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REGLUGERD

um gildistoku reglugerda Evréopusambandsins um lyfjamal (IV).

1. gr.

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 494/2003 fra 18. mars 2003 um breytingu
a reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar Evropu,
sem betist sem undirlidur vid 1id 15h (reglugerd radsins (EB) nr. 297/95) 1 XIII. kafla II.
vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid samninginn um Evrépska
efnahagssvadid, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.
108/2003 fra 26. september 2003 skal 6dlast gildi hér & landi med peim breytingum og
viobotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvadum
hans.

2. gr.
Reglugerdin og akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 108/2003, sbr. 1. gr., sem
birt hefur verid i EES-vidbati vid Stjornartidindi EB, nr. 64, 18. desember 2003, bls. 14, eru
birt sem fylgiskjal med reglugerd pessari.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 47. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breyt-
ingum, 60last pegar gildi.
Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 5. oktober 2004.

Jon Kristjansson.

David A. Gunnarsson.
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Fylgiskjal.

5. oktéber 2004

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 494/2003
fra 18. mars 2003

um breytingu 4 reglugero raosins (EB) nr. 297/95 um gjold sem greida ber til
Lyfjamalastofnunar Evrépu

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EB) nr.297/95 fra
10. februar 1995 um gj6ld sem greida ber til Lyfjamala-
stofnunar Evrépu ('), eins og henni var breytt med reglu-
gerd (EB) nr. 2743/98 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Y}

2)

3)

4)
5)

0)

O
)
&
A

Samkvamt 1. mgr. 57. gr. reglugerdar radsins (EBE)
nr. 2309/93 fra 22. jali 1993 um maélsmedferd Banda-
lagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem a@tlud eru
moénnum og dyrum og eftirlit med peim og um
stofnun Lyfjamalastofnunar Evrépu (*), eins og henni
var sidast breytt med reglugerd framkvamdastjornar-
innar (EB) nr. 649/98 (*), eru tekjur stofnunarinnar
fjarframlag og gjold sem fyrirteeki greida fyrir ad fa
og halda markadsleyfi Bandalagsins og fyrir adra
bjonustu sem Lyfjamalastofnunin veitir.

Steerstur hluti tekna stofnunarinnar er af gjoldum.

Fra pvi ad endurbaetur voru gerdar 4 gjaldakerfinu
arid 1998 hafa tekjur stofnunarinnar af gjéldum
leekkad hlutfallslega vegna verdbodlgu, 4 medan
rikjandi markadsadsteedur hafa leitt til aukinna
utgjalda.

Tolur fra Hagstofu Evropubandalaganna (Eurostat)
syna ad naudsynlegt er ad hakka 611 gjéld um 10% til
a0 na sama kaupmeetti og gjoldin hofou vid alagningu
peirra arid 1998.

bar ed stofnunin a i efnahagsérougleikum, sem hafa
ahrif & moguleika hennar til ad tryggja tekjustofna
sina og par med ad rakja verkefni sin, ber ad hackka
frekar 611 gjold, nema éargjaldio, um 6%.

Med tilliti til pess ad mikilvaegi eftirlits eftir veitingu
leyfis er vaxandi pattur i starfi stofnunarinnar og til
bess ad auka getu Bandalagsins til ad greina og styra
peirri dheaettu sem einkum fylgir notkun nyrra lyfja,
ber ad haekka argjaldio um 16%.

') Stjtid. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1.
Stjtio. EB L 345, 19.12.1998, bls. 3.
Stjtio. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1.
*) Stjtid. EB L 88, 24.3.1998, bls. 7.

7)  Meginreglur og heildarsamsetning gjaldanna verda
endurskodadar { tengslum vid almenna athugun &
gjaldakerfinu, einkum 4 grundvelli breytinganna a
reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93, pegar par hafa
verid sampykktar. Pessar nyju fjarhaedir gilda pvi i
takmarkadan tima.

