17.5.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 33/411

FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2018/92 2018/EES/33/45
fra 18. oktéber 2017

um breytingu a reglugerd Evrdépupingsins 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 (*)

FRAMKV/EMDASTIORN 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 framkveemdar & lyfjagatarstarfsemi ad pvi er vardar mannalyf (%), einkum 6. mgr. 15. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ samrami vid 3. mgr. 67. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (3 samanstanda tekjur
Lyfjastofnunar Evropu af framlagi frA Sambandinu og gjéldum sem fyrirteeki greida fyrir ad fa og halda markadsleyfum
i Sambandinu og fyrir adra pjonustu sem Lyfjastofnun Evropu veitir eda sem samraeemingarhopurinn veitir ad pvi er
vardar Urlausn verkefna hans i samreemi vid 107. gr. c, 107. gr. e, 107. gr. g, 107. gr. k og 107. gr. g i tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB (3).

2) Verdbodlgustigid i Sambandinu, eins og Hagstofa Evropusambandsins birti pad, var 0,2% fyrir arid 2015 og 1,2% fyrir
&rid 2016. Ad teknu tilliti til mjog 1ags verdbdlgustigs &rid 2015 var ekki talid réttleetanlegt ad leidrétta gjold, i samreemi
vid 6. mgr. 15. gr. reglugerdar (ESB) nr. 658/2014, sem greida ber til Lyfjastofnunar Evropu vegna framkvemdar &
lyfjagétarstarfsemi ad pvi er vardar mannalyf. I 1j6si verdbolgustigsins i Sambandinu &rid 2016 er talid réttleetanlegt ad
leidrétta pessar upphadir. Beita atti uppsafnadri leidréttingu par sem tekid er tillit til verdbélgustigs fyrir arin 2015 og
2016.

3) Til einféldunar atti ad ndmunda leidréttar fjarhaedir ad naestu 10 evrum, ad undanskildu argjaldi fyrir
upplysingateeknikerfi og eftirlit med fraediritum en par etti ad ndmunda leidréttinguna ad nastu 1 evru.

4) Gjold, sem malt er fyrir um i reglugerd (ESB) nr. 658/2014, eiga annadhvort ad greidast pann dag sem vidkomandi
malsmedferd hefst eda, ef um er ad reeda argjald fyrir upplysingateknikerfi og eftirlit med fraediritum, 1. jali ar hvert. Af
pessum sékum verdur videigandi fjarhaed akvérdud 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) Samkvaemt 6. mgr. 15. gr. reglugerdar (ESB) nr. 658/2014, ef framseld gerd, par sem upphadir gjaldanna sem melt er
fyrir um i L. til IV. hluta vidaukans vid pa reglugerd eru leidréttar, tekur gildi fyrir 1. jali eiga leidréttingarnar ad taka
gildi frd og med 1. juli en ef han tekur gildi eftir 30. jani eiga leidréttingarnar ad taka gildi fra og med gildistokudegi
framseldu gerdarinnar.

6) Pvi atti ad breyta vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 658/2014 til samraemis vid pad.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 17, 23.1.2018, bls. 2. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 87/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(Y) Stjtie. 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).

() Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru monnum (Stjtid. EB
L 311, 28.11.2001, bls. 67).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 658/2014 er breytt sem hér segir:

1)

2)

3)

4)

i 1. hluta er 1. 1id breytt sem hér segir:
a) i stad ,,19 500 evrur komi ,,19 770 evrur*.
b) I stad ,,13 100 evrur* komi ,,13 290 evrur®.
T 11. hluta er 1. 1id breytt sem hér segir:
a) I stad 43 000 evrur” i inngangsmalslid komi ,,43 600 evrur*.
b) Akveadum a-lidar er breytt sem hér segir:
i. 1stad,,17 200 evrur® komi ,,17 440 evrur®.
ii. [stad,7280 evrur” komi ,,7 380 evrur*.
c) Akvadum b-lidar er breytt sem hér segir:
i. 1stad,25 800 evrur® komi,,26 160 evrur®.
ii. 1stad 10920 evrur* komi ,,11 070 evrur®.
T 1. hluta er 1. 1id breytt sem hér segir:
a) Fyrsta undirlid er breytt sem hér segir:
i. 1stad,,179 000 evrur komi ,,181 510 evrur.
ii. 1stad .38 800 evrur komi ,,39 350 evrur®.
iii. Istad,295 400 evrur komi ,,299 560 evrur*.
b) Odrum undirlid er breytt sem hér segir:
i. Istad,,119 333 evruria-1id komi,,121 000 evrur®.
ii. 1stad,,145 200 evrur* i b-1id komi ,,147 240 evrur®.
iii. [stad,,171 066 evrur* i c-1id komi ,,173 470 evrur®.
iv. Istad,,196 933 evrur* i c-1id komi ,,199 700 evrur.
c) [ fjorda undirlid er b-1id breytt sem hér segir:
i. 1stad,,1 000 evrur” komi,,1 010 evrur®.
ii. 1stad,2 000 evrur” komi ,,2 020 evrur®.
iii. {stad,,3 000 evrur” komi ,,3 050 evrur®.
[ stad ,,67 evrur i 1. 1id IV. hluta komi ,,68 evrur®.

2.gr.

Reglugerd pessi 0dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins. Han kemur til
framkveemda fr4 og med 12. febrtar 2018.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari légfestingar.

Gjort i Brussel 18. oktober 2017.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



