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Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

4.4.2008

ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 312/2008
z dnia 3 kwietnia 2008 r.

zmieniajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 w zakresie korygowania oplat na rzecz
Europejskiej Agencji Lekéw w oparciu o stope inflacji

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia
10 lutego 1995 r. w sprawie opfat wnoszonych na rzecz Euro-
pejskiej Agencji ds.  Oceny Produktéw Leczniczych (1),
w szczegdlnosci jego art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W art. 67 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego wspodlnotowe procedury wyda-
wania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw () prze-
widziano, ze dochody Europejskiej Agencji Lekéw
(zwanej dalej ,Agencjg”) skladaja si¢ ze skladki pocho-
dzacej ze Wspdlnoty oraz oplat wnoszonych do Agencji
przez przedsigbiorstwa. W rozporzadzeniu (WE) nr
297/95 ustanowiono kategorie i poziomy takich oplat.

(2) W art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 297/95 przewidziano,
ze Komisja bedzie przegladal i aktualizowaé oplaty na
rzecz Agencji w oparciu o stope inflacji.

(3)  Od 2005 r. oplaty na rzecz Agendji nie byly korygowane
w oparciu o stope inflacji. Nalezy zatem dokonaé prze-
gladu tych oplat w oparciu o stope inflacji we Wsp6l-
nocie w latach 2006 i 2007.

(4 Stopa inflacji we Wspdlnocie, opublikowana przez Urzad
Statystyczny Wspélnot Europejskich (Eurostat), wynosita
2,2 % w 2006 r.i 2,3 % w 2007 r.

(5)  Dla uproszczenia skorygowane poziomy oplat powinny
zosta¢ zaokraglone do 100 EUR.

(6) W zwiazku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ rozpo-
rzadzenie (WE) nr 297/95.

(7) Ze wzgledu na pewno$¢ prawng niniejszego rozporza-
dzenia nie stosuje si¢ do waznych wnioskéw bedacych
w trakcie rozpatrywania w dniu 1 kwietnia 2008 r.

() Dz.U. L 35 z 15.2.1995, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1905/2005 (Dz.U. L 304 z 23.11.2005,
s. 1).

() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzgdzeniem (WE) nr 1394/2007 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007,
s. 121).

(8)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 297/95 aktu-
alizacji nalezy dokonaé ze skutkiem od dnia 1 kwietnia
2008 r; z tego wzgledu niniejsze rozporzadzenie
powinno wejs¢ w zycie w trybie pilnym i obowigzywac
od tego dnia,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 297/95 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) w art. 3 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) w lit. a) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

— w akapicie pierwszym kwote ,232 000 EUR”
zastepuje si¢ kwota ,242 600 EUR”,

— w akapicie drugim kwote¢ ,23 200 EUR” zaste-
puje si¢ kwota ,24 300 EUR",

— w akapicie trzecim kwote ,,5 800 EUR” zastepuje
sie kwota ,,6 100 EUR”;

(i) w lit. b) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

— w akapicie pierwszym kwote ,90 000 EUR”
zastepuje si¢ kwota ,94 100 EUR”,

— w akapicie drugim kwot¢ ,150 000 EUR” zaste-
puje si¢ kwotag ,156 800 EUR”,

— w akapicie trzecim kwote ,9 000 EUR” zastepuje
sie kwota ,9 400 EUR”,

— w akapicie czwartym kwote ,5 800 EUR” zaste-
puje si¢ kwotg ,6 100 EUR”;

(ili) w lit. ¢) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

— w akapicie pierwszym kwote ,69 600 EUR”
zastepuje sie kwota ,,72 800 EUR”,
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— w akapicie drugim kwoty ,17 400 EUR do
52200 EUR” zastepuje si¢ kwotami ,18 200
EUR do 54 600 EUR”,

— w akapicie trzecim kwote ,5 800 EUR” zastepuje
si¢ kwotg ,6 100 EUR”;

b) w ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) w lit. a) akapit pierwszy wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

— kwote ,2500 EUR” zastgpuje si¢ kwotg
,2 600 EUR”,

— kwote ,5800 EUR” zastepuje si¢ kwota
,6 100 EUR";

(i) w lit. b) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

— w akapicie pierwszym kwote ,69 600 EUR” zaste-
puje si¢ kwota ,72 800 EUR”",

— w akapicie drugim kwoty ,17 400 EUR do
52200 EUR” zastepuje si¢ kwotami ,18 200
EUR do 54 600 EUR”;

¢ w ust. 3 kwote ,11 600 EUR” zastepuje si¢ kwota
,12 100 EUR”;

d) w ust. 4 kwote ,17 400 EUR” zastepuje si¢ kwotg
,18 200 EUR”;

e) w ust. 5 kwote ,5 800 EUR” zastgpuje si¢ kwotg ,6 100
EUR”;

f) w ust. 6 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) w akapicie pierwszym kwote ,83 200 EUR” zastepuje
si¢ kwotg ,87 000 EUR”;

(i) w akapicie drugim kwoty ,20 800 EUR do 62 400
EUR” zastepuje si¢ kwotami ,21 700 EUR do 65 200
EUR”;

