Nr. 343 15. mars 2023

REGLUGERD

um (2.) breytingu 4 reglugerd nr. 1311/2021
um kliniskar proéfanir 4 mannalyfjum.

1. gr.
A eftir ordunum ,,Evropupingsins og radsins nr. 536/2014/ESB* 1 1. mgr. 33. gr. reglugerdarinnar
kemur: sbr. framselda reglugerd framkveaemdastjornarinnar (ESB) 2022/2239.

2. gr.

Eftirfarandi tolulidur baetist vid 46. gr. reglugerdarinnar, svohljodandi:

5. Framseld reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2022/2239 fra 6. september 2022 um
breytingu 4 reglugerd Evroépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 ad pvi er vardar kréfur
um merkingar 4 rannsoknarlyfjum og aukalyfjum &4n markadsleyfis fyrir menn, sem visad er
til 1 1id 18 i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvedio eins og
honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 7/2023 fra 3. februar
2023, 60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidobotum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vio samninginn og 60rum akvaedoum hans. Reglugerdin er birt i EES-
viobeeti vid Stjornartioindi Evropusambandsins, nr. 20 fra 9. mars 2023, bls. 308-310.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er meo heimild 1 22. gr. og 3. mgr. 109. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, 60last
pegar gildi.
Heilbrigdisraduneytinu, 15. mars 2023.

Willum Por Porsson.

Asthildur Kniitsdottir.
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