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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2018/1298
av den 11 juli 2018

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 658/2014 vad giller anpassning
till inflationen av de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten for
sikerhets6vervakning av humanlikemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 658/2014 av den 15 maj 2014 om de avgifter
som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten for sikerhetsovervakning av humanlikemedel (!), sirskilt
artikel 15.6, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 67.3 i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 (%) bestdr Europeiska
lakemedelsmyndighetens inkomster av ett bidrag frén unionen och de avgifter som foretagen erldgger dels for att
erhilla och bibehdlla unionsgodkinnanden for forsiljning, dels for andra tjdnster som tillhandahdlls av
myndigheten eller av samordningsgruppen i samband med fullgérandet av dess uppgifter i enlighet med
artiklarna 107c, 107e, 107g, 107k och 107q i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (*).

(2)  Enligt Europeiska unionens statistikkontor uppgick inflationen i unionen till 1,7 % under 2017. Med tanke pd
inflationen under det dret anses det motiverat att i enlighet med artikel 15.6 i férordning (EU) nr 658/2014
anpassa de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten for sikerhetsovervakning av
humanlikemedel.

(3)  For enkelhetens skull bor de anpassade beloppen avrundas till nirmaste tiotal euro, med undantag for den arliga
avgiften for it-system och litteraturbevakning dir de bér avrundas till ndrmaste ental euro.

(4)  De avgifter som faststills i forordning (EU) nr 658/2014 ska erliggas antingen den dag dé forfarandet inleds eller,
i friga om den drliga avgiften for it-system och litteraturbevakning, den 1 juli varje dr. Det tillimpliga beloppet
kommer foljaktligen att bestimmas senast den dag avgiften ska erldggas, och det behovs inte nigra overgdngsbe-
stimmelser for pdgdende forfaranden.

(5)  Enligt artikel 15.6 i forordning (EU) nr 658/2014 ska anpassningarna, nir en delegerad akt for att anpassa de
avgiftsbelopp som faststills i delarna I-IV i bilagan till den forordningen trider i kraft fére den 1 juli, ha verkan
frin och med den 1 juli, och nir den delegerade akten trader i kraft efter den 30 juni ska anpassningarna ha
verkan frdn och med den dag nir den delegerade akten trader i kraft.

() EUTL189,27.6.2014,s.112.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGTL 311, 28.11.2001,s. 67).
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(6)  Forordning (EU) nr 658/2014 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till férordning (EU) nr 658/2014 ska dndras pa foljande sitt:
1. I del I ska punkt 1 dndras pd foljande sitt:
a) "19 770 euro” ska ersittas med "20 110 euro”.
b) "13 290 euro” ska ersittas med "13 520 euro”.
2. T del Il ska punkt 1 dndras pa foljande sitt:
a) Iden inledande meningen ska 43 600 euro” ersittas med "44 340 euro”.
b) Led a ska dndras pé foljande sitt:
i) ”17 440 euro” ska ersittas med "17 740 euro”.
ii) "7 380 euro” ska ersittas med "7 510 euro”.
¢) Led b ska dndras pa foljande sitt:
i) "26 160 euro” ska ersittas med "26 600 euro”.
ii) "11 070 euro” ska ersdttas med "11 260 euro”.
3. I del Il ska punkt 1 dndras pé f6ljande sitt:
a) Forsta stycket ska dndras pa foljande sitt:
i) "181 510 euro” ska ersittas med "184 600 euro”.
ii) "39 350 euro” ska ersittas med "40 020 euro”.
iii) 299 560 euro” ska ersittas med "304 660 euro”.
b) Andra stycket ska dndras pa foljande sitt:
i) Tled aska”121 000 euro” ersittas med "123 060 euro”.
ii) Tled b ska "147 240 euro” ersittas med "149 740 euro”.
iii) Iled c ska ”173 470 euro” ersittas med "176 420 euro”.
iv) Tled d ska 199 700 euro” ersittas med "203 090 euro”.
¢) 1fjarde stycket ska led b dndras pa foljande sitt:
i) "1 010 euro” ska ersdttas med "1 030 euro”.
ii) "2 020 euro” ska ersdttas med "2 050 euro”.
iii) "3 050 euro” ska ersittas med "3 100 euro”.

4. I punkt 11 del IV ska 68 euro” ersittas med 69 euro”.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 18 oktober 2018.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 11 juli 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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