NARIZENI KOMISE (ES) ¢. 494/2003

ze dne 18. biezna 2003,

kterym se méni narizeni Rady (ES) €. 297/95 o poplatcich, které se plati Evropské
agentuie pro hodnoceni lé¢ivych pripravku

KOMISE EVROPSKYCH
SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni
Evropského spolecenstvi,

s ohledem na natizeni Rady (ES) ¢. 297/95
ze dne 10. unora 1995 o poplatcich, které
se plati Evropské agentute pro hodnoceni
1é¢ivych pripravku[1], ve znéni natizeni
(ES) €. 2743/98][2], a zejména na ¢lanek 12
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodim:

(1) Na zakladé ¢l. 57 odst. 1 nafizeni Rady
(EHS) €. 2309/93 ze dne 22. ¢ervence
1993, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci a dozor nad
humannimi a veterindrnimi 1é¢ivymi
piipravky a ziizuje se Evropska agentura
pro hodnoceni lé¢ivych pripravka[3],
naposledy pozménéné nafizenim Komise
(ES) ¢. 649/98[4], se pfijmy agentury
skladaji z ptispévku a poplatkl placenych
podniky za ziskdni a udrzovani registrace
Spolecenstvi a za dalsi sluzby poskytované
agenturou.

(2) Agentura odvozuje vétSinu svého
piijmu z poplatki.

(3) Od reformy systému poplatkli v roce
1998 doslo k relativnimu poklesu pi{jmi
agentury z poplatkti vzhledem k inflaci,
zatimco obvyklé podminky trhu vedly k
narastu jejich vydaji.

(4) Udaje Statistického ufadu Evropskych
spolecenstvi (Eurostat) dokladaji nutnost
zvySeni vSech poplatkii o 10 %, aby se
dosahlo stejné urovné kupni sily, jako

tomu bylo v ptipadé¢ poplatkl stanovenych
v roce 1998.

(5) S ohledem na slozité ekonomické
podminky, kterym agentura musi celit a
které ovliviuji jeji pfijem a ohrozuji
udrzovani jeji zdrojové infrastruktury, a v
disledku toho 1 jeji schopnost vykondvat
své ukoly, je nezbytna dodate¢na iprava
vSech poplatki kromé ro¢niho poplatku o 6
%.

(6) S ohledem na rostouci vyznam
poregistracnich aktivit agentury spojenych
s dozorem a s cilem zlep$it schopnost
Spolecenstvi identifikovat a fidit rizika
vyplyvajici zejména z pouzivani
inovacnich lé€ivych piipravki je tieba
zvysit ro¢ni poplatek o 16 %.

(7) Obecné zéasady a celkova struktura
poplatkii budou ptfezkoumany v souvislosti
s obecnou uvahou o systému poplatkd, a
zejména na zéklad¢ zmény natizeni Rady
(EHS) €. 2309/93 po jejim pfijeti. Tyto
nov¢ ¢astky budou proto platné po ¢asove
omezenou dobu.

(8) Opatieni tohoto nafizeni jsou v souladu
se stanoviskem stalych vybord,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Natizeni (ES) €. 297/95 se méni takto:
1. Clanek 3 se méni takto:

a) v prvnim pododstavci odst. 1 pism. a) se
castka "200 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"232 000 EUR";



b) ve druhém pododstavci odst. 1 pism. a)
se ¢astka "20 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"23 200 EUR";

¢) ve tfetim pododstavci odst. 1 pism. a) se
castka "5 000 ECU" nahrazuje ¢astkou "5
800 EUR";

d) v prvnim pododstavci odst. 1 pism. b) se
¢astka "100 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"116 000 EUR";

e) ve druhém pododstavci odst. 1 pism. b)
se ¢astka "20 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"23 200 EUR";

f) ve tfetim pododstavci odst. 1 pism. b) se
castka "5 000 ECU" nahrazuje ¢astkou "5
800 EUR";

g) v prvnim pododstavci odst. 1 pism. c) se
¢astka "50 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"58 000 EUR";

h) ve druhém pododstavci odst. 1 pism. ¢)
se Castka "10 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"11 600 EUR";

1) v prvnim pododstavci odst. 2 pism. a) se
castka "5 000 ECU" nahrazuje ¢astkou "5
800 EUR";

J) v prvnim pododstavci odst. 2 pism. b) se
castka "60 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"69 600 EUR";

k) v odstavci 3 se ¢astka "10 000 ECU"
nahrazuje ¢astkou "11 600 EUR";

1) v odstavci 4 se ¢astka "15 000 ECU"
nahrazuje ¢astkou "17 400 EUR";

m) v odstavci 5 se ¢astka "5 000 ECU"
nahrazuje ¢astkou "5 800 EUR";

n) v odstavci 6 se ¢astka "60 000 ECU"
nahrazuje ¢astkou "75 600 EUR".