8)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglu-
gerd, eru { samrami vid alit fastanefndanna.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Reglugerd (EB) nr. 297/95 er breytt sem hér segir:

1. Eftirfarandi breytingar verdi a 3. gr.:

a) I fyrstu undirgrein a-lidar 1. mgr. komi ,,232 000
evrur “stad ,,200 000 ekur*.

b) [ annarri undirgrein a-lidar 1. mgr. komi ,,23 200
evrur i stad ,,20 000 ekur*.

¢) I pridju undirgrein a-lidar 1. mgr. komi ,,5 800
evrur stad ,,5 000 ekur*.

d) i fyrstu undirgrein b-lidar 1. mgr. komi ,,116 000
evrur i stad ,,100 000 ekur*.

e) I annarri undirgrein b-lidar 1. mgr. komi ,,23 200
evrur i stad ,,20 000 ekur*.

f) [ pridju undirgrein b-lidar 1. mgr. komi ,,5 800
evrur® i stad ,,5 000 ekur®.

@) [ fyrstu undirgrein c-lidar 1. mgr. komi ,,58 000
evrur i stad ,,50 000 ekur*.

h) [ annarri undirgrein c-lidar 1. mgr. komi ,,11 600
evrur® i stad ,,10 000 ekur*.

i) f fyrstu undirgrein a-lidar 2. mgr. komi ,,5 800
evrur i stad ,,5 000 ekur®.

j) I fyrstu undirgrein b-lidar 2. mgr. komi ,,69 600
evrur® i stad ,,60 000 ekur*.

k) i3. mgr. komi ,,11 600 evrur i stad ,,10 000 ekur*.
1) 4. mgr. komi ,,17 400 evrur i stad ,,15 000 ekur*.
m) is. mgr. komi ,,5 800 evrur® i stad ,,5 000 ekur*.

n) ie. mgr. komi ,,75 600 evrur i stad ,,60 000 ekur*.
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2. Eftirfarandi breytingar verdi 4 4. gr.:

a) I fyrstu undirgrein komi ,,11 600 evrur“ i stad
,,10 000 ekur*.

b) i annarri undirgrein komi ,,46 400 evrur” i stad
,,40 000 ekur*.

. Eftirfarandi breytingar verdi a 5. gr.:

a) I fyrstu undirgrein a-lidar 1. mgr. komi ,,116 000
evrur® i stad ,,100 000 ekur*.

b) [ annarri undirgrein a-lidar 1. mgr. komi ,,11 600
evrur® i stad ,,10 000 ekur*.

¢) I pridju undirgrein a-lidar 1. mgr. komi ,,5 800
evrur® stad ,,5 000 ekur®.

d) I fjérdu undirgrein a-lidar 1. mgr. komi ,,58 000
evrur® { stad 50 000 ekur* og ,,5 800 evrur” i stad
.5 000 ekur*.

) I fyrstu undirgrein b-lidar 1. mgr. komi ,,58 000
evrur® i stad ,,50 000 ekur®.

f) i annarri undirgrein b-lidar 1. mgr. komi ,,11 600
evrur® { stad ,,10 000 ekur®.

g) [ pridju undirgrein b-lidar 1. mgr. komi 5800
evrur® { stad ,,5 000 ekur.

h) 1 fj6réu undirgrein b-lidar 1. mgr. komi ,,29 000
evrur® { stad 25 000 ekur* og ,,5 800 evrur” i stad
1,5 000 ekur®,

i) i fyrstu undirgrein c-lidar 1. mgr. komi ,,29 000
evrur® i stad ,,25 000 ekur®.

j) I annarri undirgrein c-lidar 1. mgr. komi ,,5 800
evrur® i stad ,,5 000 ekur®.

k) [ pridju undirgrein c-lidar 1. mgr. komi 5800
evrur® i stad ,,5 000 ekur®.

) { fyrstu undirgrein a-lidar 2. mgr. komi ,,5 800
evrur® stad ,,5 000 ekur®.

m) [ fyrstu undirgrein b-lidar 2. mgr. komi ,,34 800
evrur® i stad ,,30 000 ekur®.
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n) i annarri undirgrein b-lidar 2. mgr. komi ,,5 800
evrur® i stad ,,5 000 ekur.

