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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1298
z 11. jiila 2018,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 6582014, pokial ide o dpravu
sim poplatkov, ktoré sa maji uhrddzat Eurdépskej agentiire pre lieky, podla miery inflicie, za
vykondvanie ¢innosti dohladu nad liekmi na humdnne pouZitie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 z 15. mdja 2014 o poplatkoch Eurdpskej
agentdre pre lieky za vykondvanie ¢innosti dohladu nad liekmi na huménne pouzitie (!), najmi na jeho ¢ldnok 15
ods. 6,

kedze:

(1)  Vstlade s ¢lankom 67 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (3 pozostiva prijem
Eur6pskej agentiry pre lieky z prispevku Unie a poplatkov, ktoré platia podniky za ziskanie a zachovanie
povoleni na uvedenie na trh v Unii a za iné sluzby poskytované agentirou alebo koordina¢nou skupinou pri
plneni jej dloh v silade s ¢ldnkami 107¢, 107e, 107 g, 107k a 107q smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83ES ().

(2)  Podla tdajov, ktoré spristupnil Statisticky drad Eurdpskej tnie, dosahovala miera inflicie za rok 2017
v Eurdpskej tnii troven 1,7 %. Vzhladom na mieru inflacie za dany rok sa povaZuje za opodstatnené upravit
v stilade s ¢lankom 15 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 658/2014 sumy poplatkov, ktoré sa majt uhrddzat Eurépskej
agenttire pre lieky za vykonavanie ¢innosti dohladu nad lieckmi na huménne pouzitie.

zdujme zjednodusenia by sa upravené sumy mali zaokrihlit na najblizsic , s vynimkou ro¢ného

3 V zduj jednoduenia by p é y mali zaokrihlit jblizsich 10 EUR, s vynimk ¢néh
poplatku za systémy informacnych technoldgii a monitorovanie literatiiry, kde by sa upravend droveni mala
zaokriihlif na najblizsie 1 EUR.

(4)  Poplatky stanovené v nariadeni (EU) ¢. 6582014 st splatné bud ku diu zalatia prisluiného postupu alebo
v pripade ro¢ného poplatku za systémy informacnych technolégii a monitorovanie literatdary k 1. jilu kazdého
roka. Z toho vyplyva, Ze uplatnitelnd suma sa stanovi ku diiu splatnosti poplatku a nie je potrebné stanovit
osobitné prechodné ustanovenia pre prebiehajiice postupy.

(5)  Podla ¢lanku 15 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 658/2014 v pripade, Ze delegovany akt upravujiici sumy poplatkov
stanovené v Castiach I az IV prilohy k uvedenému nariadeniu nadobudne d¢innost pred 1. jilom, tieto Gpravy
maju nadobudnut G¢innost od 1. jula, kym v pripade, Ze nadobudne Gc¢innost po 30. juni, dané Gpravy maja
nadobudnut G¢innost diiom nadobudnutia G¢innosti delegovaného aktu.

() U.v.EUL189,27.6.2014,5.112.

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri
povolovani lickov na humédnne pouZitie a na veterinirne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriaduje
Eurépska agentra pre lieky (U. v. EUL 136, 30.4.2004, s. 1).

(*) Smernica 2001/83[ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humannych liekoch (U v.ESL311,28.11.2001,s. 67).
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Nariadenie (EU) ¢. 658/2014 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 658/2014 sa menf takto:

1. V Casti I sa bod 1 meni takto:

a)

b)

suma ,19 770 EUR® sa nahrddza sumou ,20 110 EUR®,

suma ,13 290 EUR® sa nahrddza sumou ,13 520 EUR

2. V Casti Il sa bod 1 meni takto:

a)

b)

v Givodnej vete sa suma ,43 600 EUR“ nahrddza sumou ,44 340 EURY,
pismeno a) sa meni takto:

i) suma ,17 440 EUR“ sa nahrddza sumou ,17 740 EUR,

ii) suma ,7 380 EUR“ sa nahrddza sumou ,7 510 EUR",

pismeno b) sa meni takto:

i) suma ,26 160 EUR“ sa nahrddza sumou ,26 600 EUR,

ii) suma,11 070 EUR" sa nahrddza sumou ,11 260 EUR%

3. V Casti III sa bod 1 meni takto:

a)

9

prvy pododsek sa meni takto:

i) suma ,181 510 EUR" sa nahrddza sumou ,184 600 EUR",

ii) suma ,39 350 EUR" sa nahrddza sumou ,40 020 EUR",

iii) suma ,299 560 EUR" sa nahrddza sumou , 304 660 EUR®,

druhy pododsek sa men takto:

i) v pismene a) sa suma ,121 000 EUR" nahrddza sumou ,123 060 EUR%;
ii) v pismene b) sa suma ,147 240 EUR® nahrddza sumou , 149 740 EUR%
iii) v pismene c) sa suma ,173 470 EUR“ nahrddza sumou , 176 420 EUR%
iv) v pismene d) sa suma ,199 700 EUR" nahrddza sumou ,203 090 EUR"
v §tvrtom pododseku sa pismeno b) ment takto:

i) suma ,1 010 EUR“ sa nahrddza sumou ,1 030 EUR"

ii) suma ,2 020 EUR“ sa nahrddza sumou ,2 050 EUR"

ili) suma ,3 050 EUR“ sa nahrddza sumou ,3 100 EUR"

4. V casti IV bode 1 sa suma ,,68 EUR“ nahrddza sumou ,69 EUR%

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Uplatiiuje sa od 18. oktobra 2018.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 11. jdla 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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