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REGLUGERD

um (1.) breytingu a reglugero nr. 1264/2017 um skra yfir pridju 16nd meo regluramma

pridja lands sem gildir um virk efni i mannalyf og tilheyrandi starfsemi
a svidi eftirlits og framfylgdar samkvamt 111. gr. b i tilskipun
Evropubingsins og radsins 2001/83/EB.

1. gr.

1. gr. reglugerdarinnar verdur svohlj6dandi:
Med reglugerd pessari eru eftirtaldar gerdir innleiddar i islenskan rétt:

1.

Framkvaemdarakvoroun framkvamdastjornarinnar 2012/715/ESB fra 22. november 2012 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 vio 1ydi i Sambandinu, i samraemi vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB,
sem visad er til 1 lid 15gb 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrépska efnahags-
svae0id 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 dkvadum hans. Reglugerdin er
birt i EES-vidbaeti vid Stjérnartidindi Evropusambandsins nr. 23, fra 10. april 2014, bls. 2-3.
Framkvemdarakvoroun framkvaemdastjornarinnar 2013/196/ESB fra 24. april 2013 um
breytingu & framkvaemdarakvoroun 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 1ydi i Sambandinu, i samraemi vid
tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB, sem visad er til i 1id 15gb 1 XIII. kafla II.
vidauka vi0 samninginn um Evropska efnahagssvaedid eins og honum var breytt med
akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 82/2014 fra 16. mai 2014, 60last gildi hér a
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-vidbati vid Stjornartidindi
Evropusambandsins nr. 74, fra 16. november 2017, bls. 1-2.

Framkvaemdarakvoroun framkveemdastjornarinnar 2013/262/ESB fra 4. jini 2013 um breyt-
ingu & framkvaemdardkvordun 2012/715/ESB um skra yfir pridju 16nd meo regluramma sem
gildir um virk efni i mannalyf og tilheyrandi starfsemi 4 svidi eftirlits og framfylgdar sem
tryggir lydheilsuvernd sem er jafngild peirri sem er vid 1yodi i Sambandinu, sem visad er til i
110 15gb 1 XTII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrépska efnahagssvadio eins og honum
var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 191/2013 fra 8. november 2013,
0dlast gildi hér & landi med peim breytingum og vidobotum sem leidir af II. vidauka samn-
ingsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvadum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidobaeti
vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 8, frd 5. febraar 2015, bls. 117-118.
Framkvamdarakvoroun framkvaemdastjornarinnar 2013/301/ESB fra 11. juni 2013 um breyt-
ingu 4 framkvaemdarakvoroun 2012/715/ESB um skra yfir prioju 16nd med regluramma sem
gildir um virk efni i mannalyf og tilheyrandi starfsemi 4 svidi eftirlits og framfylgdar sem
tryggir lydheilsuvernd sem er jafngild peirri sem er vid 1ydi i Sambandinu, sem visad er til
110 15gb i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvadid eins og honum
var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 40/2014 fra 8. april 2014, 60last
gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka samningsins,
bokun 1 vid samninginn og 6drum akvaedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbeeti vid
Stjoérnartioindi Evropusambandsins nr. 16, fra 19. mars 2015, bls. 46-47.
Framkvaemdarakvoroun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2015/1057 frd 1. juli 2015 um
breytingu & 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 lydheilsuvernd sem er jafngild peirri sem er vid 1ydi i Sambandinu, sem visao er til i
110 15gb i X1II. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvadid eins og honum
var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 256/2015 fra 30. oktober 2015,
0dlast gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidobotum sem leidir af II. vidauka samn-
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ingsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvaedum hans. Reglugerdin er birt i EES-viobeeti
vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 5, fra 28. jantar 2016, bls. 353-354.

6. Framkvemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/769 fra 14. mai 2019 um
breytingu 4 framkvemdarakvoroun 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 lydheilsuvernd sem er jafngild peirri sem er vid 1ydi i Sambandinu, sem visad er til
110 15gb 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrdpska efnahagssvadio eins og honum
var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 102/2020 fra 14. juli 2020, 6dlast
gildi hér a 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-vidbeeti vio
Stjornartioindi Evropusambandsins nr. 78, fra 9. desember 2021, bls. 154-155.

2. gr.
2. gr. reglugerdarinnar fellur brott.

3. gr.
3. gr. reglugerdarinnar verdur 2. gr., svohljodandi:

Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 3. mgr. 109. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, 60last pegar gildi.

4. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 3. mgr. 109. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, 60last pegar gildi.

Heilbrigdisraduneytinu, 15. juni 2022.
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