2) w art. 4 kwote ,58 000 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,60 600
EUR”;

3) w art. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) w lit. a) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

— w akapicie pierwszym kwote ,116 000 EUR”
zastepuje si¢ kwotg ,121 300 EUR”,

— w akapicie drugim kwote ,11 600 EUR” zaste-
puje si¢ kwota , 12 100 EUR”",

— w akapicie trzecim kwote ,5 800 EUR” zastepuje
sie kwotg ,6 100 EUR”,

— w akapicie czwartym wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

— kwote ,58 000 EUR” zastepuje si¢ kwota
,60 600 EUR”,

— kwote ,5800 EUR” zastepuje si¢ kwotg
,6 100 EUR";

(ii) w lit. b) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

— w akapicie pierwszym kwote ,58 000 EUR”
zastepuje si¢ kwota ,60 600 EUR”,

— w akapicie drugim kwote ,98 000 EUR” zaste-
puje si¢ kwotg ,102 500 EUR”,

— w akapicie trzecim kwote ,11 600 EUR” zaste-
puje si¢ kwota ,,12 100 EUR”,

— w akapicie czwartym kwote ,5 800 EUR” zaste-
puje si¢ kwota ,6 100 EUR”,

— w akapicie pigtym wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

— kwote ,29 000 EUR” zastepuje si¢ kwotg
,30 300 EUR”,

— kwote ,5800 EUR” zastepuje si¢ kwotg
,6 100 EUR";

(i) w lit. ¢) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

— w akapicie pierwszym kwote ,29 000 EUR”
zastepuje si¢ kwota ,,30 300 EUR”,

— w akapicie drugim kwoty ,7 200 EUR do 21 700
EUR” zastepuje si¢ kwotami ,7 500 EUR do
22 700 EUR”,

— w akapicie trzecim kwotg ,,5 800 EUR” zastgpuje
sie kwota ,6 100 EUR”;

b) w ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) w lit. a) kwote ,2 500 EUR” zastepuje si¢ kwotg
,2 600 EUR”, a kwote ,5800 EUR” zastgpuje si¢
kwota ,6 100 EUR”;
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(i) w lit. b) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

— w akapicie pierwszym kwote ,34 800 EUR” zaste-
puje si¢ kwota ,36 400 EUR”,

— w akapicie drugim kwoty ,8 700 EUR do 26 100
EUR” zastepuje si¢ kwotami ,9 100 EUR do
27 300 EUR”,

— w akapicie trzecim kwote ,5 800 EUR” zastepuje
sie kwota ,6 100 EUR”;

¢) w ust. 3 kwote ,5 800 EUR” zastgpuje si¢ kwotg ,6 100
EUR”;

d) w ust. 4 kwote ,17 400 EUR” zastepuje si¢ kwotg
,18 200 EUR”;

e) w ust. 5 kwote ,,5 800 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,6 100
EUR;

f) w ust. 6 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) w akapicie pierwszym kwote ,27 700 EUR” zastepuje
si¢ kwota ,29 000 EUR”;

(ii) w akapicie drugim kwoty ,6 900 EUR do 20 800
EUR” zastepuje si¢ kwotami ,7 200 EUR do 21 700
EUR”;

4) w art. 6 kwote ,34 800 EUR” zastepuje si¢ kwota ,36 400

EUR”;

5) w art. 7 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w akapicie pierwszym kwotg ,58 000 EUR” zastepuje si¢
kwota ,60 600 EUR”;

b) w akapicie drugim kwote ,17 400 EUR” zastepuje si¢
kwota ,18 200 EUR”;

6) w art. 8 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) w akapicie drugim kwote ,69 600 EUR” zastepuje sie
kwota ,72 800 EUR”;

(i) w akapicie trzecim kwote ,34 800 EUR” zastepuje si¢
kwota ,36 400 EUR”;

(i) w akapicie czwartym kwoty ,17 400 EUR do 52 200
EUR” zastepuje si¢ kwotami , 18 200 EUR do 54 600
EUR”;

(iv) w akapicie pigtym kwoty ,8 700 EUR do 26 100
EUR” zastepuje si¢ kwotami ,9 100 EUR do
27 300 EUR;

b) w ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

(i) w akapicie drugim kwote ,232 000 EUR” zastepuje
sie kwota ,242 600 EUR”;

(i) w akapicie trzecim kwote ,116 000 EUR” zastepuje
sie kwota ,121 300 EUR”;

(iii) w akapicie piatym kwoty ,2 500 EUR do 200 000
EUR” zastepuje sie kwotami ,2 600 EUR do 209 100
EUR”;

(iv) w akapicie szostym kwote ,100 000 EUR” zastepuje
sie kwota ,104 600 EUR”;

¢) w ust. 3 kwote ,,5 800 EUR” zastepuje si¢ kwota ,,6 100
EUR”.
Artykut 2

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do waznych wnios-
kéw bedacych w trakcie rozpatrywania w dniu 1 kwietnia
2008 r.

Artykut 3
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po

jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2008 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloici i jest bezposSrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 3 kwietnia 2008 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy



