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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢ 312/2008

z 3. aprila 2008,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie Rady (ES) & 297/95, pokial ide o prispdsobenie poplatkov
Eurdpskej agentiry pre lieky miere inflicie

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

zo zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februdra
1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agenttre na hodnotenie
lickov (!), a najmi na jeho ¢ldnok 12,

kedZe:

1)

V ¢lanku 67 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovujii postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na
humadnne pouZitie a na veterindrne pouzitie a pri vyko-
ndvani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriaduje
Eurdpska agentira pre lieky (3), sa stanovuje, Ze prijmy
Eurdpskej agentiry pre lieky (dalej len ,agenttira®) pozo-
stdvaji z prispevku Spolocenstva a poplatkov, ktoré
podniky platia agenttire. V nariadeni (ES) ¢. 297/95 sa
stanovujii kategérie a vyska takychto poplatkov.

V clanku 12 nariadenia (ES) ¢. 297/95 sa stanovuje, Ze
Komisia prehodnoti poplatky agenttiry vo vztahu k miere
inflicie a aktualizuje ich.

Od roku 2005 poplatky agenttry neboli prispdsobené
miere inflicie. Je preto potrebné prehodnotit tieto
poplatky vo vzfahu k miere inflicie v Spolocenstve
v rokoch 2006 a 2007.

Miera inflicie v Spolocenstve podla tidajov uverejnenych
Statistickym tradom Eurépskych spolocenstiev (Eurostat)
predstavovala 2,2 % v roku 2006 a 2,3 % v roku 2007.

V zdujme zjednodusenia by sa prisposobené poplatky
mali zaokrahlit na najblizsich 100 EUR.

Nariadenie (ES) ¢. 297/95 by sa preto malo zodpoveda-
jlcim sposobom zmenit a doplnit.

Na ucely pravnej istoty by sa toto nariadenie nemalo
uplatiiovat na platné Zziadosti, o ktorych sa md
rozhodnut k 1. aprilu 2008.

() U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené

a doplnené nariadenim (ES) ¢.
23.11.2005, 5. 1).

1905/2005 (U. v. EU L 304,

() U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1. Nariadenie ngposledy/ zmenené

a doplnené nariadenim (ES) ¢&.
10.12.2007, s. 121).

1394/2007 (U. v. EU L 324,

®)

Podla clanku 12 nariadenia (ES) ¢ 297/95 by sa
poplatky mali aktualizovat s dc¢innostou od 1. aprila
2008, preto je vhodné, aby toto nariadenie urychlene
nadobudlo Gcinnost a uplatiovalo sa od uvedeného

datumu,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Nariadenie (ES) & 297/95 sa meni a doplna takto:

1. Cldnok 3 sa meni a doplna takto:
a) Odsek 1 sa meni a dopliia takto:
i) pismeno a) sa meni a doplna takto:

— v prvom pododseku sa suma ,232 000
nahradza sumou ,242 600 EUR®,

— v druhom pododseku sa suma ,23 200
nahrddza sumou ,24 300 EUR",

— v trefom pododseku sa suma ,5 800
nahrddza sumou ,6 100 EURY

ii) pismeno b) sa meni a doplia takto:

— v prvom pododseku sa suma ,90 000
nahrddza sumou ,94 100 EUR®,

— v druhom pododseku sa suma ,150 000
nahrddza sumou ,156 800 EURY,

— v trefom pododseku sa suma ,9 000
nahrddza sumou ,9 400 EUR",

EUR"

EUR®

EUR"

EUR®

EUR®

EUR®

— vo Stvrtom pododseku sa suma ,5 800 EUR®
nahrddza sumou ,6 100 EURY
iii) pismeno ¢) sa meni a doplia takto:
— v prvom pododseku sa suma ,69 600 EUR*

nahradza sumou ,,72 800 EUR®,
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— v druhom pododseku sa rozpitie ,od 17 400 EUR
do 52200 EUR® nahrddza rozpitim ,od 18 200
EUR do 54 600 EUR",

— v trefom pododseku sa suma ,5800 EUR*
nahrddza sumou ,6 100 EUR"

b) Odsek 2 sa meni a doplna takto:
i) v pismene a) sa prvy pododsek meni a doplna takto:

— suma ,2 500 EUR“ sa nahrddza sumou ,2 600
EURY,

— suma ,5 800 EUR“ sa nahridza sumou ,6 100
EUR"

ii) pismeno b) sa meni a dopliia takto:

— v prvom pododseku sa suma ,69 600 EUR®
nahradza sumou ,72 800 EUR®,

— v druhom pododseku sa rozpitie ,od 17 400 EUR
do 52200 EUR® nahrddza rozpitim ,od 18 200
EUR do 54 600 EUR*.

¢) V odseku 3 sa suma ,11 600 EUR“ nahridza sumou
,12 100 EUR"

d) V odseku 4 sa suma ,17 400 EUR“ nahrddza sumou
,18 200 EUR*.

e) V odseku 5 sa suma ,5800 EUR“ nahriddza sumou
,6 100 EUR*

f) Odsek 6 sa meni a dopliia takto:

i) v prvom pododseku sa suma ,83 200 EUR" nahradza
sumou , 87 000 EUR®

ii) v druhom pododseku sa rozpitie ,od 20 800 EUR do
62 400 EUR" nahrddza rozpdtim ,od 21 700 EUR do
65 200 EUR".

