L17)2

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej 23.1.2018

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2018/92
z dnia 18 pazdziernika 2017 r.

zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 w odniesieniu do

dostosowania do stopy inflacji oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw za

prowadzenie dzialafi z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
produkté6w leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie
oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw za prowadzenie dzialan z zakresu nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ('), w szczegdlnosci jego
art. 15 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 67 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady () na dochody
Europejskiej Agencji Lekéw skladajg sie sktadki pochodzace z Unii oraz oplaty wnoszone przez przedsigbiorstwa
w celu uzyskania i utrzymania wydanych przez Uni¢ pozwolent na dopuszczenie do obrotu oraz pokrycia innych
ustug $wiadczonych przez Agencje lub grupe koordynacyjng w zakresie wypelniania jej zadain zgodnie
z art. 107¢, 107e, 107g, 107k i 107q dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (3).

(2)  Opublikowana przez Urzad Statystyczny Unii Europejskiej unijna stopa inflacji w 2015 r. wyniosta 0,2 %,
aw 2016 r. — 1,2 %. Ze wzgledu na bardzo niska stope inflacji w 2015 r. uznano, Ze dostosowanie wysokosci
oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw za prowadzenie dzialaf z zakresu nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zgodnie z art. 15 ust. 6
rozporzadzenia (UE) nr 658/2014 nie byloby uzasadnione. Majgc na uwadze unijng stope inflacji w 2016 .,
dostosowanie tych kwot uznaje si¢ za uzasadnione. Nalezy zastosowaé skumulowane dostosowanie uwzgled-
niajace stopy inflacji w latach 2015 i 2016.

(3)  Dla uproszczenia dostosowane kwoty nalezy zaokragli¢ do 10 EUR, z wyjatkiem rocznej oplaty za systemy
informatyczne i monitorowanie literatury; w tych dwoch ostatnich przypadkach dostosowana wysokos¢ oplat
nalezy zaokragli¢ do 1 EUR.

(4)  Oplaty ustanowione w rozporzadzeniu (UE) nr 658/2014 nalezy uregulowaé w dniu rozpoczecia danej
procedury lub, w przypadku rocznej oplaty odnoszacej si¢ do systeméw informatycznych i monitorowania
literatury, do dnia 1 lipca kazdego roku. W zwigzku z tym odpowiednia kwota zostanie ustalona przed terminem
uiszczenia oplaty i nie ma potrzeby ustanawiania szczegélnych przepiséw przejsciowych w odniesieniu do
procedur bedacych w toku.

(5)  Zgodnie z art. 15 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 658/2014, jezeli akt delegowany dotyczacy dostosowania
wysokosci oplat okreslonych w czgsciach I-IV zalacznika do tego rozporzadzenia wchodzi w zycie przed dniem
1 lipca, dostosowania stajg si¢ skuteczne z dniem 1 lipca, a jezeli wchodzi w zycie po dniu 30 czerweca,
dostosowania stajg si¢ skuteczne z dniem wejscia w zycie aktu delegowanego.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 658/2014,

() Dz.U.L189727.6.2014,s.112.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U.L 136 z 30.4.2004, s. 1).

(*) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, 5. 67).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 658/2014 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1) w czgsci I pkt 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) kwote ,19 500 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,19 770 EUR”;
b) kwote ,13 100 EUR” zastgpuje si¢ kwotg ,13 290 EUR”;
2) w czedci IT pkt 1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) w formule wprowadzajacej kwote ,43 000 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,43 600 EUR”;
b) w lit. a) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) kwote ,17 200 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,17 440 EUR”;
(i) kwote ,7 280 EUR” zastepuje si¢ kwota ,7 380 EUR”;
¢) w lit. b) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
(i) kwote ,25 800 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,26 160 EUR”;
(ii) kwote ,10 920 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,11 070 EUR”;
3) w czedci III pkt 1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) w akapicie pierwszym wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) kwote ,179 000 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,181 510 EUR”;
(i) kwote ,38 800 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,,39 350 EUR”;
(iii) kwote ,295 400 EUR” zastepuje si¢ kwota ,299 560 EUR”;
b) w akapicie drugim wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) wlit. a) kwote ,119 333 EUR” zastgpuje si¢ kwotg ,121 000 EUR”;
(i) wlit. b) kwote , 145 200 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,147 240 EUR”;
(i) w lit. ) kwote ,171 066 EUR” zastepuje si¢ kwotg , 173 470 EUR”;
(iv) w lit. d) kwote ,196 933 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,199 700 EUR”;
¢) w akapicie czwartym lit. b) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) kwote ,1 000 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,1 010 EUR”;
(i) kwote ,2 000 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,2 020 EUR”;
(iii) kwote ,3 000 EUR” zastepuje sie kwota ,3 050 EUR”;

4) w czgdci IV pkt 1 kwote ,,67 EUR” zastgpuje si¢ kwotg ,68 EUR”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 12 lutego 2018 .
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 pazdziernika 2017 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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