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REGLUGERD

um gildistoku reglugerda Evropusambandsins um lyfjamal.

1. gr.
Innleiding.

Med reglugerd pessari eru eftirtaldar Evropugerdir innleiddar i islenskan rétt:

1.

Reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 fra 10. febraar 1995 um gjold sem greida ber til Lyfja-
malastofnunar Evrépu, sem visad er til 1 1id 15h i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um
Evropska efnahagssvadid eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 74/1999 fra 28. mai 1999, 60last gildi hér & landi med peim breytingum og
viobotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akveedum
hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbati vid Stjoérnartidindi Evrépusambandsins nr. 51, frd 9.
november 2000, bls. 119-123.

. Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 540/95 fra 10. mars 1995 um fyrirkomulag 4

skyrslugjof um meintar, 6vaentar, en ekki alvarlegar, aukaverkanir lyfja sem atlud eru
moénnum eda dyrum og leyfd hafa verid 1 samreemi vio akvedi reglugerdar radsins (EBE) nr.
2309/93, hvort sem peirra verdur vart i bandalaginu eda i pridja, sem visad er til i 1id 151 i
XIII. kafla II. vidauka vio samninginn um Evropska efnahagssva0id eins og honum var breytt
med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999 fra 28. mai 1999, 60last gildi hér
a landi me0 peim breytingum og vidbotum sem leidir af 1. vidauka samningsins, bokun 1 vid
samninginn og 60rum akvaedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbati vid Stjornartidindi
Evropusambandsins nr. 51, frd 9. névember 2000, bls. 124-125.

. Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2141/96 fra 7. névember 1996 um umfjéllun

umsokna um framsal markaosleyfa fyrir lyfjum sem falla undir reglugerd radsins (EBE) nr.
2309/93, sem visad er til 1 1i0 1511 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrdopska efna-
hagssvedid eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.
74/1999 fra 28. mai 1999, 6dlast gildi hér & landi med peim breytingum og vidbdtum sem
leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvadum hans. Reglu-
gerdin er birt i EES-vidbati vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 51, frd 9. ndvember
2000, bls. 141-143.

. Reglugerd radsins (EB) nr. 2743/98 fra 14. desember 1998 um breytingu 4 reglugerd (EB) nr.

297/95 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar Evropu, sem visad er til 1 1id 15h 1
XIII. kafla II. vidauka vio samninginn um Evropska efnahagssvae0id eins og honum var breytt
med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 75/2000 fra 2. oktober 2000, 60last gildi
hér 4 landi med peim breytingum og vidobotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun
1 vid samninginn og 6drum akvadum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vid Stjdrnar-
tioindi Evropusambandsins nr. 46, fra 13. september 2001, bls. 400-405.

. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 141/2000 fra 16. desember 1999 um lyf vid

fagetum sjikdomum, sem visad er til 1 1id 15m 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um
Evropska efnahagssvadid eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 68/2001 fra 19. juni 2001, 6dlast gildi hér & landi med peim breytingum og
vidbotum sem leidir af I1. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvadum
hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 12, fra 28.
februar 2002, bls. 189-193.

. Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 847/2000 fra 27. april 2000 par sem melt er

fyrir um beitingu vidmidana sem lyf purfa ad uppfylla til ad nefnast lyf vid fagetum sjuk-
domum og skilgreiningar & hugtokunum ,,samsvarandi lyf og ,.kliniskir yfirburdir®, sem
visad er til 1 li0 15n 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrdpska efnahagssveedio
eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 69/2001 fra 19.
juni 2001, 60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af I1. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvedum hans. Reglugerdin er birt i EES-
vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 12, frd 28. febrtiar 2002, bls. 197-200.
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7. Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 494/2003 fra 18. mars 2003 um breytingu &
reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar Evropu,
sem visad er til 1 1id 15h i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssveedid
eins og honum var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 108/2003 fra 26.
september 2003, 60last gildi hér & landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af I1.
vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvadum hans. Reglugerdin er birt
i EES-viobeeti vid Stjérnartidindi Evrépusambandsins nr. 49, fra 29. september 2005, bls. 74-
75.

8. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 273/2004 fra 11. febraar 2004 um forefni
avana- og fikniefna, sem visad er til 1 1i0 15x 1 XIII. kafla II. vidauka vi0 samninginn um
Evropska efnahagssva0id eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 131/2005 frd 21. oktdber 2005, 60dlast gildi hér 4 landi med peim breytingum
og vidbotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum
akvaeoum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbati vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr.
36, fra 19. juni 2008, bls. 11-20.

9. Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2049/2005 fra 15. desember 2005 par sem melt
er fyrir um reglur, samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004,
vardandi gjold sem Orfyrirteeki, litil fyrirtaeki og medalstor fyrirtaeki skulu greida Lyfjastofnun
Evropu og stjornsysluadstod sem hun veitir peim, sem visad er til 1 lid 15zc 1 XIII. kafla II.
vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvaedid eins og honum var breytt med
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 61/2009 fra 29. mai 2009, 6dlast gildi hér &
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-vidbati vid Stjornartidindi
Evropusambandsins nr. 21, fra 29. april 2010, bls. 12-15.

10. Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 507/2006 frd 29. mars 2006 um skilyrt
markadsleyfi fyrir mannalyfjum sem falla undir gildissvid reglugerdar Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004, sem visad er til i 1i0 15zd 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn
um Evrépska efnahagssva0id eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 61/2009 fra 29. mai 2009, 60last gildi hér a4 landi med peim breytingum og
viobotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akveedum
hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 21, fra 29.
april 2010, bls. 16-19.

11. Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra 24. névember 2008 um
umfjollun um breytingar 4 skilmalum markadsleyfa fyrir mannalyfjum og dyralyfjum, sem
visad er til 1 1id 15zi 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrépska efnahagssveedio
eins og honum var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 128/2009 fra 4.
desember 2009, 6dlast gildi hér & landi med peim breytingum og vidobotum sem leidir af I1.
vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvedum hans. Reglugerdin er birt
i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 21, fra 29. april 2010, bls. 85-102.

12. Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1950/2006 fra 13. desember 2006 um skra, i
samreemi vi0 tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB um Bandalagsreglur um
dyralyf, yfir efni sem eru naudsynleg vid medhondlun dyra af hestaztt, sem visao er til 1 1id
15za i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssva0id eins og honum
var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 140/2007 fra 26. oktober 2007,
Odlast gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbdtum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvedum hans. Reglugerdin er birt i EES-
vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 32, fra 17. juni 2010, bls. 123-135.

13. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um mélsmedferd
Bandalagsins vi0 veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og
um stofnun Lyfjastofnunar Evropu, sem visad er til i 1id0 15zb i XIII. kafla II. vidauka vid
samninginn um Evropska efnahagssva0id eins og honum var breytt med akvoroun sameigin-
legu EES-nefndarinnar nr. 61/2009 fra 29. mai 2009, 6dlast gildi hér & landi med peim
breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og
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00rum akvaeodum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vid Stjérnartidindi Evropu-
sambandsins nr. 64, frd 18. november 2010, bls. 34-66.

14. Reglugerd radsins (EB) nr. 1905/2005 fra 14. névember 2005 um breytingu 4 reglugerd (EB)
nr. 297/95 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar Evropu, sem visad er til 1 1i0 15h i
XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssv2did eins og honum var breytt
med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 62/2009 fra 29. mai 2009, 60last gildi hér
4 landi me0 peim breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid
samninginn og 6drum akvadum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 64, fra 18. névember 2010, bls. 14-22.

15. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13. névember 2007 um
hateknimedferoarlyf og breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004,
sem visad er til 1 lidum 15q, 15zb og 15zh 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um
Evropska efnahagssva0id eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 128/2009 fra 4. desember 2009, 60last gildi hér 4 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-vidbati vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr.
56, fra 7. oktober 2010, bls. 57-73.

16. Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 668/2009 fra 24. juli 2009 um framkvaemd
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 ad pvi er vardar mat og vottun
gaedagagna og Okliniskra gagna um hateknimedferdarlyf sem orfyrirtaeki og litil og medalstor
fyrirteki framleida, sem visad er til 1 1id 15zm 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um
Evropska efnahagssvaedid eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 47/2012 fra 30. mars 2012, 6dlast gildi hér 4 landi med peim breytingum og
viobotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akveedum
hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 24, fra 26.
april 2012, bls. 434-437.

17. Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 712/2012 fra 3. agtist 2012 um breytingu 4
reglugerd (EB) nr. 1234/2008 ad pvi er vardar athugun a breytingum & skilmalum markads-
leyfa fyrir manna- og dyralyfjum, sem visad er til i 1id 15zi i XIII. kafla II. vidauka vid
samninginn um Evropska efnahagssvae0id eins og honum var breytt med akvoroun sameigin-
legu EES-nefndarinnar nr. 65/2013 fra 3. mai 2013, 60last gildi hér &4 landi med peim breyt-
ingum og vidbdtum sem leidir af I1. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum
akvadum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr.
28, fra 16. mai 2013, bls. 235-245.

18. Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 520/2012 fra 19. jini 2012 um
lyfjagatarstarfsemi sem kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
726/2004 og tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB, sem visad er til i 1id0 15zq i
XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvadio eins og honum var breytt
med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 15/2015 fra 25. februar 2015, 60dlast gildi
hér 4 landi med peim breytingum og vidobotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun
1 vid samninginn og 6drum akvadum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vid Stjdrnar-
tidindi Evropusambandsins nr. 16, frd 19. mars 2015, bls. 266-286.

19. Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 198/2013 fra 7. mars 2013 um
val 4 tdkni 1 pvi skyni ad audkenna mannalyf sem skulu vera undir vidbotarettirliti, sem visad
er til 1 110 15zo 1 XIII. kafla II. vidauka vido samninginn um Evropska efnahagssva0id eins og
honum var breytt med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 41/2014 fra 8. april 2014,
0dlast gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af I1. vidauka samnings-
ins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvaedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbati vid
Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 23, fra 10. april 2014, bls. 187-188.

20. Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 357/2014 fra 3. februar 2014 um
vidbeetur vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB og reglugerd Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 726/2004 ad pvi er vardar kringumstedur sem geetu kallad & verkunar-
rannsoknir eftir veitingu markadsleyfis, sem visad er til i 1id 15qc 1 XIII. kafla II. vidauka vid
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samninginn um Evropska efnahagssvadid eins og honum var breytt med akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 263/2014 fra 12. desember 2014, 60last gildi hér 4 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-vidbzti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 8, fra 5. febraar 2015, bls. 506-509.

21. Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2015/1011 fra 24. april 2015 um
vidbaetur vio reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 273/2004 um forefni avana- og
fikniefna og reglugerd radsins (EB) nr. 111/2005 um reglur um voktun vidskipta med forefni
avana- og fikniefna milli Sambandsins og pridju landa og um nidurfellingu & reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1277/2005, sem visad er til i 1id 15xa i XIII. kafla II.
vidauka vi0 samninginn um Evropska efnahagssvaedid eins og honum var breytt med
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 49/2018 fra 23. mars 2018, 60last gildi hér &
landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af I1. vidauka samningsins, bokun 1 vid
samninginn og 60rum akvaedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbzti vid Stjornartidindi
Evropusambandsins nr. 25, fra 19. april 2018, bls. 235-248.

22. Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2015/1013 fra 25. jini 2015 um
reglur a0 pvi er vardar reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 273/2004 um forefni
avana- og fikniefna og reglugerd radsins (EB) nr. 111/2005 um reglur um voktun vidskipta
med forefni dvana- og fikniefna milli Sambandsins og pridju landa, sem visad er til i 1id 15xb
i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvadid eins og honum var
breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 49/2018 frd 23. mars 2018, 60last
gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka samningsins,
bokun 1 vid samninginn og 60rum akvaeedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbeeti vio
Stjornartioindi Evropusambandsins nr. 25, fra 19. april 2018, bls. 363-394.

23. Framseld reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/1443 fra 29. juni 2016 um
breytingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 273/2004 og reglugerd radsins (EB)
nr. 111/2005 a0 pvi er vardar a0 fzera tiltekin forefni fikniefna a skra yfir skrad efni, sem visad
er til 1 1id 15x 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvadio eins og
honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 50/2018 fra 23. mars
2018, 60last gildi hér & landi med peim breytingum og viobotum sem leidir af 1. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvedum hans. Reglugerdin er birt i EES-
vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 25, frd 19. april 2018, bls. 249-250.

24. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 fra 12. desember 2006 um lyf fyrir
borm og um breytingu 4 reglugerd (EBE) nr. 1768/92, tilskipun 2001/20/EB, tilskipun
2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004, sem visad er til 1 lidum 15q, 15zb og 15zr 1 XIII.
kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssveedid eins og honum var breytt med
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 92/2017 frd 5. mai 2017, 60last gildi hér 4 landi
med peim breytingum og vidbdtum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid
samninginn og 6drum akvadum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vid Stjornartidindi
Evropusambandsins nr. 31, fra 18. mai 2017, bls. 521-539.

25. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1902/2006 fra 20. desember 2006 um
breytingu 4 reglugerd 1901/2006 um lyf fyrir born, sem visad er til i lidum 15q, 15zb og 15zr
i XIII. kafla II. vidauka vi0 samninginn um Evrépska efnahagssva0id eins og honum var
breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 92/2017 frd 5. mai 2017, 60last gildi
hér 4 landi med peim breytingum og vidobotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun
1 vid samninginn og 6drum akvadum hans. Reglugerdin er birt i EES-viobaeti vid Stjornar-
tidindi Evréopusambandsins nr. 31, fra 18. mai 2017, bls. 540-541.

26. Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 488/2012 fr4 8. juini 2012 um breytingu &
reglugerd (EB) nr. 658/2007 um fjarhagsleg vidurlog vid brotum & tilteknum skyldum i
tengslum vid markadsleyfi sem veitt eru samkvemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004, sem visad er til 1 110 15zj 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska
efnahagssvadid eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.
92/2017 fra 5. mai 2017, 60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir
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af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvaedum hans. Reglugerdin
er birt i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 31, fra 18. mai 2017, bls.
552-554.

27. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2018/1718 fra 14. november 2018 um breytingu
a reglugerd (EB) nr. 726/2004 ad pvi er vardar adsetur Lyfjastofnunar Evropu, sem visad er
til 1 1id 15zb 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvadiod eins og
honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 64/2019 fra 29. mars
2019, 6dlast gildi hér & landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akveedum hans. Reglugerdin er birt i EES-
vidbaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 44, fra 29. mai 2019, bls. 1-2.

28. Framseld reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2018/1298 fra 11. juli 2018 um
breytingu 4 reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 658/2014 ad pvi er vardar
leioréttingu 4 gjoldum, meod tilliti til verdbdlgu, sem greida ber til Lyfjastofnunar Evropu
vegna framkveemdar a lyfjagatarstarfsemi a0 pvi er vardar mannalyf, sem visad er til 1 1id 16
i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvaedid eins og honum var
breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 239/2018 frd 5. desember 2018,
Odlast gildi hér a landi med peim breytingum og vidboétum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvedum hans. Reglugerdin er birt i EES-
vidbaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 85, fra 20. desember 2018, bls. 203-205.

29. Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/781 fra 29. mai 2018 um breytingu 4
reglugerd (EB) nr. 847/2000 ad pvi er vardar skilgreiningu & hugtakinu ,,samsvarandi lyf*,
sem visad er til 1 1id 15n 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrépska efnahagssveaedid
eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 238/2018 fra 5.
desember 2018, 6dlast gildi hér & landi med peim breytingum og vidobotum sem leidir af I1.
vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvedum hans. Reglugerdin er birt
i EES-vidbeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 6, fra 24. jantar 2019, bls. 60-63.

30. Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2018/729 fra 26. febrtiar 2018 um
breytingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 273/2004 og reglugerd radsins (EB)
nr. 111/2005 ad pvi er vardar ad feera tiltekin forefni fikniefna 4 skra yfir skrdd efni, sem visad
er til 1 1id 15x 1 XIII. kafla II. vidauka vio samninginn um Evropska efnahagssvaedio eins og
honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 151/2019 fra 14. juni
2019, 60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidobotum sem leidir af II. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 6drum akvedum hans. Reglugerdin er birt i EES-
vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 49, fra 20. juni 2019, bls. 185-186.

31. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2020/1043 fra 15. jali 2020 um framkvaemd
kliniskra préfana med mannalyfjum, sem innihalda eda samanstanda af erfdabreyttum
lifverum og eru @tlud til ad medhondla eda koma i veg fyrir koronaveirusjukdominn (COVID-
19), og afthendingu peirra, sem visad er til 1 1id 20 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um
Evropska efnahagssva0id eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 114/2020 fra 6. agust 2020, 60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og
vidbotum sem leidir af I1. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvadum
hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 62, fra 24.
september 2020, bls. 267-271.

32. Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2019/480 fra 22. mars 2019 um breytingu &
reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 ad pvi er vardar leioréttingu & gjoldum til Lyfjastofnunar
Evrépu med tilliti til verdbolgu, sem tekur gildi fra og med 1. april 2019, sem visad er til i 1id
15h 1 XIII. kafla II. vidauka vio samninginn um Evropska efnahagssva0id eins og honum var
breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 25/2021 fra 5. febrauar 2021, 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. 22, fra 25. mars 2021, bls. 479-482.

33. Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/422 fra 19. mars 2020 um breytingu 4
reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 ad pvi er vardar leidréttingu & gjoldum til Lyfjastofnunar
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Evropu med tilliti til verobolgu, sem tekur gildi fra og med 1. april 2020, sem visad er til i 1i0
15h 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvadio eins og honum var
breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 26/2021 fra 5. februar 2021, 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-vidbeti vid
Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 22, fra 25. mars 2021, bls. 483-486.

34. Framseld reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/1431 fra 14. juli 2020 um breyt-
ingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 658/2014 ad pvi er vardar leidréttingu
a gjoldum, med tilliti til verdbolgu, sem greida ber til Lyfjastofnunar Evropu vegna
framkvaemdar 4 lyfjagatarstarfsemi ad pvi er vardar mannalyf, sem visao er til 1 1id 16 1 XIII.
kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvadio eins og honum var breytt med
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 107/2021 fra 19. mars 2021, ddlast gildi hér &
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-vidbzti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 26, fra 8. april 2021, bls. 268-269.

35. Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2017/556 fra 24. mars 2017 um
itarlegt fyrirkomulag vardandi verklagsreglur vid eftirlitstttektir er varda godar, kliniskar
starfsvenjur samkvemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014, sem visad
er til 1 110 21 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvadid eins og
honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 237/2021 fra 24.
september 2021, 6dlast gildi hér & landi med peim breytingum og vidbdtum sem leidir af II.
vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvedum hans. Reglugerdin er birt
i EES-vidbaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 71, fra 11. névember 2021, bls. 155-
161.

36. Framseld reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2020/1737 fra 14. juli 2020 um breyt-
ingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 273/2004 og reglugerd radsins (EB) nr.
111/2005 ad pvi er vardar a0 fzra tiltekin forefni fikniefna & skra yfir skrdd efni, sem visad
er til 1 1id 15x 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvadio eins og
honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 238/2021 fra 24.
september 2021, 60last gildi hér 4 landi med peim breytingum og viobotum sem leidir af II.
vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum dkvedum hans. Reglugerdin er birt
1 EES-vidbaeti vi0 Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 71, fra 11. ndvember 2021, bls. 162-
168.

37. Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2021/756 fra 24. mars 2021 um breyt-
ingu & reglugerd (EB) nr. 1234/2008 um athugun a breytingum 4 skilmalum markadsleyfa
fyrir mannalyfjum og dyralyfjum, sem visad er til i 1id 15zi i XIII. kafla II. vidauka vid samn-
inginn um Evrépska efnahagssvae0id eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu
EES-nefndarinnar nr. 335/2021 frd 10. desember 2021, 60last gildi hér 4 landi med peim
breytingum og viobotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og
00rum akvaedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbeti vid Stjornartidindi Evropu-
sambandsins nr. 10, fra 17. febraar 2022, bls. 733-735.

38. Akvordun framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/1240 fra 13. juli 2021 um samraemi ESB-
gattarinnar og ESB-gagnagrunnsins fyrir kliniskar profanir & mannalyfjum vid krofurnar sem
um getur i 2. mgr. 82. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014, sem
visad er til 1 li0 18b 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrépska efnahagssvedio
eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28/2022 fra 4.
februar 2022, 60last gildi hér 4 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-viobaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 18, fra 17. febriiar 2022, bls. 756-
757.
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2. gr.
Gildistaka og brottfall.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 3. mgr. 109. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, 68last pegar gildi.
A sama tima falla ur gildi reglugerdir nr. 181/2001, 652/2001, 402/2002, 834/2004, 386/2006,
346/2007, 950/2008, 418/2010, 768/2010, 794/2010, 788/2012, 1150/2013, 251/2017, 530/2018,
526/2019, 1016/2019, 777/2020, 883/2021, 1310/2021 og 480/2022 um gildistoku reglugerda Evropu-
sambandsins um lyfjamal.

Heilbrigdisraduneytinu, 15. juni 2022.

Willum Por Porsson.

Heida Bjorg Palmadottir.

B-deild — Utgafudagur: 30. jani 2022



