NARIADENIE KOMISIE (ES) €. 494/2003

z 18. marca 2003,

ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (ES) &. 297/95 o poplatkoch splatnych Eurépskej
agentire pre hodnotenie liekov

KOMISIA
EUROPSKYCHSPOLOCENSTIEV,

so zrete'om na Zmluvu o zaloZeni
Eurépskeho spolocenstva,

so zretel'om na nariadenie Rady (ES) ¢.
297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch
splatnych Europskej agentire pre
hodnotenie liekov[ 1], naposledy zmenen¢ a
doplnené nariadenim (ES) €. 2743/98[2], a
najmé na jeho ¢lanok 12,

ked’ze:

(1) na zéklade ¢lanku 57 ods. 1 nariadenia
Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993, na
zéaklade ktorého sa ustanovuju postupy
spoloCenstva v oblasti povolovania a
kontroly liekov na pouzitie v huménnej a
veterinarnej medicine a zriad'uje sa
Europska agentira pre hodnotenie
liekov[3], naposledy zmeneného a
doplneného nariadenim Komisie (ES) €.
649/98[4], prijmy agentiry pozostavaju z
prispevkov a poplatkov podnikov na
ziskanie a udrzanie povolenia na
umiestnenie na trh spolocenstva a na
sluzby poskytované agenttrou;

(2) vicsina prijmov agentiry pochadza z
poplatkov;

(3) od reformy platobného systému v roku
1988 agentura zaznamenala v désledku
inflacie relativny pokles v prijmoch z
poplatkov, zatial’ ¢o prevladajtce trhové
podmienky viedli k nérastu vydavkov;

(4) udaje zo Statistického tradu
Europskych spoloc¢enstiev (Eurostat)
odovodnuju potrebu narastu vsetkych
poplatkov o 10 %, s ciel'om dosiahnutia

rovnakého stupiia kuipne;j sily, aky bol v
pripade poplatkov stanovenych na rok
1998;

(5) vzhl'adom na naro¢né hospodarske
podmienky, ktorym musela agentura celit’
a ktoré ovplyvnili jej prijmy a vyvolavali
riziko udrzania infraStrukturnych zdrojov a
tak aj schopnost’ vykonavat’ jej poslanie, je
potrebné dodato¢ne upravit’ vSetky
poplatky s vynimkou ro¢ného poplatku o 6
Yo,

(6) vzhl'adom na narastajuci vyznam
dodato¢ného povolenia na dohl'ad ¢innosti
nad posobenim agentury a s cielom zlepSit’
kapacity spoloCenstva, ktoré sa tykaju
identifikacie a vyrovnavania sa s
nebezpecenstvom vyplyvajucim z pouzitia
najmi inovacnej mediciny, by sa mali
zvysit ro¢né poplatky o 16 %;

(7) by sa mali preskumat’ v§eobecné
zésady a celkova Struktara poplatkov v
kontexte celkového dosahu na systém
poplatkov, najma na zéklade Gpravy
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93, uz raz
prijatého. Tieto nové sumy sa preto budu
uplatiiovat’ pocas obmedzeného obdobia;

(8) opatrenia ustanovené v tomto nariadeni
su v stlade so stanoviskom stalych
vyborov;

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Clanok 1

Nariadenie (ES) €. 297/95 sa meni a
doplina takto:

1. Clanok 3 sa meni a dopiia takto:



a) v prvom pododseku odseku 1 pism. a) sa
"ECU 200 000" nahradza za "EUR 232
000";

b) v druhom pododseku odseku 1 pism. a)
sa "ECU 20 000" nahradza za "EUR 23
200";

¢) v tretom pododseku odseku 1 pism. a)
sa "ECU 5 000" nahradza za "EUR 5 800";

d) v prvom pododseku odseku 1 pism. b)
sa "ECU 100 000" nahradza za "EUR 116
000";

e) v druhom podoseku odseku 1 pism. b) sa
"ECU 20 000" sa nahradza za "EUR 23
200";

f) v tretom pododseku odseku 1 pism. b)
sa "ECU 5 000" nahradza za "EUR 5 800";

g) v prvom pododseku odseku 1 pism. c) sa
"ECU 50 000" nahradza za "EUR 58 000";

h) v druhom pododseku odseku 1 pism. c)
sa "ECU 10 000" nahradza za "EUR 11
600";

1) v prvom pododseku odseku 2 pism. a) sa
"ECU 5 000" nahradza za "EUR 5 800";

7) v prvom pododseku odseku 2 pism. b) sa
"ECU 60 000" nahradza za "EUR 69 600";

k) v odseku 3 sa "ECU 10 000" nahradza
za "EUR 11 600";

1) v odseku 4 sa "ECU 15 000" nahradza za
"EUR 17 400";

m) v odseku 5 sa "ECU 5 000" nahradza za
"EUR 5 800";

n) v odseku 6 sa "ECU 60 000" nahradza
za "EUR 75 600".

