Synir breytingar gerdar pann 1. juli 2022

Nr. 1264/2017 af rg.nr. 779/2022 (Dags. skjals 23. feb. 2025)

REGLUGERD

um skra yfir prioju 16nd med regluramma pridja lands sem gildir um virk
efni i mannalyf og tilheyrandi starfsemi 4 svioi eftirlits og framfylgdar
samkvaemt 111. gr. b i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB.

1. gr.
Gildistaka gerda Evropusambandsins.
Eftirfarandt Med framkvemdarakvardanir reglugerod framkvemdastjornartmmnar pessari sem eru

visad eftirtaldar er gerdir tit innleiddar i Houm islenskan —t ; : gt

gsins;bokuntvio-samningihtrog-oorunrakvadunthans rétt:

1. Framkvaemdardkvordun framkvaemdastjornarinnar 2012/715/ESB frd 22. névember 2012 um skra yfir
pridju 16nd med regluramma sem gildir um virk efni i mannalyf og tilheyrandi starfsemi a svidi eftirlits og
framfylgdar sem tryggir lydheilsuvernd sem er jafngild peirri sem er vid 1y0i i Sambandinu, i samraemi vid
tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB, sem visad er til i 1id 15gb i XIII. kafla II. vidauka vid
samninginn um Evropska efnahagssvadid eins og honum var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 162/2013 fra 8. oktober 2013, 60last gildi hér 4 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 Stjornartioindi Evrépusambandsins nr. 23, fra 10. april 2014, bls. 2-3.

2. Framkveemdarakvordun framkvamdastjornarinnar 2013/196/ESB fra 24. april 2013 um breytingu a
framkvemdarakvordun 2012/715/ESB um skra yfir pridju 16nd med regluramma sem gildir um virk efni i
mannalyf og tilheyrandi starfsemi & svidi eftirlits og framfylgdar sem tryggir lyoheilsuvernd sem er
jafngild peirri sem er vio 1ydi i Sambandinu, i samremi vid tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/83/EB, sem visad er til i 1id 15gb i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrdopska
efnahagssva0i0 eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 82/2014 fra
16. mai 2014, o0last gildi hér 4 landi med peim breytingum og vioboétum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvaeoum hans. Reglugerdin er birt i EES-viobaeti vid
Stjornartioindi Evrépusambandsins nr. 74, fra 16. november 2017, bls. 1-2.

3. Framkvaemdarakvoroun framkvemdastjornarinnar 2013/262/ESB fra 4. juni 2013 um breytingu a
framkvemdarakvordun 2012/715/ESB um skra yfir pridju 16nd med regluramma sem gildir um virk efni i
mannalyf og tilheyrandi starfsemi 4 svidi eftirlits og framfylgdar sem tryggir lyoheilsuvernd sem er
jafngild peirri sem er vid 1ydi i Sambandinu, sem visad er til i lid0 15gb 1 XIII. kafla II. vidauka vid
samninginn um Evropska efnahagssvadid eins og honum var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 191/2013 fra 8. november 2013, 6dlast gildi hér 4 landi med peim breytingum og
viobotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvaedum hans.
Reglugerdin er birt i EES-vidbeati vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 8, fra 5. febriiar 2015, bls.
117-118.

4. Framkvemdarakvoroun framkvaemdastjornarinnar 2013/301/ESB fra 11. jani 2013 um breytingu a
framkvaemdarakvordun 2012/715/ESB um skra yfir pridju 16nd med regluramma sem gildir um virk efni i
mannalyf og tilheyrandi starfsemi 4 svidi eftirlits og framfylgdar sem tryggir lyoheilsuvernd sem er
jafngild peirri sem er vid lydi i Sambandinu, sem visad er til 1 lido 15gb 1 XIII. kafla II. vidauka vid
samninginn um Evropska efnahagssvedid eins og honum var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 40/2014 fra 8. april 2014, 6dlast gildi hér & landi med peim breytingum og vidobotum sem
leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum dkvedum hans. Reglugerdin er birt
EES-vidbzti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 16, fra 19. mars 2015, bls. 46-47 .

5. Framkvaemdarakvoroun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2015/1057ASB fra 1. juli 2015 um breytingu a

framkvaemdarakvordun 2012/715/ESB um skra yfir pridju 16nd med regluramma sem gildir um virk efni {

mannalyf og tilheyrandi starfsemi 4 svidi eftirlits og framfylgdar sem tryggir lyoheilsuvernd sem er
jafngild peirri sem er vid lyoi i Sambandinu:
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, sbt: sem +—gr5 visad er birt til i EES-

v-tébaet—thé 15qb i XIII. kafla II. V16auka V16 Stjerma-rhémd-t samninginn Evrépusambandsins um nr Evropska
23; efnahagssveedid fra eins 16 og aprit honum 26445 var bis: breytt 2: med

Adevordun akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. $62 256 /2643-sbt—t—grer-bitt - EES-vidbeti-vid

ESBnr—63; 2015 fra 30 oktober 2614 2015 b-}s 061ast g11d1 her a landl meé peim breytlngum og Vlébotum sem
leidir af I1. 26- vidauka

amkvemdarakvors 3 rmdastjorna ; samningsins, sbrs bokun 1—gr—er-birt+
E—E—S-ﬁébfnﬁ vid Stjﬁmaﬁ-lé-md-t samninginn E—v‘rﬁpusmﬂba-ndsms og nr 00rum dkvaedum hans. 8—fraS—febriar

vidbati vid StJornartlémdl Evropusambandsms nr. 5, fra 28. janaar 2016, bls 353 354.

o  Alevdréun Framkvamdarakvordun framkvamdastjornarinnar (ESB) 2019/769 fra 14. mai 2019 um breytingu
a4 framkvemdarakvoroun 2012/715/ESB um skra yfir pridju 16nd med regluramma sem gildir um virk efni {
mannalyf og tilheyrandi starfsemi 4 svioi eftirlits og framfylgdar sem tryggir lydheilsuvernd sem er jafngild peirri
sem er vid 1ydi 1 Sambandinu, sem visad er til 1 1id 15gb 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska
efnahagssvadio eins og honum var breytt med dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 256 102/26+5 2020
fra 14. juli 2020, sbr 6dlast gildi hér & landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af I1. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvadum hans. gr5 Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vid
Stjornartidindi ESB Evropusambandsins nr. 38 78, fra 22 9. jant desember 2647 2021, bls. 38 154-155.

3. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 58 3. mgr. 109. gr. lyfjalaga; nr. 93 100/1994;—meo——stoart

breytingum 2020, 6dlast pegar gildi.
- Velferdarraduneytint;+8—desember26+7 -
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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 utgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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