2. V ¢lanku 4 sa suma ,58 000 EUR“ nahradza sumou ,,60 600
EUR®.

3. Clanok 5 sa meni a doplna takto:
a) Odsek 1 sa meni a dopla takto:

i) pismeno a) sa menf a doplna takto:

—-
=
=

iii)

i)

— v prvom pododseku sa suma ,116 000 EUR®
nahrddza sumou ,121 300 EURY,

— v druhom pododseku sa suma ,11 600 EUR®
nahrddza sumou ,12 100 EUR®,

— v trefom pododseku sa suma 5800 EUR®
nahrddza sumou ,6 100 EUR®,

— $tvrty pododsek sa meni a doplia takto:

— suma ,58 000 EUR“ sa nahrddza sumou
,60 600 EUR",

— suma ,,5 800 EUR" sa nahrddza sumou ,6 100
EURY

pismeno b) sa meni a doplna takto:

— v prvom pododseku sa suma ,58 000 EUR®
nahrddza sumou ,60 600 EUR®,

— v druhom pododseku sa suma ,98 000 EUR®
nahrddza sumou ,102 500 EUR®,

— v tretom pododseku sa suma ,11 600 EUR“
nahrddza sumou ,12 100 EUR®,

— vo Stvrtom pododseku sa suma 5800 EUR®
nahrddza sumou ,6 100 EUR®,

— piaty pododsek sa meni a doplia takto:

— suma ,29 000 EUR“ sa nahrddza sumou
,30 300 EURY,

— suma ,,5 800 EUR" sa nahradza sumou ,6 100
EURY

pismeno ¢) sa meni a doplia takto:

— v prvom pododseku sa suma ,29 000 EUR®
nahrddza sumou ,30 300 EUR®,

— v druhom pododseku sa rozpitie ,od 7 200 EUR
do 21700 EUR“ nahrddza rozpitim ,od 7 500
EUR do 22 700 EUR,

— v trefom pododseku sa suma ,5800 EUR®
nahradza sumou ,6 100 EUR".

b) Odsek 2 sa meni a dopliia takto:

v pismene a) sa suma ,2 500 EUR“ nahrddza sumou
,2 600 EUR a suma ,,5 800 EUR" sa nahrddza sumou
,6 100 EUR%
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ii) pismeno b) sa meni a doplia takto:

— v prvom pododseku sa suma ,34 800 EUR"
nahrddza sumou ,36 400 EUR,

— v druhom pododseku sa rozpitie ,od 8 700 EUR
do 26 100 EUR“ nahrddza rozpitim ,od 9 100
EUR do 27 300 EURY,

— v trefom pododseku sa suma 5800 EUR®
nahrddza sumou ,6 100 EUR"

¢) V odseku 3 sa suma ,5800 EUR“ nahrddza sumou
,0 100 EUR".

d) V odseku 4 sa suma ,17 400 EUR“ nahrddza sumou
,18 200 EUR"

e) V odseku 5 sa suma ,5800 EUR“ nahrddza sumou
,60 100 EUR",

f) Odsek 6 sa meni a dopliia takto:

i) v prvom pododseku sa suma ,27 700 EUR" nahrddza
sumou ,29 000 EURY

ii) v druhom pododseku sa rozpitie ,od 6 900 EUR do
20 800 EUR“ nahrddza rozpitim ,od 7 200 EUR do
21 700 EUR"

4. V ¢anku 6 sa suma ,34 800 EUR“ nahrddza sumou ,36 400
EUR".

5. Clanok 7 sa meni a doplia takto:

a) V prvom odseku sa suma ,58 000 EUR“ nahrddza sumou
,60 600 EUR".

b) V druhom odseku sa suma ,17 400 EUR“ nahrddza
sumou ,18 200 EUR*

6. Clanok 8 sa meni a doplha takto:

a) Odsek 1 sa meni a doplna takto:

i) v druhom pododseku sa suma ,69 600 EUR"
nahrddza sumou ,72 800 EUR%;

ii) v trefom pododseku sa suma ,34 800 EUR" nahrddza
sumou ,36 400 EURY

i) vo Stvrtom pododseku sa rozpitie ,od 17 400 EUR
do 52 200 EUR* nahrddza rozpitim ,od 18 200 EUR
do 54 600 EURY

iv) v piatom pododseku sa rozpitie ,od 8 700 EUR do
26 100 EUR" nahrddza rozpitim ,od 9 100 EUR do
27 300 EUR".

b) Odsek 2 sa meni a doplia takto:

i) v druhom pododseku sa suma ,232000 EUR®
nahrddza sumou ,242 600 EUR%

ii) v trefom pododseku sa suma ,116 000 EUR*
nahrddza sumou ,121 300 EURY

iii) v piatom pododseku sa rozpitie ,od 2 500 EUR do
200 000 EUR® nahradza rozpitim ,od 2 600 EUR do
209 100 EURY

iv) v Siestom pododseku sa suma ,100 000 EUR*
nahrddza sumou ,104 600 EUR"

¢) V odseku 3 sa suma ,5800 EUR“ nahrddza sumou
,6 100 EUR"

Cldnok 2

Toto nariadenie sa neuplatriuje na platné ziadosti, o ktorych sa
mé rozhodnit k 1. aprilu 2008.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost diiom nasledujicim po jeho

uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. aprila 2008.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 3. aprila 2008

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda



