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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 301/2011
af 28. marts 2011

om @ndring af Ridets forordning (EF) nr. 297/95 for si vidt angdr ajourfering af gebyrer til Det
Europaiske Legemiddelagentur i overensstemmelse med inflationssatsen

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR — (7)1 henhold til artikel 12 i forordning (EF) nr. 297/95 skal
ajourforingen foretages med virkning fra den 1. april
2011. Denne forordning ber derfor treede i kraft sd
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions hurtigt som muligt og finde anvendelse fra navnte
funktionsmaéde, dato —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
under henvisning til Rddets forordning (EF) nr. 297/95 af
10. februar 1995 om fastsattelse af gebyrer til Det Europziske Artikel 1
Agentur for Legemiddelvurdering (1), serlig artikel 12, og

Forordning (EF) nr. 297/95 @ndres séledes:

ud fra folgende betragtninger: 1) Artikel 3 andres siledes:

o ) a) I stk. 1 foretages folgende @ndringer:
(1) I henhold til artikel 67, stk. 3, i Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004
om fastleeggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterineermedicinske leege-

i) I litra a) foretages folgende andringer:

midler og om oprettelse af et europaisk legemiddel- — I forste afsnit andres »254 100 EUR« il
agentur (%) udgeres Det Europaiske Lagemiddelagenturs »259 400 EUR«.

(herefter benzvnt »agenturet«) indtagter af et bidrag fra

EU og de gebyrer, virksomhederne betaler til agenturet. I — 1 andet afsnit andres »25 500 EUR« til
forordning (EF) nr. 297/95 fastlegges kategorierne for »26 000 EUR«.

sddanne gebyrer og deres storrelse.

— I tredje afsnit andres »6 400 EUR« til

»6 500 EUR«.
(2) T henhold til artikel 12 i forordning (EF) nr. 297/95 skal

agenturets gebyrer hvert dr ajourferes i overensstemmelse

med inflationseatsen i) I litra b) foretages folgende sendringer:

— I forste afsnit @ndres »98 600 EUR« til

(3)  Disse gebyrer ber derfor ajourfores pd grundlag af infla- »100 700 EUR«
tionssatsen for 2010. Inflationssatsen i EU, som offentlig-
gjort af Den Europaiske Unions Statistiske Kontor (Euro- — I andet afsnit @ndres »164 200 EUR« til
stat), var 2,1 % i 2010. »167 600 EUR«.

— 1 tredje afsnit @ndres »9 800 EUR« til
(4 For nemheds skyld ber de ajourforte gebyrer afrundes til »10 000 EUR«.

narmeste 100 EUR.

— I fjerde afsnit andres »6 400 EUR« til

»6 500 EUR«.
(5)  Forordning (EF) nr. 297/95 ber derfor a@ndres i overens-

stemmelse hermed, iii) I litra c) foretages folgende endringer:

(6)  Af hensyn til retssikkerheden bor denne forordning ikke — I forste afsnit andres »76 300 EUR« il
finde anvendelse pd gyldige ansegninger, der endnu ikke »77 900 EUR«.
er ferdigbehandlet den 1. april 2011.
— I andet afsnit @ndres »mellem 19 100 EUR og
(1) EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1. 57 200 EUR« til »mellem 19 500 EUR 0g
() EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1. 58 400 EUR.
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— I tredje afsnit andres

»6 500 EUR«.

b) I stk. 2 foretages folgende @ndringer:

»6 400 EUR« il

i) I litra a), forste afsnit, foretages folgende andringer:

— »2 700 EUR« @ndres til »2 800 EUR«.

— »6 400 EUR« @ndres til »6 500 EUR«.

ii) I litra b) foretages folgende andringer:

— I forste afsnit andres

»77 900 EUR.

»76 300 EUR«  til

— I andet afsnit andres »mellem 19 100 EUR og

57 200 EUR« til »mellem

58 400 EUR«.

19 500 EUR  og

¢) Istk. 3 @ndres »12 600 EUR« til »12 900 EUR«.

d) T stk. 4 @ndres »19 100 EUR« til »19 500 EUR«.

e) I stk. 5 @ndres »6 400 EUR« til »6 500 EUR«.

f) 1 stk. 6 foretages folgende @ndringer:

i) I forste afsnit &endres »91 100 EUR« til »93 000 EUR«.

ii) I andet afsnit andres »mellem 22700 EUR og

68 300 EUR«  til  »mellem

69 700 EUR«.

