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REGLUGERD

um oryggispaetti 4 umbidum mannalyfja.

1. gr.
Logbeert yfirvald.
Lyfjastofnun gegnir hlutverki 16gbers yfirvalds i skilningi akvaeda reglugerdar (ESB) 2016/161,
um vidbatur vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB a0 pvi er vardar itarlegar reglur um
Oryggispetti 4 umbudum mannalyfja.

2. gr.
Sannprofun éryggispatta og ovirkjun einkvemra audkenna lyfja.

Hér 4 landi skulu heildsolur sannpréfa oryggispeatti og ovirkja einkvemt audkenni lyfja pegar
pau eru athent eftirtdldum adilum sem hafa heimild til ad kaupa lyf i heildsdlu, sbr. 23. gr. reglugerdar
(ESB) 2016/161 og 34. gr. reglugerdar nr. 699/1996 um innflutning og heildséludreifingu lyfja:
Laeknum og tannleknum vegna lyfja til notkunar i starfi,

Dyraleknum vegna— lyfja til notkunar i starfi og til s6lu hjé lyfsélu dyralekna,
Héaskolum og 60rum rannsdknarstofnunum sem vinna ad rannséknum 4 lyfjum.
Dvalar- og hjukrunarheimilum sem tilheyra ekki rekstri heilbrigdisstofnunar.
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3. gr.
Eftirlit.
Um eftirlit med reglugerd pessari fer skv. 48. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.

4. gr.
Viourlog.
Um brot gegn dkvaedum reglugerdar pessarar fer skv. 49. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum.

5. gr.
Innleiding EES-gerdar.
Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2016/161 fra 2. oktober 2015 um vidbaetur
vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB ad pvi er vardar itarlegar reglur um 6ryggispeaetti
4 umbudum mannalyfja 60last gildi hér & landi vid gildistoku reglugerdar pessarar.

6. gr.
Lagastoo og gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild 1 1. og 3. mgr. 50. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum, 6dlast gildi 9. febraar 2019.



