
Iyf skal visa { vidmidanirnar fyrir tilnefningu, annadhvort
i 1. mgr. 2. gr. eda 2. mgr. 2. gr. pessarar reglugerdar.
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1.

3. gr.
Skilgreiningar

Skilgreiningarnar i 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000

gilda um pessi hugtok pegar pau eru notud i bessari
reglugerd:

— ,.efni: hrdefni sem er notad vid framleidslu 4 lyfi sem

2.

@tlad er monnum, eins og bad er skilgreint i 1. gr.
tilskipunar 65/65/EBE.

Eftirfarandi reglur skulu gilda, ad pvi er vardar

framkvaemd 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000 um lyf vid
fatidum sjikdémum:

3

.marktekt framlag™: videigandi kliniskur kostur eda
verulegar framfarir ad pvi er vardar greiningu eda
medferd sjiklings.

Eftirfarandi reglur skulu gilda, ad pvi er varSar

framkvemd 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000 um lyf vid
fatidum sjikdémum:

a)

b)

c)

,wvirkt efni: efni med lifedlisfredilega eda lyfjafredilega
virkni;

wsamsvarandi lyf*: lyf, sem inniheldur eitt eda fleiri
samsvarandi virk efni eins og lyf vid fatiSum
sjikdémum sem begar hefur verid leyft, og sem er @tlad
fyrir somu dbendinguna.

wsamsvarandi virkt efni*: sams konar virkt efni eda virkt
efni med somu sameindabyggingu i hofudatridum (en

ekki endilega somu sameindabygginguna 1 O6llum
atridum) og sem hegdar sér samkvaemt sama
hvarfagangi.

betta tekur til:

1) myndbrigda, blondu af myndbrigdum, samsettra
efnasambanda, estra, salta og OGsamgildra afleida
upprunalega virka efnisins eda virks efnis sem er
olikt upprunalega virka efninu einungis ad pvi er

vardar minni hattar breytingar i sameindagerdinni,
eins og efni med hlidsteda byggingu:

eda

2) so6mu stérsameindarinnar eda sameindar sem er 6lik
upprunalegu stérsameindinni einungis ad pvi er

vardar breytingar { sameindagerdinni, eins og:

2.1)  prétin, par sem:

— mismunurinn stafar af fraviki i umritun

eda pydingu,

mismunurinn { byggingu peirra stafar af
atburdum  eftir  pydingu (eins og
mismunandi mynstri i glykésylun) eda
mismunandi pridja stigs byggingu,

mismunurinn { aminésyrurédinni er ekki

storvaegilegur.  Pess vegna eru tvo
lyfjafredilega skyld prétin { sama
hépnum (til  demis tvo liffredileg
efnasambond med sama alpj6dlega
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samheitid  (INN))  venjulega talin
sambzrileg,
— einkléna métefni bindast somu

markvakaeiningunni. Pau eru venjulega
talin samberileg;

2.2) fjolsykrur med sams konar endurteknar
sykrueiningar, jafnvel pétt fjoldi eininganna
sé breytilegur og jafnvel pott pad eigi sé stad
breytingar eftir fj6llidun (par med talin
frumutenging);

2.3)  fjolnikle6tid (par med talin genaflutnings- og
andpadttarefni) tr tveimur eda fleiri sérstokum

nukle6tidum par sem:

— ekki er mikill munur 4 nikle6tidrod pirin-
og pyrimidinbasanna eda afleida peirra.
Andpdttarradir eru pvi yfirleitt taldar
svipud efni svo fremi hreyfifredi
pattatengingar, ad pvi er vardar
markrodin, sé ekki marktekt had pvi ad
vidbot eda brottfall verdi 4 nikle6tidum.
Pegar um er ad reda genaflutningsefni
myndu efnin venjulega teljast samberileg
nema munurinn { r6dinni vari verulegur,

munurinn 1 byggingu peirra tengist
breytingum 4 grind ribésasykru eda
deoxyribésasykru eda tilbdin hlidsted
efni koma f stad hinna { grindinni,

munurinn er i genaferju- eda flutnings-
kerfinu;

2.4) mjog skyld flékin efnasambond, ad hluta til
efni sem hagt er ad skilgreina (eins og tvo
skyld veirubdluefni eda skyld efni til

medferdar 4 frumum);
eda

3) sama virka efnisins, sem er notad vid geislamedferd
eda —greiningu, eda efnis sem er 6likt upprunalega
efninu ad pvi er vardar geislavirka kjarnategund,
bindil, merkingarset eda pad gangvirki sem tengir
saman sameindina og geislavirku kjarnategundina, ad

pvi tilskildu ad um sama hvarfagang sé ad raeda,

Jkliniskir yfirburdir*: eiginleikar lyfs sem veita pvi
verulega kosti, ad pvi er vardar medferd og greiningu,
umfram lyf vid fatidum sjikdémum sem hefur fengid
leyfi, 4 einn eda fleiri eftirfarandi vegu:

