Nr. 1154/2021 Utgdfa i gildi fra 12. okt. 2021 (Dags. skjals 8. mars 2022)

Reglugerd um endurvinnslu einnota leekningatakja.

1. gr.
Gildissvid.

Reglugero pessi gildir um endurvinnslu einnota leekningatakja.

2. gt.
Skilgreiningar.

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

Einnota teeki: Taeki sem er atlad til notkunar fyrir einn sjukling i einni adgerd, sbr. 8. tdlul. 1. mgr. 4. gr. laga
nr. 132/2020 um lekningataki.

Endurvinnsia: Ferli sem nota0 teeki fer i gegnum til pess ad hagt s¢ ad endurnota pad med 6ruggum haetti,
p.m.t. hreinsun, sotthreinsun, daudhreinsun og tengd ferli, sem og profun og endurheimt a taknilegu o6ryggi
og notkunardryggi notada tekisins, sbr. 9. tolul. 1. mgr. 4. gr. laga nr. 132/2020 um laekningataki.

Endurvinnsluadili: Heilbrigdisstofnun og utanadkomandi endurvinnsluadili sem endurvinnur einnota taeki,
sbr. 1. tolul. 2. gr. framkvamdarreglugerdar framkveemdastjornarinnar (ESB) 2020/1207.

Endurvinnsluhringras: Hringras sem ner yfir alla endurvinnsluafanga sem einnota teeki fer 1 gegnum til ad
tryggja ad oryggi og virkni endurunna taekisins sé jafngild 6ryggi og virkni upprunalega taekisins, sbr. 2.
tolul. 2. gr. framkvemdarreglugerdar framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/1207.

Forskrift framleidanda: Fyrirmeli framleidanda um viohald og vidgerdir sem fram koma i notenda- og
viohaldshandbok med teki, sbr. 11. tolul. 1. mgr. 4. gr. laga nr. 132/2020 um leekningataki.

Utanadkomandi endurvinnsluadili: Adili sem endurvinnur einnota teeki ad beioni heilbrigdisstofnunar, sbr. 3.
tolul. 2. gr. framkvaemdarreglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/1207.

3. gr.
Endurvinnsla einnota lekningatcekja.

Hver sa adili sem endurvinnur einnota laekningataeki skal teljast vera framleidandi endurunna taekisins og
taka & sig paer skyldur sem hvila & framleidendum, samkvamt 17. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins
(ESB) 2017/745.

bratt fyrir 1. mgr. gilda peer undanpagur fra skyldum framleidanda sem kvedid er 4 um i
framkvaemdarreglugerd framkvaemadastjornarinnar (ESB) 2020/1207 um reglur um beitingu reglugerdar
Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 ad pvi er vardar sameiginlegar forskriftir fyrir endurvinnslu &
einnota tekjum.

Endurvinnsla og endurnotkun einnota teekja innan heilbrigdisstofnunar eda hja utanadkomandi
endurvinnsluadila fyrir hond heilbrigdisstofnunar skal vera i samremi vid sameiginlegar forskriftir sem hafa
verid sampykktar 1 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2020/1207.

Endurvinnsla tekja skal tryggja jafngilt 6ryggi og virkni og hja samsvarandi upphaflega einnota taekinu.

4. gr.
Logbeert yfirvald.

Lyfjastofnun gegnir hlutverki 16gbaers yfirvalds i skilningi akvaeda framkveemdarreglugerdar
framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/1207.
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5. gr.
Eftirlit og viourlog.

Um eftirlit med reglugerd pessari og brot gegn akvaedum hennar fer skv. VII. kafla laga um lekningataeki, nr.
132/2020.

6. gr.
Innleiding.

Akvedi reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um leekningataeki, um
breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um
nidurfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE eins og hun er tekin upp i samninginn um
Evropska efnahagssvadid med peim adlogunum sem leidir af dkvordunum sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 288/2019 fra 13. desember 2019, sbr. einnig bokun 1 um alteka adlégun vid samninginn um Evrépska
efnahagssva0id, sbr. 16g um Evropska efnahagssvaedio, nr. 2/1993, par sem bokunin er 16gfest.

Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/1207 fra 19. 4gast 2020 um reglur um
beitingu reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 ad pvi er vardar sameiginlegar forskriftir
fyrir endurvinnslu 4 einnota tekjum, 6dlast gildi hér & landi med peirri adlogun sem leidir af vidauka 2,
bokun 1 vid samninginn og samningnum ad 60ru leyti. Reglugerdin er birt i EES-vidbaeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins, nr. 57, fra 2. september 2021, bls. 228-240.

7. gr.
Gildistaka.

Reglugero pessi, sem sett er med stod i 18. gr. laga nr. 132/2020 um laekningataeki, 6dlast pegar gildi.
Heilbrigdisraduneytinu, 9. september 2021.
Svandis Svavarsdottir.

Heida Bjorg Palmadottir.

Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjornartidinda skv. 3. gr. laga um Stjornartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um utgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misraemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i titgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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