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REGLUGERD

um oryggispeetti 4 umbidum mannalyfja.

1. gr.
Logbcert yfirvald.
Lyfjastofnun gegnir hlutverki 16gbers yfirvalds 1 skilningi dkvaeda reglugerdar (ESB) 2016/161, um vidbaetur
vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB ad pvi er vardar itarlegar reglur um 6ryggispaetti 4 umbudum
mannalyfja.

2. gr.
Sannprofun oryggispatta og ovirkjun einkveemra audkenna lyfja.

Hér 4 landi skulu heildsdlur sannprofa oryggispaetti og ovirkja einkvaemt audkenni lyfja pegar pau eru athent
eftirtdldum adilum sem hafa heimild til ad kaupa lyf 1 heildsolu, sbr. 23. gr. reglugerdar (ESB) 2016/161 og 34. gr.
reglugerdar nr. 699/1996 um innflutning og heildséludreifingu lyfja:

a. leknum og tannleknum vegna lyfja til notkunar 1 starfi,

b. dyraleeknum vegna lyfja til notkunar i starfi og til s6lu hja lyfsolu dyralekna,

c. haskolum og 6drum rannsdknarstofnunum sem vinna ad rannséknum & lyfjum,

d. dvalar- og hjukrunarheimilum sem tilheyra ekki rekstri heilbrigdisstofnunar,

e. embetti landlaeknis vegna kaupa 4 almennum boluefnum auk infliensubdluefnis.

f. embeetti landleeknis og 6drum rikisstofnunum og heilbrigdisstofnunum vegna lyfja sem tengjast adgeroum

4 svidi almannavarna eda vidlagastjornunar.

3. gr.
Eftirlit.
Um eftirlit med reglugerd pessari fer skv. 48. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.

4. gr.
Vidurlog.
Um brot gegn dkvedum reglugerdar pessarar fer skv. 49. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.

5. gr.
Innleiding.

Eftirtalin reglugerd framkvamdastjornarinnar sem er visad til i lid 15ge 1 XIII. kafla II. vidauka vid EES-
samninginn, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 116/2019 fra 8. mai 2019
um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, skal 60last
gildi hér a landi med peim breytingum og viobotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid
samninginn og 6drum akvadum hans:

Framseld reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/161 fra 2. oktéber 2015 um vidbeetur vid tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB a0 pvi er vardar itarlegar reglur um oryggispeetti 4 umbudum mannalyfja.
Reglugerdin er birt sem fylgiskjal med reglugerd pessari.

Eftirtaldar reglugerdir framkvamdastjornarinnar sem visad er til i 1id 15qf i XIII. kafla II. vidauka viod
samninginn um Evrépska efnahagssva0id, eins og honum var breytt med akvorounum sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 333/2021 og 334/2021 fra 10. desember 2021 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vido EES-samninginn, skulu 60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbotum
sem leioir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvaedum hans:

1. Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2021/457 fra 13. jantar 2021 um breytingu a
framseldri reglugerd (ESB) 2016/161 ad pvi er vardar undanpagu fra peirri skyldu heildsala ad afvirkja
einkvemt audkenni vara sem eru fluttar ut til Breska konungsrikisins. Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti
vid  Stjornartidindi  Evropusambandsins, nr. 10 fra 17. febraar 2022, bls. 731-732.
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3. Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2021/1686 fra 7. juli 2021 um breytingu a
framseldri reglugerd (ESB) 2016/161 ad pvi er vardar mat & tilkynningum fra 1ogbserum landsyfirvéldum
til framkvemdastjérnarinnar og um ad fera graedandi lyf i ATC-flokknum DO03AX og lyfjaformid
flugulirfur & skréna yfir lyf sem skulu ekki buin oryggispattum. Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vid
Stjornartidindi Evrépusambandsins, nr. 10 fra 17. febraar 2022, bls. 1225-1227.

6. gr.
Lagastod og gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild 1 9. mgr. 7. gr., 12. gr.,, 34. gr. og 1. og 3. mgr. 50. gr. lyfjalaga, nr.
93/1994, med sidari breytingum, 6dlast gildi 9. febraar 2019. Reglugerd pessi skal endurskodud innan 3 manada.
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FYLGISKJAL.
Hlekkur & reglugerd med fylgiskijali 4 PDF formi,
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Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjornartidinda skv. 3. gr. laga um Stjérnartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um utgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misreemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i Gitgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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