0) i3. mgr. komi ,,5 800 evrur* { stad ,,5 000 ekur*.
p) i4. mgr. komi ,,17 400 evrur { stad ,,15 000 ekur®.
q) is. mgr. komi ,,5 800 evrur* i stad ,,5 000 ekur*.
1) ie. mgr. komi ,,25 200 evrur* { stad ,,20 000 ekur®.

. Eftirfarandi breytingar verdi a 6. gr.:

a) I fyrstu undirgrein komi ,,11 600 evrur“ { stad
,,10 000 ekur*.

b) i annarri undirgrein komi ,,23 200 evrur” i stad
1,20 000 ekur*.

. Eftirfarandi breytingar verdi a 7. gr.:

a) I fyrstu undirgrein 1. mgr. komi ,,58 000 evrur® i
stad ,,50 000 ekur*.

b) [ annarri undirgrein 1. mgr. komi ,,17 400 evrur® i
stad ,,15 000 ekur®.

¢) I fyrstu undirgrein 2. mgr. komi ,,17 400 evrur* i
stad ,,15 000 ekur®.

. Eftirfarandi breytingar verdi 4 8. gr.:

a) I fyrsta undirlid 1. mgr. komi ,,69 600 evrur i stad
,,00 000 ekur*.

b) [ 66rum undirlid 1. mgr. komi ,,34 800 evrur® { stad
1,30 000 ekur*.

c) i2. mgr. komi ,,5 800 evrur® i stad ,,5 000 ekur*.

2. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn eftir ad hun birtist {
Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum éan frekari 16gfestingar.

Gjort { Brussel 18. mars 2003.

Fyrir hind framkvemdastjornarinnar,
Erkki LIIKANEN

framkveemdastjori.
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AKVORDUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 108/2003

fra 26. september 2003

um breytingu 4 II. vidauka (Tzknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vio
EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjon af samningnum um Evropska efnahagssvadid, eins og hann var adlagadur med
bokun um breytingu 4 samningnum um Evrépska efnahagssveedid, er nefnist hér 4 eftir
samningurinn, einkum 98. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) II. vidauka vid samninginn var breytt med dkvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 74/2003 fra 20. juni 2003 (*).

2) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 494/2003 fra 18. mars 2003 um
breytingu 4 reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 um gj6ld sem greida ber til Lyfjamaéla-
stofnunar Evrépu (%) skal felld inn { samninginn.

AKVEDID EFTIRFARANDI:

1. gr.

Eftirfarandi undirlidur baetist vid i 1id 15h (reglugerd radsins (EB) nr. 297/95) 1 XIII. kafla II.
vidauka vid samninginn:

o 32003 R 0494: Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 494/2003 fra 18. mars
2003 (Stjtio. EB L 73, 19.3.2003, bls. 6).“

2. gr.

Texti reglugerdar (EB) nr. 494/2003 & islensku og norsku, sem verdur birtur i EES-vidbaeti
vid Stjornartidindi Evrépusambandsins, telst fullgiltur.

3. gr.

Akvordun pessi 6dlast gildi hinn 27. september 2003 ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar
samkvamt 1. mgr. 103. gr. samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni ().

(') Stjtis. ESB L 257, 9.10.2003, bls. 22 og EES-vidbzetir vid Stjtid. ESB nr. 51, 9.10.2003, bls. 12.
(®) Stjtid. ESB L 73, 19.3.2003, bls. 6.
(") Engin stjérnskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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4. gr.

Akvordun pessi skal birt i EES-deild Stjidrnartidinda Evrépusambandsins og EES-vidbaeti vid
pau.

Gjort { Brussel, 26. september 2003.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
Formaour

Prins Nikulds af Liechtenstein

Ritarar sameiginlegu EES-nefndarinnar

P.K. Mannes M. Brinkmann