1) um er ad re&da meiri virkni en hjd lyfi vid fatidum
sjukdémum sem hefur fengid leyfi (metid af dhrifum
4 kliniskt mikilvaegu lokastigi i fullnegjandi og vel
styrdum préfunum). Almennt felur petta { sér sams
konar sonnun sem er naudsynleg til ad stydja krofu
um samanburdarvirkni fyrir tvé mismunandi lyf.
Beinar kliniskar samanburdarpréfanir eru venjulega
naudsynlegar en po er einnig hagt ad stydjast vid
samanburd sem byggist 4 00ru lokastigi, par med
talid stadgongulokastig. Hvad sem 068ru lidur skal
faera rok fyrir adferdafredinni sem er valin;

eda
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2) meira oOryggis er gett { stérum hluta markpydisins. [ sumum tilvikum eru beinar
samanburdarpréfanir naudsynlegar;
eda
3) i undantekningartilvikum, par sem hvorki hefur verid synt fram 4 aukid 6ryggi né aukna virkni,
skal syna fram 4 ad lyfid teljist marktekt framlag ad pvi er vardar greiningu eda medferd
sjuklinga.
4. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 68last gildi daginn eftir ad framkvaemdastjornin sampykkir hana og skal beitt fra sama
degi.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum 4n frekari 16gfestingar.

Gjort { Brussel 27. april 2000.

Fyrir hond framkvemdastjérnarinnar,
Erkki LIIKANEN

Framkvemdastjori.

Fylgiskjal III.

AKVORPUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 68/2001

fra 19. juni 2001

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

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjon af samningnum um Evrépska efnahagssvedid, eins og hann var adlagadur
med bokun um breytingu 4 samningnum um Evrépska efnahagssvadid, er nefnist hér 4
eftir samningurinn, einkum 98. gr.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) II. vidauka vid samninginn var breytt med dkvordun sameiginlegu EES- nefndar-
innar nr. 2/2001 frd 31. jandar 2001(").

2) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 141/2000 frd 16. desember 1999 um
Iyf vid fagetum sjikdémum(®) skal felld inn { samninginn.

(M Stjtid. EB L 66, 8.3.2001, bls. 44 og EES-vidbetir vid Stjtid. EB nr. 12, 8.3.2001, bls. 2.
) Stjtis. EB L 18, 22.1.2000, bls. 1.
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AKVEDID EFTIRFARANDI:

1. gr
Eftirfarandi lidur komi aftan vid 1id 151 (reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr.
2141/96) i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn:

,»15m. 32000 R 0141: Reglugerd Evrépupingsins og rddsins (EB) nr. 141/2000 fra 16.
desember 1999 um lyf vid fagetum sjikdémum (Stjtid. EB L 18, 22.1.2000, bls.
1)‘“
2. gr.
Texti reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 141/2000 4 islensku og norsku, sem
verdur birtur { EES-vidbaeti vid Stjornartidindi Evrépubandalaganna, telst fullgiltur.

3. gr.
Akvordun pessi 60last gildi hinn 20. juni 2001, ad bvi tilskildu ad allar tilkynningar
samkvamt 1. mgr. 103. gr. samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni().

4. gr.
Akvordun pessi skal birt { EES-deild og EES-vidbaeti vid Stjornartidindi Evrépubanda-
laganna.

Gjort { Brussel 19. jini 2001.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
Formadur

P. Westerlund

Ritarar
sameiginlegu EES-nefndarinnar

P. K. Mannes M. Brinkmann

) Engin stjérnskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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Fylgiskjal IV.

AKVORDPUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 69/2001

fra 19. juni 2001

um breytingu a II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjéon af samningnum um Evrépska efnahagssvadid, eins og hann var adlagadur
med békun um breytingu 4 samningnum um Evrépska efnahagssvadid, er nefnist hér 4
eftir samningurinn, einkum 98. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) II. vidauka vid samninginn var breytt med dkvordun sameiginlegu EES- nefndar-
innar nr. 2/2001 fra 31. jandar 2001(%).