2. Clanok 4 sa meni a dopliia takto:

a) v prvom pododseku sa "ECU 10 000"
nahradza za "EUR 11 600";

b) v druhom pododseku sa "ECU 40 000"
nahradza za "EUR 46 400";

3. Clanok 5 sa meni a dopiia takto:

a) v prvom pododseku odseku 1 pism. a) sa
"ECU 100 000" nahradza za "EUR 116
000";

b) v druhom pododseku odseku 1 pism. a)
sa "ECU 10 000" nahradza za "EUR 11
600";

¢) v tretom pododseku odseku 1 pism. a)
sa" ECU 5 000" nahradza za "EUR 5
800";

d) vo Stvrtom pododseku odseku 1 pism. a)
sa "ECU 50 000" nahradza za "EUR 58
000" a "ECU 5 000" sa nahradza za "EUR
5800";

e) v prvom pododseku odseku 1 pism. b) sa
"ECU 50 000" nahradza za "EUR 58 000";

f) v druhom pododseku odseku 1 pism. b)
sa "ECU 10 000" nahradza za "EUR 11
600";

g) v tretom pododseku odseku 1 pism. b)
sa "ECU 5 000" nahradza za "EUR 5 800";

h) vo Stvrtom pododseku odseku 1 pism. b)
sa "ECU 25 000" nahradza za "EUR 29
000" a "ECU 5 000" sa nahradza za "EUR
5800";

1) v odseku 1 pism. ¢) prvy odsek sa "ECU
25 000" nahradza za "EUR 29 000",

J) v odseku 1 pism. ¢) druhy pododsek sa
"ECU 5 000" nahradza za "EUR 5 800";

k) v odseku 1 pism. c) treti pododsek sa
"ECU 5 000" nahradza za " EUR 5 800";

1) v prvom pododseku odseku 2 pism. a) sa
"ECU 5 000" nahradza za "EUR 5 800";

m) v prvom pododseku odseku 2 pism. b)
sa "ECU 30 000" nahradza za "EUR 34
800",



n) v druhom pododseku odseku 2 pism. b)
sa "ECU 5 000" nahradza za "EUR 5 800";

0) v odseku 3 sa "ECU 5 000" nahradza za
"EUR 5 800";

p) v odseku 4 sa "ECU 15 000" nahradza
za "EUR 17 400";

q) v odseku 5 sa "ECU 5 000" nahradza za
"EUR 5 800";

r) v odseku 6 sa "ECU 20 000" nahradza za
"EUR 25 200".

4. Clanok 6 sa meni a dopliia takto:

a) v prvom pododseku sa "ECU 10 000"
nahradza za "EUR 11 600";

b) v druhom pododseku sa "ECU 20 000"
nahradza za "EUR 23 200".

5. Clanok 7 sa meni a dopliia takto:

a) v prvom pododseku odseku 1 sa "ECU
50 000" nahradza za "EUR 58 000";

b) v druhom pododseku odseku 1 sa "ECU
15 000" nahradza za "EUR 17 400";

¢) v prvom pododseku odseku 2 sa "ECU
15 000" nahradza za "EUR 17 400".

6. Clanok 8 sa meni a dopiiia takto:

a) v prvej zarazke odseku 1 sa "ECU 60
000" nahradza za "EUR 69 600";

b) v druhej zarazke odseku 1 sa "ECU 30
000" nahradza za "EUR 34 800";

¢) v odseku 2 sa "ECU 5 000" nahradza za
"EUR 5 800".

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ deni po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdépskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné vo svojej
celistvosti a priamo uplatnite'né vo
vSetkych ¢lenskych Statoch.

V Bruseli 18.marca 2003
Za Komisiu
Erkki LIIKANEN

¢len Komisie
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