Nr. 883/2021 Utgdfa i gildi fra 27. juli 2021 (Dags. skjals 29. mai 2022)

Reglugero um gildistoku reglugerdoa Evropusambandsins um
lyfjamal (XVIII).

1. gr.

Eftirtaldar reglugerdir framkvamdastjornarinnar sem visad er til i lidum 15h og 16 1 XIII. kafla II. vidauka
vid samninginn um Evropska efnahagssva0id, eins og honum var breytt med akvorounum sameiginlegu
EES-nefndarinnar nr. 25/2021 og nr. 26/2021 fra 5. febraar 2021 og nr. 107/2021 fra 19. mars 2021 um
breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, skulu
60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af I1. vidauka samningsins, bokun 1 vid
samninginn og 60rum akvaedum hans:

1. Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/480 fra 22. mars 2019 um breytingu a reglugerd
radsins (EB) nr. 297/95 ad pvi er vardar leidréttingu 4 gjoldum til Lyfjastofnunar Evropu med tilliti til
verdbolgu, sem tekur gildi fra og med 1. april 2019. Reglugerdin er birt i EES-viobeeti vid
Stjornartidindi Evropusambandsins, nr. 22 fra 25. mars 2021, bls. 479-482.

2. Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/422 fra 19. mars 2020 um breytingu 4 reglugerd
radsins (EB) nr. 297/95 ad pvi er vardar leioréttingu & gjoldum til Lyfjastofnunar Evropu med tilliti til
verdbodlgu, sem tekur gildi frd og med 1. april 2020. Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vid
Stjornartidindi Evrépusambandsins, nr. 22 fra 25. mars 2021, bls. 483-486.

3. Framseld reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/1431 fra 14. juli 2020 um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 658/2014 ad pvi er vardar leidréttingu 4 gj6ldum, med
tilliti til verdbolgu, sem greida ber til Lyfjastofnunar Evropu vegna framkvamdar a lyfjagatarstarfsemi
a0 pvi er vardar mannalyf. Reglugerdin er birt i EES-viobeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins, nr.
26 fra 8. april 2021, bls. 268-269.

2. gr.

Eftirtaldar framkvemdadkvardanir framkvemdastjornarinnar sem visad er til i lidum 15zI1 1 XIII. kafla II.
vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssva0id, eins og honum var breytt med akvorounum
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 88/2017 fr4 5. mai 2017 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar
reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, skulu 60last gildi hér & landi med peim
breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum dkvaedum
hans:

1. Framkvemdarakvordun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2016/1658 fra 13. september 2016 um
breytingu a akvoroun 2008/911/EB um ad taka saman skra yfir jurtaefni, fullbuin jurtalyf og
samsetningar peirra til notkunar i jurtalyf sem hefd er fyrir. Akvordunin er birt i EES-vidbeti vid
Stjornartioindi Evropusambandsins, nr. 67 fra 19. oktober 2017, bls. 11-13.

2. Framkvemdarakvordun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2016/1659 fra 13. september 2016 um
breytingu & akvoroun 2008/911/EB um ad taka saman skra yfir jurtaetni, fullbuin jurtalyf og
samsetningar peirra til notkunar i jurtalyf sem hefd er fyrir. Akvordunin er birt i EES-vidbzti vid
Stjornartidindi Evrépusambandsins, nr. 67 fra 19. oktober 2017, bls. 14-18.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 3. mgr. 109. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, 6dlast pegar gildi.
Heilbrigdisraduneytinu, 7. juli 2021.
F. h.r
Asta Valdimarsdéttir.
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borunn Oddny Steinsdottir.

Fyrirvari

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

Sé misraemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i itgafu B-deildar Stjérnartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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