Nr. 526 10. mai 2018

REGLUGERD

um (1.) breytingu & reglugerd nr. 340/2016 um veitingu leyfa
til samhlida innflutnings lyfja.

1.qr.

A eftir 4. mgr. 9. gr. reglugerdarinnar kemur ny malsgrein, svohljédandi:

Innflytjandi lyfs sem ekki er handhafi markadsleyfisins en flytur inn Iyf til islands fra 63ru EES-
landi, skal tilkynna markadsleyfishafa og Lyfjastofnun um fyrirhugadan innflutning. Hafi lyf éolast
markadsleyfi i samreemi vid VI. kafla reglugerdar um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og
fylgisedla skal upplysa markadsleyfishafa og Lyfjastofnun Evropu um slikan innflutning til Islands.

2.0r.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 9. mgr. 7. gr. og 7. mgr. 33. gr. lyfjalaga nr. 93/1994,
med sidari breytingum, 6dlast pegar gildi.

Velferdarraduneytinu, 10. mai 2018.
F. h. heilbrigdisradherra,
Anna Lilja Gunnarsddttir.

Einar Magnusson.
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