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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2018/1298
ze dne 11. Cervence 2018,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014, pokud jde o tipravu
Castek poplatkd, které se plati Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky za vykondvidni ¢innosti
souvisejicich s farmakovigilanci humdnnich 1é¢ivych pfipravki, podle miry inflace

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 ze dne 15. kvétna 2014 o poplatcich, které se
plati Evropské agentufe pro 1éCivé piipravky za vykondvani ¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci humdannich 1é¢ivych
piipravkd (), a zejména na ¢l. 15 odst. 6 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  V souladu s ¢l. 67 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (%) se pifjmy Evropské
agentury pro 1&Civé ptipravky sklddaji z ptispévka Unie a z poplatkd podnikil za ziskdni a udrzovani registrac
Unie a za dals{ sluzby poskytované agenturou nebo koordina¢ni skupinou pfi plnéni jejich tkolt podle
¢lankd 107¢, 107¢, 107 g, 107k a 107q smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ().

(2)  Podle udajii zvefejnénych Statistickym Gfadem Evropské unie dosahla v roce 2017 mira inflace v Unii 1,7 %.
S ohledem na miru inflace v uvedeném roce se povazuje za odivodnéné upravit v souladu s ¢l. 15 odst. 6
nafizeni (EU) ¢. 658/2014 vysi poplatkd, které se plati Evropské agentufe pro lé¢ivé piipravky za vykondvani
¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci humdnnich 1é¢ivych pfipravka.

(3)  Pro zjednoduseni by upravené vyse poplatkii mély byt zaokrouhleny na nejblizsich 10 eur, s vyjimkou ro¢niho
poplatku za systémy informacnich technologii a monitorovani literatury, kde by méla byt upravend vyse
zaokrouhlena na nejblizsi 1 euro.

(4)  Poplatky stanovené v nafizeni (EU) ¢. 658/2014 jsou splatné bud ke dni zahdjeni piislusného postupu, nebo,
v pipadé rocniho poplatku za systémy informacnich technologii a monitorovani literatury, kazdoro¢né
1. Cervence. Proto bude piislusnd ¢astka urcena podle data splatnosti poplatku a neni nutno stanovit zvlastni
pfechodnd ustanoveni pro jiz zahdjené postupy.

(5)  Podle ¢l. 15 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 658/2014 plati, Ze vstoupi-li akt v pfenesené pravomoci, jimZ se upravuje
vySe poplatkil stanovenych v &istech I az IV prilohy uvedeného nafizeni, v platnost pred 1. Cervencem, nabyvaji
tyto Gpravy G¢inku k 1. Cervenci, zatimco vstoupi-li v platnost po 30. ¢ervnu, nabyvaji tyto Gpravy acinku ke dni
vstupu daného aktu v pfenesené pravomoci v platnost.

() Uf.vést.L189,27.6.2014,s.112.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humaénnich a veterindrnich 1éivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1éCivé piipravky
(UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich lé¢ivych
piipravki (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).
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(6)  Nafizeni (EU) ¢. 658/2014 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha nafizeni (EU) ¢. 658/2014 se méni takto:

1) V &sti I se bod 1 méni takto:

a)

b)

>

a)
b)

)
~

a)

Castka ,19 770 EUR” se nahrazuje ¢astkou ,20 110 EUR;

Castka ,13 290 EUR® se nahrazuje ¢astkou ,,13 520 EUR

V ¢&asti Il se bod 1 méni takto:

v uvozujici vété se ¢dstka ,43 600 EUR“ nahrazuje ¢astkou ,44 340 EURY,
pismeno a) se méni takto:

i) castka,17 440 EUR“ se nahrazuje ¢dstkou ,17 740 EURY

i) cdstka ,7 380 EUR" se nahrazuje ¢dstkou ,7 510 EUR;

pismeno b) se méni takto:

i) castka ,26 160 EUR“ se nahrazuje ¢astkou ,26 600 EURY

i) ¢astka ,11 070 EUR“ se nahrazuje ¢astkou ,11 260 EUR®,

V ¢sti 111 se bod 1 ménf takto:

prvni pododstavec se méni takto:

i) castka ,181 510 EUR" se nahrazuje ¢dstkou ,184 600 EUR"

ii) castka ,39 350 EUR" se nahrazuje ¢astkou ,40 020 EUR";

iii) ¢astka ,299 560 EUR" se nahrazuje ¢astkou ,304 660 EURY;

druhy pododstavec se méni takto:

i) v pismenu a) se ¢dstka ,121 000 EUR“ nahrazuje ¢istkou ,123 060 EURY
ii) v pismenu b) se ¢dstka ,,147 240 EUR® nahrazuje ¢astkou ,149 740 EURY
iii) v pismenu c) se ¢astka ,173 470 EUR® nahrazuje ¢dstkou ,176 420 EURY
iv) v pismenu d) se ¢dstka ,199 700 EUR® nahrazuje ¢astkou ,203 090 EURY;
ve ¢tvrtém pododstavci se pismeno b) méni takto:

i) Castka,1 010 EUR” se nahrazuje ¢astkou ,1 030 EUR%

i) c¢astka ,2 020 EUR” se nahrazuje ¢astkou ,2 050 EURY

iii) ¢dstka ,3 050 EUR” se nahrazuje ¢astkou ,3 100 EURY

4) vbodé 1 &asti IV se ¢astka ,68 EUR nahrazuje ¢astkou ,69 EUR"

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 18. fijna 2018.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 11. ¢ervence 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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