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REGLUGERD

um gildistoku EES-gerda um lyf.

1. gr.
Eftirtaldar gerdir radsins (EBE) um lyf, sbr. II. vidauki vid EES-samninginn skulu

gilda 4 Islandi, med beirri adlogun sem fram kemur i vidaukanum:

1.

Tilskipun radsins 92/73/EBE fra 22. september 1992 um ad fera Gt gildissvid
tilskipana 65/65/EBE og 73/319/EBE um samr@mingu dkvada i logum eda stjormn-
syslufyrirmaelum um sérlyf og bata vid dkvedum um hémopatalyf.

Tilskipun framkvemdastjérnarinnar fra 19. jili 1991 um breytingu 4 vidauka vid
tilskipun 75/318/EBE um samr@mingu laga adildarrikjanna um stadla og adferdar-
lysingar fyrir efnagreiningar, lyfja- og eiturefnafredileg prof og kliniskar profanir 4
lyfjum (91/507/EBE).

. Tilskipun rdosins 92/74/EBE fra 22. september 1992 um ad fara ut gildissvid

tilskipunar 81/851/EBE um samrazmingu laga adildarrikjanna um dyralyf og bata
vid dkvedum um hémopatadyralyf.

Tilskipun framkvemdastjornarinnar 92/18/EBE fra 20. mars 1992 um breytingu &
vidauka vid tilskipun 81/852/EBE um samremingu laga adildarrikjanna um stadla
og adferdarlysingar fyrir efnagreiningar, lyfja- og eiturefnafredileg prof og kliniskar
préofanir 4 dyralyfjum.

. Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar fra 13. jini 1991 par sem melt er fyrir um

meginreglur og vidmidunarreglur um goda framleidsluhatti i dyralyfjagerd
(91/412/EBE).

. Tilskipun radsins frd 31. mars 1992 um heildsoludreifingu lyfja sem @tlud eru

monnum (92/25/EBE).
Tilskipun rédsins frd 31. mars 1992 um afgreidsluflokkun lyfja sem etlud eru
monnum (92/26/EBE).

. Tilskipun radsins frd 31. mars 1992 um merkingu og fylgisedla med lyfjum sem

@tlud eru monnum (92/27/EBE).
Tilskipun radsins fra 31. mars 1992 um auglysingu lyfja sem @tlud eru ménnum
(92/28/EBE).

. Tilskipun rddsins 93/46/EBE 22. jini 1993 um endurnyjun og breytingu & tilskipun

rddsins 92/109/EBE um framleidslu og markadssetningu tiltekinna efna sem notud
eru vid 6loglega framleidslu 4 avana- og fikniefnum.

. Tilskipun r4dsins 92/109/EBE 14. desember 1992 um framleidslu og markads-

setningu tiltekinna efna sem notud eru vid 6loglega framleidslu 4 dvana- og fikni-
efnum.

2. gr.
EES-gerdir um lyf sem visad er til i 1. gr. er ad finna i EES vidbati vid

Stjérnartidindi EB, bok 3, bls. 197 - 280.

3. gr.
Reglugerd bessi er birt skv. heimild 1 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og 60last pegar

gildi.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytio, 1. desember 1994.

Sighvatur Bjorgvinsson.
Einar Magniisson.



