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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/461
av den 30 mars 2016

om indring av rddets forordning (EG) nr 297/95 vad giller inflationsjustering av de avgifter som
ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten frin och med den 1 april 2016

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av rddets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas till
Europeiska ldkemedelsmyndigheten for virdering av lakemedel (!), sdrskilt artikel 12 femte stycket, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 67.3 i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 (%) ska Europeiska
lakemedelsmyndighetens inkomster bestd av ett bidrag frdn unionen och avgifter frdn foretagen. I forordning (EG)
nr 297/95 faststills avgiftskategorierna och avgiftsnivierna.

(2)  Dessa avgifter bor uppdateras med hdnsyn till inflationstakten under 2015. Enligt Europeiska unionens
statistikkontor (Eurostat) uppgick inflationen i unionen till 0,2 % under 2015.

(3)  For enkelhetens skull bor de justerade avgiftsnivderna avrundas till ndrmaste hundratal euro.
(4)  Forordning (EG) nr 297/95 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(5)  For att rittslaget ska vara klart bor denna forordning inte gilla giltiga ansokningar som fortfarande ar under
handldggning den 1 april 2016.

(6) I enlighet med artikel 12 i forordning (EG) nr 297/95 ska uppdateringen goras med verkan frin och med den
1 april 2016. Dirfor bor den hdr férordningen snarast trada i kraft och bérja tillimpas den dagen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 297/95 ska 4ndras pd foljande sitt:
1. Artikel 3 ska dndras pé f6ljande sitt:
a) Punkt 1 ska dndras pa foljande sitt:
i) Led a ska dndras pd foljande sitt:
— I forsta stycket ska “278 200 euro” ersittas med "278 800 euro”.
— T andra stycket ska "27 900 euro” ersittas med "28 000 euro”.
ii) Led b ska dndras pa foljande sitt:
— [ forsta stycket ska "108 000 euro” ersittas med 108 200 euro”.

— T andra stycket ska 179 800 euro” ersittas med "180 200 euro”.

() EGTL35,15.2.1995,s. 1.

(*) Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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iii) Led c ska dndras pé foljande sitt:
— I forsta stycket ska "83 500 euro” ersittas med "83 700 euro”.
— T andra stycket ska 20 900-62 600 euro” ersittas med “20 900-62 700 euro”.
b) I punkt 2 ska led b dndras pé foljande sitt:
i) Iforsta stycket ska "83 500 euro” ersittas med 83 700 euro”.
i) I andra stycket ska ”20 900-62 600 euro” ersittas med "20 900-62 700 euro”.
¢) Punkt 6 ska dndras pé f6ljande sitt:
i) Iforsta stycket ska "99 800 euro” ersittas med "100 000 euro”.
i) I andra stycket ska "24 900-74 800 euro” ersittas med "24 900-74 900 euro”.
2. Tartikel 4 forsta stycket ska "69 300 euro” ersittas med "69 400 euro”.
3. Artikel 5 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska dndras pé foljande sitt:
i) Led a ska dndras pd foljande sitt:
— I forsta stycket ska 139 300 euro” ersittas med "139 600 euro”.
— I fjirde stycket ska 69 300 euro” ersittas med "69 400 euro”.
ii) Led b ska dndras pa foljande sitt:
— I forsta stycket ska "69 300 euro” ersittas med "69 400 euro”.
— T andra stycket ska "117 600 euro” ersittas med 117 800 euro”.
— [ femte stycket ska "34 800 euro” ersittas med "34 900 euro”.
iii) Led c ska dndras pé foljande sitt:
— 1 forsta stycket ska "34 800 euro” ersittas med "34 900 euro”.
— T andra stycket ska "8 700-26 100 euro” ersittas med "8 700-26 200 euro”.
b) I punkt 2 ska led b dndras pa foljande sitt:
i) Iforsta stycket ska "41 700 euro” ersittas med "41 800 euro”.
i) I andra stycket ska "10 500-31 400 euro” ersittas med "10 500-31 500 euro”.
¢) I punkt 6 forsta stycket ska "33 300 euro” ersittas med "33 400 euro”.
4. T artikel 6 forsta stycket ska "41 700 euro” ersittas med 41 800 euro”.
5. Tartikel 7 forsta stycket ska “69 300 euro” ersittas med "69 400 euro”.
6. Artikel 8 ska dndras pd foljande sitt:
a) Punkt 1 ska dndras pé f6ljande sitt:
i) Tandra stycket ska "83 500 euro” ersittas med "83 700 euro”.
ii) I tredje stycket ska 41 700 euro” ersittas med "41 800 euro”.
iii) I fjarde stycket ska "20 900-62 600 euro” ersdttas med "20 900-62 700 euro”.

iv) I femte stycket ska 10 500-31 400 euro” ersittas med "10 500-31 500 euro”.
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b) Punkt 2 ska dndras pé foljande sitt:
i) Tandra stycket ska 278 200 euro” ersittas med "278 800 euro”.
ii) I tredje stycket ska "139 300 euro” ersittas med "139 600 euro”.
iii) I femte stycket ska "3 000-239 800 euro” ersittas med "3 000-240 300 euro”.

iv) Isjdtte stycket ska "3 000-120 100 euro” ersittas med "3 000-120 300 euro”.

Artikel 2

Denna forordning ska inte gilla giltiga ans6kningar som fortfarande dr under handliggning den 1 april 2016.

Artikel 3
Denna forordning trider i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 1 april 2016.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 30 mars 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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