Nr. 907/2022 Utgafa sem gilti 4 timabilinu 25. ndv. 2023 til 25. april 2024

REGLUGERD

um gildistoku reglugerda Evrépusambandsins um lzekningataeki.

1. gr.
Innleiding.

Med reglugerd pessari eru eftirtaldar Evropugerdir innleiddar i islenskan rétt:

1. Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 722/2012 fra 8. agust 2012 um tilteknar kréfur ad pvi er
vardar krofurnar sem meelt er fyrir um i tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE vardandi virk,
igreedanleg laekningataeki og lekningateki par sem vefir, upprunnir ur dyrarikinu, eru notadir vid
framleidsluna, sem visad er til i 1id 5a i XXX. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrdopska
efnahagssva0i0 eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 141/2013 fra
15. juli 2013, o6olast gildi hér & landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vi0 samninginn og 60rum akvaedum hans. Reglugerdin er birt i EES-viobati vid
Stjornartioindi Evropusambandsins nr. 46, fra 15. agust 2013, bls. 197-206.

2. Framkveemdareglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2185 fra 23. november 2017 um skrana yfir
koda og samsvarandi gerdir teekja i peim tilgangi ad afmarka gildissvid tilnefningarinnar fyrir tilkynnta
adila samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 og lekningateki til
sjukdomsgreiningar i glasi samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746, sem visad er
til 1 110 14 1 XXX. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssva0id eins og honum var breytt
med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 144/2021 fra 23. april 2021, 6dlast gildi hér & landi med
peim breytingum og vidbdtum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum
akvaeoum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vid Stjérnartidindi Evropusambandsins, nr. 34, fra 12.
mai 2021, bls. 447-457.

3. Framkvaemdarakvoroun framkvamdastjornarinnar (ESB) 2019/939 fra 6. juni 2019 um tilnefningu
utgafuadila sem eru tilnefndir til ad reka kerfi til ad uthluta einkvemum taekjaaudkenningum & svioi
lekningatekja sem visad er til 1 1i0 13 1 XXX. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska
efnahagssva0i0 eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 202/2020 fra
11. desember 2020, 60last gildi hér & landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbeti vid
Stjornartioindi Evrépusambandsins, nr. 60, fra 16. september 2021, bls. 13-15.

4. Framkvemdarakvoroun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/1244 fra 1. jali 2019 um breytingu a
akvoroun 2002/364/EB ad pvi er vardar krofur vardandi samsettar HIV- og HCV-6namisvaka- og
motefnaprofanir og ad pvi er vardar krofur vardandi kjarnsyrumdgnunartekni med tilliti til
vidmidunarefna og eigindlegra HIV-greininga. sem visad er til i lid 3 1 XXX. kafla II. vidauka vid
samninginn um Evropska efnahagssvadid eins og honum var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 201/2020 fra 11. desember 2020, 60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og
viobotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvadum hans.
Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins, nr. 18, frd 17. mars 2022, bls.
622-626.

5. Framkvaemdarakvordun framkvamdastjornarinnar (ESB) 2019/1396 fra 10. september 2019 um reglur um
beitingu reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 ad pvi er vardar tilnefningu
sérfreedingahdpa 4 svidi lekningataekja, sem visad er til 1 li0 11a 1 XXX. kafla II. vidauka vi0 samninginn
um Evropska efnahagssvadio eins og honum var breytt med dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.
39/2021 fra 5. februar 2021, 6dlast gildi hér a landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II.
vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbeeti
vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 49, fra 22. jali 2021, bls. 92-99.

6. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/112 fra 25. jantar 2022 um breytingu a reglugerd (ESB)
2017/746 a0 pvi er vardar umbreytingarakveaedi um tiltekin leekningateeki til sjakdémsgreiningar i glasi og
um ad fresta beitingu skilyrda vegna teekja innanhuss, sem visad er til 1 1id 12 1 XXX. kafla II. vidauka vid
samninginn um Evropska efnahagssvedid eins og honum var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 177/2022 fra 10. jani 2022, 6dlast gildi hér a landi med peim breytingum og vidbotum
sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvadum hans. Reglugerdin er
birt i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 47, fra 14. jali 2022, bls. 78-81.
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7.

10.

11.

12.

13.

Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/2078 fra 26. november 2022 um reglur um
beitingu reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 ad pvi er vardar Evropska gagnabankann
um lakningataeki, sem visad er til i lid 11c i XXX. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrépska
efnahagssva0i0 eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 242/2022 fra
23. september 2022, 6olast gildi hér & landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvaedum hans. Reglugerdin er birt i EES-viobaeti vid
Stjornartioindi Evrépusambandsins nr. 72, frd 3. névember 2022, bls. 295-301.

. Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/1107 fra 4. juli 2022 um sameiginlegar

forskriftir fyrir tiltekin lekningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi i flokki D i samreemi vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746, sem visad er til i 1i0 12a 1 XXX. kafla II. vidauka vid
samninginn um Evrépska efnahagssva0io, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 15/2023 fra 3. febraar 2023, 6dlast gildi hér & landi med peim breytingum og vidbotum
sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvadum hans. Reglugerdin er
birt i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 20, frd 9. mars 2023, bls. 372-425.

. Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/944 fra 17. juni 2022 um reglur um

beitingu reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 ad pvi er vardar verkefni og vidmidanir
fyrir tilvisunarrannsoknarstofur Evropusambandsins 4 svidi lekningateekja til sjukdoémsgreiningar i glasi,
sem visa0 er til i 1id 12b i XXX. kafla, II. vidauka vid samninginn um Evrépska efnahagssvae0id, eins og
honum var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 49/2023 fra 17. mars 2023, 6dlast
gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid
samninginn og O0rum akvaedum hans. Reglugerdin er birt i EES-viobati vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 30, fra 20. april 2023, bls. 400-412.

Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/945 fra 17. juni 2022 um reglur um
beitingu reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 ad pvi er vardar gjold sem
tilvisunarrannsoknarstofu Evropusambandsins 4 svidi laekningataekja til sjukdomsgreiningar i glasi er
heimilt ad leggja 4, sem visad er til 1 lid 12c 1 XXX. kafla, II. vidauka vid samninginn um Evrépska
efnahagssva0i0, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 49/2023 fra
17. mars 2023, o60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbeti vid
Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 30, fra 20. april 2023, bls. 413-415.

Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/2346 fra 1. desember 2022 um
sameiginlegar forskriftir fyrir flokka vara an @®tlads leknisfredilegs tilgangs sem eru tilgreindir i XVI.
vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 um lekningataeki, sem visad er til 1 1id
11d 1 XXX. kafla, II. vidauka vi0 samninginn um Evropska efnahagssvae0id, eins og honum var breytt med
akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 48/2023 fra 17. mars 2023, 60last gildi hér 4 landi med peim
breytingum og vioboétum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og &6drum
akvaedum hans. Reglugerdin er birt i EES-viobeeti vid Stjornartidindi Evréopusambandsins nr. 37, fra 11.
mai 2023, bls. 594-627.

Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/2347 fra 1. desember 2022 um reglur um
beitingu reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 ad pvi er vardar endurflokkun flokka
tiltekinna virkra vara an atlads leknisfreedilegs tilgangs, sem visad er til 1 lid 11e 1 XXX. kafla, II. vidauka
vid samninginn um Evrépska efnahagssvedio, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 48/2023 fra 17. mars 2023, 6dlast gildi hér a4 landi med peim breytingum og vidbotum
sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvadum hans. Reglugerdin er
birt i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 37, fra 11. mai 2023, bls. 628-630.
Framkvemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/350 fra fra 28. febraar 2020 um breytingu
4 akvoroun 2002/364/EB ad pvi er vardar skilgreiningar a skimunarprofunum og stadfestingaprofum,
krofur til teekja til sjalfsprofunar og krofur til HIV- og HCV-flytiprofana, stadfestingarprofana og
vidbotarprofana, sem visad er til i lid0 3 i XXX. kafla, II. vidauka vid samninginn um Evropska
efnahagssvadio, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 38/2021 fra
5. febrtiar 2021, 60last gildi hér & landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbati vid
Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 40, fra 25. mai 2023, bls. 1-6.
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14. Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2023/502 fra 1. desember 2022 um breytingar a

15.

16.

17.

reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 ad pvi er vardar tidni 4 heildarendurmati a
tilkynntum adilum sem visad er til i 1id 11 i XXX. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrdopska
efnahagssva0i0, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 153/2023 fra
13. jini 2023, 60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og viobotum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvaedum hans. Reglugerdin er birt i EES-viobati vid
Stjornartioindi Evrépusambandsins nr. 63, fra 7. september 2023, bls. 124-125.

Framseld reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2023/503 fra 1. desember 2022 um breytingar a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 ad pvi er vardar tidni 4 heildarendurmati &
tilkynntum adilum sem visad er til i lid 12 i XXX. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrdopska
efnahagssva0i0, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 153/2023 fra
13. juni 2023, 60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og viobotum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akveedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbeti vid
Stjornartioindi Evrépusambandsins nr. 63, fra 7. september 2023, bls. 126-127.

Framkvamdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2023/1194 fra 20. juni 2023 um breytingu a
framkvamdarreglugerd (ESB) 2022/2346 ad pvi er vardar umbreytingarakvaedi vegna tiltekinna vara an
xtlads leknisfreedilegs tilgangs sem eru tilgreindar i XVI. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) 2017/745, sem visad er til 1 lio 11d 1 XXX. kafla, II. vidauka vid samninginn um Evropska
efnahagssva0i0, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 276/2023 fra
27. oktober 2023, o6dlast gildi hér 4 landi med peim breytingum og vioboétum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbeti vid
Stjornartioindi Evrépusambandsins nr. 85, frd 23. november 2023, bls. 134-136.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2023/607 fra 15. mars 2023 um breytingu & reglugerdum
(ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 a0 pvi er vardar umbreytingarakvaedi um tiltekin leekningateeki og
leekningateeki til sjukdomsgreiningar i glasi, sem visad er til 1 lid 11 og 12 1 XXX. kafla, II. vidauka vid
samninginn um Evrépska efnahagssvadio, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 275/2023 fra 27. oktober 2023, 60last gildi hér & landi med peim breytingum og vidbdtum
sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvadum hans. Reglugerdin er
birt i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 83, frd 16. november 2023, bls. 491-496.

2. gr.

Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 4. mgr. 48. gr. laga um laekningataeki nr. 132/2020, 60last pegar gildi.
A sama tima falla ur gildi reglugerdir nr. 1296/2013, 906/2021 og 482/2022 um gildistoku reglugerda
Evropusambandsins um laekningataeki.

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

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