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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 2732012
z 27. marca 2012,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie Rady (ES) & 297/95, pokial ide o téipravu poplatkov splatnych
Eurépskej agentire pre lieky na zdklade miery inflicie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februdra
1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentire pre hodno-
tenie lickov (!), a najmd na jeho ¢lanok 12,

kedze:

(1)  Podla ¢lanku 67 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuji  postupy Spololenstva  pri
povolovani liekov na humdnne pouzitie a na veterindrne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lickmi
a ktorym sa zriaduje Eurépska agentiira pre lieky (%),
pozostavaju prijmy Eurdpskej agentiry pre lieky (dalej
len ,agentira®) z prispevku Unie a poplatkov, ktoré
podniky platia agenttre. V nariadeni (ES) ¢. 297/95 sa
stanovujii kategérie a vyska takychto poplatkov.

(2)  Uvedené poplatky by sa mali aktualizovat na zdklade
miery inflicie v roku 2011. Podla tdajov zverejnenych
Statistickym tradom Eurépskej tnie (Eurostat) dosaho-
vala miera inflécie v Unii v roku 2011 vysku 3,1 %.

(3) 'V zdujme zjednodusenia by sa upravend vyska poplatkov
mala zaokrdhlif na najblizsich 100 EUR.

(4)  Nariadenie (ES) ¢. 297/95 by sa preto malo zodpoveda-
jucim spésobom zmenit a doplnit.

(5)  Na ucely pravnej istoty by sa toto nariadenie nemalo
uplatinovat na platné Zziadosti o ktorych sa mad
rozhodnit k 1. aprilu 2012.

(6)  Podla ¢ldnku 12 nariadenia (ES) ¢. 297/95 sa poplatky
musia aktualizovat s G¢innostou od 1. aprila 2012. Preto
je vhodné, aby toto nariadenie urychlene nadobudlo
Gcinnost a uplatiovalo sa od uvedeného ddtumu,

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 doplna takto:

() U. v. ES L 35, 15.2.1995, 5. 1.
() U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.

i) pismeno a) sa meni a doplna takto:

— v prvom pododseku sa suma ,259 400 EUR
nahrddza sumou ,267 400 EUR",

— v druhom pododseku sa suma ,26 000 EUR®
nahrddza sumou ,26 800 EUR",

— v trefom pododseku sa suma ,6 500 EUR®
nahrddza sumou ,6 700 EURY;

ii) pismeno b) sa meni a doplna takto:

— v prvom pododseku sa suma ,100 700 EUR"
nahradza sumou ,, 103 800 EUR®,

— v druhom pododseku sa suma ,167 600 EUR®
nahrddza sumou ,,172 800 EUR®,

— v trefom pododseku sa suma ,10 000 EUR"
nahradza sumou ,10 300 EUR®,

— vo S§tvrtom pododseku sa suma ,6 500 EUR"
nahrddza sumou ,6 700 EURY;

iii) pismeno c) sa meni a doplia takto:

— v prvom pododseku sa suma ,77 900 EUR
nahrddza sumou ,80 300 EUR",

— v druhom pododseku sa suma ,od 19 500 EUR
do 58400 EUR* nahrddza sumou ,od
20 100 EUR do 60 200 EUR®,

— v tretom pododseku sa suma ,6 500 EUR®
nahrddza sumou ,6 700 EUR".

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

— suma  ,2 800 EUR“ sa  nahrddza sumou
,2 900 EURY,

— suma  ,6 500 EUR“ sa  nahrddza sumou
,6 700 EUR";

ii) pismeno b) sa meni a dopliia takto:

— v prvom pododseku sa suma ,77 900 EUR
nahrddza sumou ,80 300 EUR®,

— v druhom pododseku sa suma ,od 19 500 EUR do
58 400 EUR“ nahrddza sumou ,,od 20 100 EUR do
60 200 EUR*.
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¢) V odseku 3 sa suma ,12 900 EUR“ nahrddza sumou
»,13 300 EUR*".

d) V odseku 4 sa suma ,19 500 EUR“ nahrddza sumou
,20 100 EUR*.

e) V odseku 5 sa suma ,6 500 EUR“ nahrddza sumou
,60 700 EUR".

f) Odsek 6 sa meni a doplna takto:

i) v prvom pododseku sa suma ,93 000 EUR" nahrddza
sumou ,95 900 EUR"

ii) v druhom pododseku sa suma ,od 23 200 EUR do
69 700 EUR" nahrddza sumou ,od 23 900 EUR do
71 900 EUR".

2.V ¢anku 4 sa suma ,64 700 EUR“ nahrddza sumou
,66 700 EUR".