3) Artikel 5 andres séledes:

a) I stk. 1 foretages folgende andringer:
i) I litra a) foretages folgende @ndringer:

— 1 forste afsnit andres

»129 800 EUR«.

— I andet afsnit andres

»12 900 EUR«.

— 1 tredje afsnit andres

»6 500 EUR«.

23 200 EUR  og

2) 1 artikel 4 @ndres »63 400 EUR« til »64 700 EUR«.

»127 100 EUR«  til

»12 600 EUR«  til

»6 400 EUR« til

— 1 fjerde afsnit foretages folgende @ndringer:

— »63 400 EUR« @ndres til »64 700 EUR«.

— »6 400 EUR« @ndres til »6 500 EUR«.

ii) I litra b) foretages felgende andringer:

— 1 forste afsnit andres
»64 700 EUR«.

— I andet afsnit andres
»109 700 EURG«.

— I tredje afsnit @ndres
»12 900 EUR«.

— I fjerde afsnit andres

»6 500 EUR«.

»63 400 EUR« til

»107 400 EUR«  til

»12 600 EUR«  til

»6 400 EUR« il

— I femte afsnit foretages folgende andringer:

— »31 700 EUR« andres til »32 400 EUR«.

— »6 400 EUR« a@ndres til »6 500 EUR«.

iii) I litra c) foretages folgende andringer:

— I forste afsnit andres

»32 400 EUR«.

»31 700 EUR«  til

— I andet afsnit @ndres »mellem 7 900 EUR og

23 700 EUR«  til  »mellem
24 200 EUR«.
— I tredje afsnit @ndres

»6 500 EUR«.
b) I stk. 2 foretages folgende andringer:

i) I litra a) foretages folgende @ndringer:

— »2 700 EUR« andres til »2 800 EUR«.

— »6 400 EUR« andres til »6 500 EUR«.

i) I litra b) foretages folgende @ndringer:

— 1 forste afsnit andres

»38 900 EUR«.

8 100 EUR  og

»6 400 EUR« il

»38 100 EUR«  til

— I andet afsnit @ndres »mellem 9 500 EUR og

28 600 EUR« til  »mellem

29 200 EUR«.

9 700 EUR  og

— I tredje afsnit @ndres »6 400 EUR« til »6 500 EUR.

¢) I stk. 3 @ndres »6 400 EUR« til »6 500 EUR«.

d) T stk. 4 @ndres »19 100 EUR« til »19 500 EUR«.

e) I stk. 5 @ndres »6 400 EUR« til »6 500 EUR«.
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f) 1stk. 6 foretages folgende andringer:
i) I forste afsnit @ndres »30 400 EURc til »31 000 EUR«.

ii) I andet afsnit @ndres »mellem 7 600 EUR og
22 700 EURc til »mellem 7 800 EUR og 23 200 EUR«.

4) I artikel 6 @ndres »38 100 EUR« til »38 900 EUR«.
5) Artikel 7 @ndres séledes:
a) I farste afsnit @ndres »63 400 EUR« til »64 700 EUR«.
b) I andet afsnit endres »19 100 EUR« til »19 500 EUR«.
6) Artikel 8 endres sdledes:
a) I stk. 1 foretages folgende @ndringer:
i) I andet afsnit @ndres »76 300 EUR« til »77 900 EUR«.
i) I tredje afsnit andres »38 100 EUR« til »38 900 EUR.

i) I fjerde afsnit endres »mellem 19 100 EUR og
57 200 EUR«  til  »mellem 19 500 EUR  og
58 400 EUR«.

iv) I femte afsnit @ndres »mellem 9 500 EUR og
28 600 EUR«  til  »mellem 9700 EUR  og
29 200 EUR«.

b) I stk. 2 foretages folgende @ndringer:

i) I andet afsnit andres »254 100 EUR« til
»259 400 EUR«.
ii) I tredje afsnit andres »127 100 EUR« il

»129 800 EUR«.

ii) I femte afsnit andres »mellem 2700 EUR og
219 000 EUR«  til ~ »mellem 2 800 EUR  og
223 600 EUR«.

iv) I sjette afsnit andres »mellem 2700 EUR og
109 600 EUR«  til  »mellem 2800 EUR  og
111 900 EUR«.

¢) I stk. 3 @ndres »6 400 EUR« til »6 500 EUR«.

Artikel 2

Denne forordning finder ikke anvendelse pd gyldige ansog-
ninger, der ikke er ferdigbehandlet pr. 1. april 2011.

Artikel 3

Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. april 2011.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 28. marts 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



