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LOG

um breytingu 4 16gum um laekningatzeki, nr. 132/2020 (EES-reglur).

HANDHAFAR VALDS FORSETA [SLANDS
samkvaemt 8. gr. stjornarskrarinnar
forsatisrddherra, forseti Alpingis og forseti Heestaréttar,
gjora kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 10g pessi og vér stadfest pau med sampykki voru:

1. gr.

Vid 2. gr. laganna beatist ny malsgrein, svohljoédandi:

Akvedi reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2024/1860 fra 13. juni 2024 um
breytingu 4 reglugerdum (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 ad pvi er vardar ad innleida
Evropska gagnabankann um lekningataki (Eudamed) smam saman, skylduna til ad tilkynna
um pad ef truflanir verda 4 afhendingu eda ef athendingu er haett og um umbreytingarakvaedi
vegna tiltekinna laekningateekja til sjakdomsgreiningar i glasi skulu hafa lagagildi hér 4 landi
med peim adlogunum sem leidir af akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 172/2025
fra 11. juli 2025 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) sem og bokun 37 vid EES-samninginn sem inniheldur skrana sem kvedio er & um i
101. gr., sbr. einnig boékun 1 um altaeka adldgun vid samninginn um Evrépska efnahagssvao-
10, sbr. 10g um Evropska efnahagssvae0io, nr. 2/1993, par sem bokunin er 1ogfest.

2. gr.
A eftir 36. gr. a laganna kemur ny grein, 36. gr. b, 4samt fyrirsogn, svohljodandi:
Upplysingar um truflun eda stédvun d afhendingu tcekis.

Ef framleidandi sér fram & truflun & athendingu taekis, annars en sérsmidads tekis, eda
stoovun a athendingu taekis, og ef raunheft er ad stla a0 sja megi fyrir a0 slik truflun eda
stoovun geti leitt til alvarlegs skada eda haettu & alvarlegum skaoda fyrir sjuklinga eda 1y0-
heilsu i einu eda fleiri adildarrikjum Evropska efnahagssvadisins skal framleidandinn upp-
lysa Lyfjastofnun sem og rekstraradila, heilbrigdisstofnanir og heilbrigdisstarfsfolk, sem
hann afthendir taekid beint, um pa fyrirsjaanlegu truflun eda stoovun.

Upplysingar skv. 1. mgr. skulu lagdar fram minnst sex manudum fyrir fyrirsjdanlega trufl-
un eda stodvun, nema i undantekningartilvikum. { upplysingum til Lyfjastofnunar skal fram-
leidandinn tilgreina asteedur fyrir truflun eda stodvun. Lyfjastofnun skal birta leidbeiningar
og tilkynningareydublad 4 vefsvaodi stofnunarinnar.

Lyfjastofnun skal an asteedulausrar tafar upplysa logber yfirvold adildarrikja Evropska
efnahagssvadisins og Eftirlitsstofnun EFTA um fyrirsjaanlega truflun eda stéovun.

Rekstraradilar, sem hafa fengid upplysingar fra framleidanda skv. 1. mgr., eda fra 60rum
rekstraradila i adfangakedjunni, skulu an asteedulausrar tafar upplysa adra rekstraradila, heil-
brigdisstofnanir og heilbrigdisstarfsfolk, sem peir afthenda tekid beint, um fyrirsjdanlega
truflun eda stéovun.
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3. gr.
Vid 21. tolul. 1. mgr. 41. gr. laganna beetist: og 36. gr. b.

4. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

Gjort i Reykjavik, 4. mai 2026.
Kristrin Frostadéttir. Bryndis Haraldsdéttir.  Sigurdour Témas Magnusson.

(L.S)
Alma D. Moller.
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