Nr. 824/2021 Utgdfa i gildi fra 13. juli 2021 (Dags. skjals 29. mai 2022)

Reglugero um (3.) breytingu a reglugero nr. 545/2018 um
markadosleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla.

1. gr.
2. mgr. 107. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 15h, reglugerd (EB) nr. 297/95 um gjold sem greida ber til
Lyfjastofnunar Evropu, sem breytt hefur verid med reglugerd (EB) nr. 2743/98, reglugerd (EB) nr. 494/2003,
reglugerd (EB) nr. 1905/2005, reglugerd (EB) nr. 249/2009, reglugerd (ESB) 2011/301, reglugerd (ESB)
2012/273, reglugerd (ESB) 2013/220, reglugerd (ESB) 2014/272, reglugerd (ESB) 2015/490, reglugerd
(ESB) 2016/461, reglugerd (ESB) 2017/612, reglugerd (ESB) 2018/471, reglugerd (ESB) 2019/480 og
reglugerd (ESB) 2020/422, 6dlast gildi hér a landi med peirri adlogun sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid
samninginn og samningnum ad 6dru leyti.

2. gr.
4. mgr. 107. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 16, reglugerd (ESB) 2014/658 um gjold sem greida ber til
Lyfjastofnunar Evropu vegna framkvaemdar 4 lyfjagatarstarfsemi ad pvi er vardar mannalyf, sem breytt hefur
verid med reglugerd (ESB) 2018/92, reglugerd (ESB) 2018/1298 og reglugerd 2020/1431 60last gildi hér a
landi med peirri adlogun sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid samninginn og samningnum ad 6dru leyti.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 21. gr., sbr. 109. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, 60last pegar gildi.
Heilbrigdisraduneytinu, 5. juli 2021.
F h.r
Asta Valdimarsdéttir.

borunn Oddny Steinsdottir.

Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjérnartidinda 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 itgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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