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REGLUGERD

um (4.) breytingu a reglugerd nr. 699/1996 um innflutning,
heildsoludreifingu og midlun lyfja.

1. gr.

2. malslidur 2. mgr. 1. gr. reglugerdarinnar verdur svohljodandi:

Hér med teljast lyf, dyralyf, nattarulyf, lyfjagas, geislavirk lyf, forblondur fyrir lyfjablandad
fodur, homopatalyf og virk efni til lyfjagerdar og hver su vara sem fellur undir skilgreiningu 3. gr.
lyfjalaga nr. 100/2020 og 4. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf, sbr. tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/83/EB og reglugero (ESB) 2019/6.

2. gr.
Vio 2. gr. reglugerdarinnar beetist ny malsgrein, svohljooandi:
Sé munur & skilgreiningu hugtakanna samkvemt pessari grein og peim sem skilgreind eru i
reglugerd (ESB) 2019/6 gildir st skilgreining sem par er ad finna pegar um er ad reda dyralyf.

3. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 3. gr. reglugerdarinnar:
a. Oroin ,,sbr. tilskipun 2001/82/EB, me0 sidari breytingum og™ i 3. mgr. falla brott.
b. A eftir 3. mgr. kemur ny mélsgrein, svohljédandi:

Innflytjendur og heildsalar dyralyfja og virkra efna sem notud eru sem upphafsefni i
dyralyfjum skulu uppfylla krofur reglugerdar (ESB) 2019/6 og krofur um gdda starfsheetti i
samremi vid framkvaemdarreglugerdir framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/1248 og
2021/1280.

4. gr.
Vid 4. gr. reglugerdarinnar batist ny malsgrein, svohljédandi:
Lyfjastofnun skal skra oll leyfi til heildsoludreifingar & dyralyfjum i framleioslu- og
heildsélugagnagrunninn sbr. 91. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6.

5. gr.
Vi 5. gr. reglugerdarinnar beetist ny malsgrein, svohljooandi:
Umsakjandi vegna leyfa til heildsoludreifingar & dyralyfjum skal einnig syna fram 4 1 umsdkn ad
hann uppfylli paer kréfur sem fram koma 1 100. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6.

6. gr.
[ stad ordanna ,.tilskipun 2001/82/EB, med sidari breytingum® i sidari malslid 12. gr. a i
reglugerdinni kemur: reglugerd (ESB) 2019/6 og framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar
(ESB) 2021/1280.

7. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 35. gr. reglugerdarinnar:
a. Istad ordsins ,heilbrigdismalaraduneytinu® i 1. mgr. kemur: Lyfjastofnun.
b. Istad ordsins ,heilbrigdismalaraduneytio i 2. mgr. kemur: Lyfjastofnun.

8. gr.
[ stad ordsins ,,leigumidlara® i 5. mgr. 36. gr. a i reglugerdinni kemur: lyfjamidlara.

9. gr.
Vid 3. mgr. 37. gr. reglugerdarinnar beetist nyr malslidur, svohljodandi:
Lyfjastofnun skal hafa eftirlit med pvi a0 krofur um godar starfsvenjur viod dreifingu dyralyfja og
virkra efna sem notud eru sem upphafsefni i dyralyfjum sé framfylgt, sbr. 4. mgr. 3. gr.
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10. gr.
39. gr. reglugerdarinnar verdur svohljodandi:
Um brot gegn akvadum pessarar reglugerdar fer samkvaemt XIX. og XX. kafla lyfjalaga nr.
100/2020 og XIV. og XV. kafla laga nr. 14/2022 um dyralyf.

11. gr.
A eftir 39. gr. reglugerdarinnar kemur ny grein, 39. gr. a, asamt fyrirsdgn, svohljédandi:
Innleiding.

Akvaedi reglugerdar pessarar taka einkum mid af eftirfarandi Evropugerdum sem innleiddar hafa

verid i islenskan rétt:

1. Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB, um Bandalagsreglur um lyf sem aetlud eru
monnum.

2. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um
nidurfellingu & tilskipun 2001/82/EB.

3. Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/1248 um radstafanir vardandi
gbdar starfsvenjur vid dreifingu dyralyfja i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2019/6.

4. Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/1280 fra 2. 4gtst 2021 um
radstafanir vardandi goédar starfsvenjur vid dreifingu virkra efna sem eru notud sem
upphafsefni i dyralyfi i samreemi vio reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6.

12. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 40. gr. reglugerdarinnar:
a. 1. malslidur 1. mgr. 40. gr. reglugerdarinnar ordast svo:
Reglugerd pessi er sett med heimild 1 1. mgr. 27. gr., 28. gr. og 3. mgr. 31. gr. lyfjalaga nr.
100/2020 og 2. mgr. 38. gr., 5. mgr. 39. gr. og 2. mgr. 40. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf.
b. 2. mgr. fellur brott.

13. gr.
Vidauki I vio reglugerdina fellur brott.

14. gr.

Reglugerd pessi, sem sett med heimild 1 1. mgr. 27. gr., 28. gr. og 3. mgr. 31. gr. lyfjalaga nr.
100/2020 og 2. mgr. 38. gr., 5. mgr. 39. gr. og 2. mgr. 40. gr. laga nr. 14/2022 um dyralyf, 60last pegar
gildi.

Heilbrigdisraduneytinu, 20. juli 2022.

Willum Por Porsson.

Heida Bjorg Palmadottir.
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