3. Clénok 5 sa meni a doplna takto:
a) Odsek 1 sa meni a doplna takto:
i) pismeno a) sa meni a doplna takto:

— v prvom pododseku sa suma ,129 800 EUR®
nahrddza sumou ,133 800 EUR",

— v druhom pododseku sa suma ,12 900 EUR®
nahrddza sumou ,13 300 EUR®,

— v trefom pododseku sa suma ,6 500 EUR®
nahrddza sumou ,6 700 EUR®,

— stvrty pododsek sa meni a doplia takto:

— suma ,64 700 EUR“ sa nahrddza sumou
,66 700 EUR",

— suma ,6 500 EUR“ sa nahrddza sumou
,6 700 EUR";

ii) pismeno b) sa meni a doplfia takto:

— v prvom pododseku sa suma ,64 700 EUR®
nahrddza sumou ,66 700 EUR®,

— v druhom pododseku sa suma ,109 700 EUR®
nahrddza sumou ,113 100 EUR",

— v trefom pododseku sa suma ,12 900 EUR®
nahrddza sumou ,13 300 EUR",

— vo Stvrtom pododseku sa suma ,6 500 EUR®
nahrddza sumou ,6 700 EUR®,

— piaty pododsek sa meni a doplia takto:

— suma ,32 400 EUR“ sa nahrddza sumou
»33 400 EURY,

— suma ,6 500 EUR“ sa nahrddza sumou
,0 700 EURY;

iii) pismeno c) sa meni a doplia takto:

— v prvom pododseku sa suma ,32 400 EUR"
nahrddza sumou ,33 400 EUR®,

— v druhom pododseku sa suma ,od 8 100 EUR do
24 200 EUR“ nahrddza sumou ,od 8 400 EUR do
25 000 EUR®,

— v tretom pododseku sa suma ,6 500 EUR
nahradza sumou ,6 700 EUR"

b) Odsek 2 sa meni a doplna takto:

i) pismeno a) sa meni a dop[ﬁa takto:

— suma ,2 800 EUR“ sa nahrddza sumou
.2 900 EUR",

— suma ,0 500 EUR“ sa nahridza sumou
,0 700 EURY;

ii) pismeno b) sa meni a dopliia takto:

— v prvom pododseku sa suma ,38 900 EUR®
nahrddza sumou ,40 100 EURY,

— v druhom pododseku sa suma ,od 9 700 EUR do
29 200 EUR® nahrddza sumou ,od 10 000 EUR do
30 100 EURY,

— v trefom pododseku sa suma ,6 500 EUR®
nahrddza sumou ,6 700 EUR"

¢) V odseku 3 sa suma ,6 500 EUR“ nahrddza sumou
,6 700 EUR"

d) V odseku 4 sa suma ,19 500 EUR“ nahrddza sumou
,20 100 EUR".

e) V odseku 5 sa suma ,6 500 EUR“ nahrddza sumou
,6 700 EUR".

f) Odsek 6 sa meni a dop[ﬁa takto:

i) v prvom pododseku sa suma ,31 000 EUR nahrddza
sumou ,,32 000 EUR";

ii) v druhom pododseku sa suma ,od 7 800 EUR do
23 200 EUR" nahrddza sumou ,od 8 000 EUR do
23 900 EUR®

4.V dinku 6 sa suma ,38 900 EUR“ nahrddza sumou
,40 100 EUR".

5. Cldnok 7 sa menf a doplia takto:

a) V prvom odseku sa suma ,64 700 EUR" nahrddza sumou
,66 700 EUR®

b) V druhom odseku sa suma ,19 500 EUR“ nahrddza
sumou ,20 100 EUR".

6. Clanok 8 sa meni a doplna takto:
a) Odsek 1 sa menf a doplia takto:

i) v druhom pododseku sa suma ,77 900 EUR
nahrddza sumou ,80 300 EUR";

ii) v trefom pododseku sa suma ,38 900 EUR" nahrddza
sumou ,40 100 EUR%
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iii) vo Stvrtom pododseku sa suma ,od 19 500 EUR do
58 400 EUR" nahrddza sumou ,od 20 100 EUR do
60 200 EUR*

iv) v piatom pododseku sa suma ,od 9 700 EUR do
29 200 EUR* nahrddza sumou ,od 10 000 EUR do
30 100 EUR*.

b) Odsek 2 sa meni a dopliia takto:

i) v druhom pododseku sa suma ,259 400 EUR®
nahrddza sumou ,267 400 EUR*

ii) v trefom pododseku sa suma ,129 800 EUR®
nahrddza sumou , 133 800 EUR"

iii) v piatom pododseku sa suma ,od 2 800 EUR do
223 600 EUR“ nahrddza sumou ,od 2 900 EUR do
230 500 EUR%

iv) v Siestom pododseku sa suma ,od 2 800 EUR do
111 900 EUR“ nahrddza sumou ,od 2 900 EUR do
115 400 EUR"

¢) V odseku 3 sa suma ,6 500 EUR“ nahrddza sumou
,0 700 EUR*

Cldnok 2
Toto nariadenie sa neuplatiiuje na platné Ziadosti, ktoré nie st
k 1. aprilu 2012 vybavené.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtida G¢innost ditom nasledujtcim po jeho

uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. aprila 2012.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

statoch.

V Bruseli 27. marca 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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