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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2020/1431  2021/EES/26/29
fra 14. jali 2020

um breytingu a reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 658/2014 ad pvi er vardar leidréttingu &
gjoldum, med tilliti til verdbolgu, sem greida ber til Lyfjastofnunar Evrépu vegna framkvaemdar &
lyfjagatarstarfsemi ad pvi er vardar mannalyf (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 658/2014 fra 15. mai 2014 um gjold sem greida ber til
Lyfjastofnunar Evrépu vegna framkvaemdar a lyfjagatarstarfsemi ad pvi er vardar mannalyf (1), einkum 6. mgr. 15. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ samraemi vid 3. mgr. 67. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (2) innihalda tekjur
Lyfjastofnunar Evrépu gjold sem fyrirteki greida fyrir ad fa og halda markadsleyfum i Sambandinu og fyrir adra
pjénustu sem Lyfjastofnun Evrdpu veitir og fyrir pjénustu sem samraemingarhdpurinn veitir ad pvi er vardar drlausn
verkefna hans i samraeemi vid 107. gr. ¢, 107. gr. e, 107. gr. g, 107. gr. k og 107. gr. q i tilskipun Evrépupingsins og
radsins 2001/83/EB (3).

2) Sidasta leidrétting & gjéldum og fjarhaedum pdknana, sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 658/2014, var gerd a
arinu 2018 & grundvelli verdbolgustigs a arinu 2017. Verdbolgustigid i Sambandinu fyrir &rin 2018 og 2019, eins og
Hagstofa Evropusambandsins birti pad, var annars vegar 1,7% og hins vegar 1,6%. Ad teknu tilliti til verdbdlgustigsins
pessi ar er talid réttleetanlegt ad leidrétta, i samreemi vid 6. mgr. 15. gr. reglugerdar (ESB) nr. 658/2014, fjarhadir gjalda
og fjarhadir poknana til skyrslugjafa og medskyrslugjafa sem um getur i 1. til V. hluta vidaukans vid pa reglugerd. bvi
atti ad beita uppsafnadri leidréttingu par sem tekid er tillit til verobolgustigs fyrir baedi arin 2018 og 2019.

3) Til einfoldunar atti ad ndmunda leidréttar fjarhaedir ad neaestu 10 evrum, ad undanskildu érgjaldi fyrir upplysinga-
teeknikerfi og eftirlit med freediritum en par @tti ad ndmunda leidréttinguna ad nastu 1 evru.

4) Gjold, sem melt er fyrir um i reglugerd (ESB) nr. 658/2014, eiga annadhvort ad greidast pann dag sem vidkomandi
malsmedferd hefst eda, ef um er ad rzda argjald fyrir upplysingateeknikerfi og eftirlit med fraediritum, 1. jali ar hvert. Af
pessum s6kum verdur videigandi fjarhaed akvéréud midad vid pann dag sem ber ad greida gjaldid og pad er engin porf &
ad fastsetja sérteek umbreytingarakvaedi fyrir mal sem eru til medferdar.

5) pvi atti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 658/2014 til samraemis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 658/2014 er breytt sem hér segir:
1) T1. hlutaer 1. 1id breytt sem hér segir:
a) [ stad ,20 110 evrur kemur ,,20 780 evrur®.

b) [ stad ,,13 520 evrur kemur ,,13 970 evrur.

(*) Ppessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 331, 12.10.2020, bls. 2. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 107/2021
frd 19. mars 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtio. ESB L 189, 27.6.2014, bls. 112.

(®» Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna-
og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).

(3 Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum (Stjtié. EB
L 311, 28.11.2001, bls. 67).
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2) 111 hlutaer 1. 1id breytt sem hér segir:

a) Istad,44 340 evrur“i inngangsmalslid kemur ,,45 810 evrur*.

b) Akveaedum a-lidar er breytt sem hér segir:
i. 1stad, 17 740 evrur“ kemur ,,18 330 evrur®.
ii. {stad,,7 510 evrur“ kemur ,,7 760 evrur*.
¢) Akvadum b-lidar er breytt sem hér segir:
i. [stad, 26600 evrur kemur ,27 480 evrur®.
ii. [stad, 11260 evrur kemur ,,11 630 evrur®.
3) 1L hlutaer 1. 1id breytt sem hér segir:
a) Fyrsta undirlid er breytt sem hér segir:
i. 1stad, 184 600 evrur” kemur,,190 740 evrur®.
ii. Istad,40 020 evrur kemur , 41 350 evrur®.
iii. I stad,,304 660 evrur kemur ,314 790 evrur®.
b) O&rum undirlid er breytt sem hér segir:
i. [stad,,123 060 evrur i a-1id kemur ,,127 150 evrur®.
ii. [stad, 149 740 evrur* i b-1id kemur ,,154 730 evrur.
iii. 1stad,,176 420 evrur i c-1id kemur ,,182 290 evrur*.
iv. 1stad 203 090 evrur® i d-1id kemur ,,209 840 evrur®.
¢) [fjorda undirlid er b-1id breytt sem hér segir:
i. Istad,,1030 evrur kemur,,1 070 evrur®.
ii. 1stad,;22 050 evrur kemur,2 110 evrur.
iii. [ stad,,3 100 evrur kemur ,,3 200 evrur®.

4) Tstad ,,69 evruri 1. 1id IV. hluta kemur ,,71 evra®.

2.gr.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hdn birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins. HGn kemur til

framkvaemda fra og med 1. névember 2020.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 14. jali 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



