Nr. 1090 17. oktéber 2025

REGLUGERD

um heilbrigdistaeknimat fyrir lyf og leekningataeki.

1. gr.
Innleiding.
Med reglugerd pessari eru eftirtaldar Evropugerdir innleiddar i islenskan rétt:

1. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/2282 fra 15. desember 2021 um heilbrigdistacknimat og
um breytingu 4 tilskipun 2011/24/ESB, sem visad er til i 1i0 23 1 XIII. kafla og 1id 17 i XXX. kafla II.
vidauka og 1i0 2 1 X. vidauka samningsins um Evropska efnahagssva0id, eins og peim var breytt meod
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 1/2025 fra 9. jantar 2025 og birt er i EES-viobati vid
Stjérnartidindi Evropusambandsins nr. 30 fra 8. mai 2025, bls. 1-2, 6dlast gildi hér 4 landi med peim
breytingum og vidobotum sem leidir af II. vidauka og X. vidauka samningsins, bokun 1 og bokun 37 vid
samninginn og O&0rum akvaedum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbati vid Stjornartidindi
Evropusambandsins nr. 59 fra 25. september 2025, bls. 1-32.

2. Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2024/1381 fra 23. mai 2024 um ad mela fyrir
um, samkvemt reglugerd (ESB) 2021/2282 um mat 4 heilbrigdistaekni, reglur um malsmedferd vid samspil
vardandi, upplysingaskipti um og patttdku i ad taka saman og uppfera sameiginleg klinisk mot a
mannalyfjum 4 vettvangi Sambandsins sem og um snid fyrir pessi sameiginlegu klinisku mét, sem visad er
til 1 1id 23a 1 XIII. kafla og 1id 17a i XXX. kafla II. vidauka samningsins um Evropska efnahagssvaedio,
eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 173/2025 fra 11. juli 2025,
00last gildi hér 4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1
vi0 samninginn og Odrum akvadum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbati vid Stjérnartidindi
Evrépusambandsins nr. 63 fra 9. oktdber 2025, bls. 217-249.

2. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 59. gr. og 3. mgr. 109. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, 63last pegar gildi.

Heilbrigdisraduneytinu, 17. oktober 2025.

Alma D. Moller.

Sigurdur Kari Arnason.

B deild - Utgafudagur: 22. oktober 2025