2. Clanek 4 se méni takto:

a) v prvnim pododstavci se ¢astka "10 000
ECU" nahrazuje castkou "11 600 EUR";

b) ve druhém pododstavci se ¢astka "40
000 ECU" nahrazuje ¢astkou "46 400
EUR".

3. Clanek 5 se méni takto:

a) v prvnim pododstavci odst. 1 pism. a) se
¢astka "100 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"116 000 EUR";

b) ve druhém pododstavci odst. 1 pism. a)
se ¢astka "10 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"11 600 EUR";

¢) ve tfetim pododstavci odst. 1 pism. a) se
¢astka "5 000 ECU" nahrazuje ¢astkou "5
800 EUR";

d) ve ¢tvrtém pododstavci odst. 1 pism. a)
se castka "50 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"58 000 EUR" a ¢astka "5 000 ECU" se
nahrazuje ¢astkou "5 800 EUR";

e) v prvnim pododstavci odst. 1 pism. b) se
castka "50 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"58 000 EUR";

f) ve druhém pododstavci odst. 1 pism. b)
se Castka "10 000 ECU" nahrazuje castkou
"11 600 EUR";

g) ve tietim pododstavcei odst. 1 pism. b) se
castka "5 000 ECU" nahrazuje ¢astkou "5
800 EUR";

h) ve ¢tvrtém pododstavci odst. 1 pism. b)
se Castka "25 000 ECU" nahrazuje castkou
"29 000 EUR" a ¢astka "5 000 ECU" se
nahrazuje ¢astkou "5 800 EUR";

1) v prvnim pododstavci odst. 1 pism. c) se
castka "25 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"29 000 EUR";

J) ve druhém pododstavci odst. 1 pism. ¢)
se ¢astka "5 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"5 800 EUR";

k) ve tfetim pododstavci odst. 1 pism. ¢) se
castka "5 000 ECU" nahrazuje castkou "5
800 EUR";



1) v prvnim pododstavci odst. 2 pism. a) se
castka "5 000 ECU" nahrazuje ¢astkou "5
800 EUR";

m) v prvnim pododstavci odst. 2 pism. b)
se ¢astka "30 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"34 800 EUR";

n) ve druhém pododstavci odst. 2 pism. b)
se ¢astka "5 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"5 800 EUR";

0) v odstavci 3 se ¢astka "5 000 ECU"
nahrazuje ¢astkou "5 800 EUR";

p) v odstavci 4 se ¢astka "15 000 ECU"
nahrazuje ¢astkou "17 400 EUR";

q) v odstavci 5 se ¢astka "5 000 ECU"
nahrazuje ¢astkou "5 800 EUR";

r) v odstavci 6 se ¢astka "20 000 ECU"
nahrazuje ¢astkou "25 200 EUR".

4. Clanek 6 se méni takto:

a) v prvnim pododstavci se ¢astka "10 000
ECU" nahrazuje ¢astkou "11 600 EUR";

b) ve druhém pododstavci se ¢astka "20
000 ECU" nahrazuje castkou "23 200
EUR".

5. Clanek 7 se méni takto:

a) v prvnim pododstavci odstavce 1 se
castka "50 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"58 000 EUR";

b) ve druhém pododstavci odstavce 1 se
castka "15 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"17 400 EUR";

¢) v prvnim pododstavci odstavce 2 se
castka "15 000 ECU" nahrazuje ¢astkou
"17 400 EUR".

6. Clanek 8 se méni takto:

a) v prvni odrazce odstavce 1 se ¢astka "60
000 ECU" nahrazuje castkou "69 600
EUR";

b) ve druhé odrazce odstavce 1 se ¢astka
"30 000 ECU" nahrazuje ¢astkou "34 800
EUR";

c) v odstavci 2 se ¢astka "5 000 ECU"
nahrazuje ¢astkou "5 800 EUR".

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim
dnem po vyhlaSeni v Ufednim véstniku
Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a
ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych
statech.

V Bruselu dne 18. bfezna 2003.

Za Komisi

Erkki LIIKANEN

¢len Komise
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