2) Tilskipun framkvemdastjornarinnar 2000/38/EB fra 5. juni 2000 um breytingu 4

V. kafla a (Lyfjagat) { tilskipun radsins 75/319/EBE um samraemingu dkveda i
16gum eda stjérnsyslufyrirmalum um lyf(?) skal felld inn { samninginn.

3) Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 847/2000 fra 27. april 2000 par sem
melt er fyrir um beitingu vidmidana sem lyf purfa ad uppfylla til ad nefnast lyf
vid fagetum sjikdémum og skilgreiningar 4 hugtokunum ,,samsvarandi lyf* og
,kliniskir yfirburdir“(?) skal felld inn { samninginn.

AKVEDID EFTIRFARANDI:

1. gr.
Eftirfarandi undirlidur betist vid 1 3. 1id (6nnur tilskipun rddsins 75/319/EBE) i XIII. kafla
II. vidauka vid samninginn:

» 32000 L 0038: Tilskipun framkvamdastjérnarinnar 2000/38/EB frd 5. jini 2000
(Stjtid. EB L 139, 10.6.2000, bls. 28).“

2. gr.
Eftirfarandi lidur komi aftan vid lid 15m (reglugerd Evrépupingsins og rddsins (EB) nr.
141/2000) 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn:

,»15n. 32000 R 0847: Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 847/2000 fr4 27. april
2000 par sem melt er fyrir um beitingu vidmidana sem lyf purfa ad uppfylla til
a0 nefnast lyf vid fagetum sjikdéomum og skilgreiningar 4 hugtokunum ,,sam-
svarandi lyf* og ,kliniskir yfirburdir* (Stjtid. EB L 103, 28.4.2000, bls. 5).*

() Stjtid. EB L 66, 8.3.2001, bls. 44 og EES-vidbetir vid Stjtid. EB nr. 12, 8.3.2001, bls. 2.
@ Stjtid. EB L 139, 10.6.2000, bls. 28.
) Sjtid. EB L 103, 28.4.2000, bls. 5.
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3. gr.
Texti tilskipunar framkvaemdastjérnarinnar 2000/38/EB og reglugerdar framkveaemdastjérnar-
innar (EB) nr. 847/2000 4 islensku og norsku, sem verdur birtur { EES-vidbeati vid Stjdrnar-
tivindi Evréopubandalaganna, telst fullgiltur.

4. gr.
Akvérdun pessi 60last gildi hinn 20. jini 2001, ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar sam-
kvemt 1. mgr. 103. gr. samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni(*).

5. gr
Akvérdun pessi skal birt i EES-deild og EES-vidbeti vid Stjérnartidindi Evrépubanda-
laganna.

Gjort { Brussel 19. jini 2001.
Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
Formaour
P. Westerlund

Ritarar
sameiginlegu EES-nefndarinnar
P. K. Mannes M. Brinkmann
@) Engin stjérnskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
Nr. 403 28. mai 2002

AUGLYSING

um deiliskipulag i Austur-Landeyjahreppi.

1. Byggdahverfis vio Gunnarshélma.

Hreppsnefnd Austur-Landeyjahrepps sampykkti ofangreint skipulag 4 fundi sinum pann
6. mai 2002.

Skipulagssvadid n@r yfir 160 Gunnarshélma og svadi sem liggur um 400 m sudur
med tengivegi 253. Gert er m.a. rad fyrir sex nyjum 168um undir einnar hadar einbylishus
og bilskiir. Tvar 168ir eru @tladar fyrir idnadarbyggingar. A 160 nr. 4 er flokkunarstod fyrir
endurvinnanlegt sorp.

Uppdrétturinn hefur hlotid p4 medferd sem skipulags- og byggingarlog mela fyrir um.
Skipulagsstofnun hefur yfirfarid deiliskipulagid skv. 25. gr. skipulags- og byggingarlaga nr.
73/1997.

Deiliskipulagid 60last pegar gildi.

2. Fristundabyggd ad Efri-Ulfsstédum.

Hreppsnefnd Austur-Landeyjahrepps sampykkti ofangreint skipulag 4 fundi sinum pann
6. mai 2002.

Skipulagssvedid liggur medfram vegi 252 og samanstendur af tveimur rodum fri-
stundahdsal6da, alls 15 160ir d4samt leiksvadi. Samanlagdur grunnflétur hisa 4 1686 md vera
allt ad 100 m?.

Uppdrétturinn hefur hlotid pd medferd sem skipulags- og byggingarlog mela fyrir um.
Skipulagsstofnun hefur yfirfarid deiliskipulagid skv. 25. gr. skipulags- og byggingarlaga nr.
73/1997.

Deiliskipulagid 606last pegar gildi.



