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Betr.: DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION vom

18.10.2017 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des
Europaischen Parlaments und des Rates beztiglich der Anpassung an die
Inflationsrate der Hohe der Gebuhren, die der Europaischen Arzneimittel-
Agentur fur die Durchfihrung von Pharmakovigilanz-Tatigkeiten in Bezug
auf Humanarzneimittel zu entrichten sind

- Absicht, keine Einwande gegen den delegierten Rechtsakt zu erheben

1.  Die Kommission hat das Européische Parlament und den Rat am 18. Oktober 2017 im
Einklang mit Artikel 18 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europdischen
Parlaments und des Rates® tiber die Annahme der oben genannten delegierten Verordnung

unterrichtet.

2. Die Gruppe "Arzneimittel und Medizinprodukte" ist im Rahmen eines informellen

schriftlichen Verfahrens? zu dem Schluss gelangt, dass es keinen Grund fiir den Rat gibt,

Einwande gegen diesen delegierten Rechtsakt zu erheben.

! Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
15. Mai 2014 tber die Gebuhren, die der Europdischen Arzneimittel-Agentur fir die
Durchfuhrung von Pharmakovigilanz-Tatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu
entrichten sind (ABI. L 189 vom 27.6.2014, S. 112).

2 Dok. WK 11702/2017.
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3. Der Ausschuss der Standigen Vertreter wird daher ersucht,

- die in der Gruppe erzielte Einigung zu bestatigen und
- dem Rat zu empfehlen, als A-Punkt seiner Tagesordnung zu bestatigen, dass es keinen
Grund gibt, Einwande gegen die vorgenannte delegierte Verordnung der Kommission

zu erheben.?

8 Sofern das Europaische Parlament keine Einwande erhebt, wird die delegierte Verordnung
gemal Artikel 18 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 veroffentlicht und in Kraft
treten.
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