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NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) & 301/2011
ze dne 28. bifezna 2011,

kterym se méni nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95, pokud jde o tipravu poplatki, které se plati Evropské
agentufe pro 1é¢ivé piipravky, na zdkladé miry inflace

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. tnora
1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodno-
ceni lécivych piipravka (1), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Podle ustanoveni ¢l. 67 odst. 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro regis-
traci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych pfipravka
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura
pro lé¢ivé piipravky (%), se ptijmy Evropské agentury pro
1écivé pripravky (déle jen ,agentura®) sklddaji z pFispévku
Unie a z poplatkt placenych agentufe podniky. Nafizeni
(ES) ¢. 297/95 stanovi kategorie a vysi téchto poplatka.

(2)  Podle ¢linku 12 nafizeni (ES) ¢ 297/95 se poplatky,
které se plati agentufe, kazdoro¢né aktualizuji s
piihlédnutim k mife inflace.

(3)  Uvedené poplatky by tudiz mély byt aktualizovany
s pfihlédnutim k mife inflace za rok 2010. Podle tGdaji
zvefejnénych  Statistickym  dfadem  Evropské unie
(Eurostat) dosdhla mira inflace v Unii v roce 2010 vyse
2,1 %.

(4 Pro zjednoduseni by upravené vyse poplatkd mély byt
zaokrouhleny na nejblizsich 100 EUR.

(5)  Nafizeni (ES) ¢. 297/95 by proto mélo byt odpovidajicim
zpusobem zménéno.

(6)  Z davoda pravni jistoty by se toto naffzeni nemélo vzta-
hovat na platné zadosti, které nejsou vytizeny ke dni
1. dubna 2011.

() Ut vést. L 35, 15.2.1995, s. 1.
() UE. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

(7)  Podle ¢lanku 12 nafizeni (ES) ¢ 297/95 musi byt ak-
tualizace provedena s tcinnosti ode dne 1. dubna 2011.
Je tudiz vhodné, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost
neprodlené a pouzilo se od uvedeného dne,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Nafizeni (EHS) ¢. 297/95 se méni takto:

1) Clanek 3 se méni takto:
a) Odstavec 1 se méni takto:
i) pismeno a) se méni takto:

— v prvnim pododstavci se castka ,254 100 EUR®
nahrazuje ¢astkou ,259 400 EUR®,

— ve druhém pododstavci se ¢dstka ,25 500 EUR®
nahrazuje astkou ,,26 000 EURY,

— ve tfetim pododstavci se ¢dstka ,6 400 EUR
nahrazuje ¢astkou ,6 500 EURY,

ii) pismeno b) se méni takto:

— v prvanim pododstavci se ¢dstka ,98 600 EUR®
nahrazuje ¢astkou ,,100 700 EUR®,

— ve druhém pododstavci se ¢astka ,164 200 EUR*
nahrazuje ¢dstkou ,167 600 EUR®,

— ve tfetim pododstavci se cdstka ,9 800 EUR®
nahrazuje ¢éstkou ,10 000 EURY,

— ve C&tvrtém pododstavei se ¢astka ,6 400 EUR®
nahrazuje ¢astkou ,6 500 EURY,

iii) pismeno c) se méni takto:

— v prvnim pododstavci se ¢dstka ,76 300 EUR®
nahrazuje ¢dstkou ,,77 900 EURY,

— ve druhém pododstavci se rozmezi ,od
19 100 EUR  do 57 200 EUR*  nahrazuje
rozmezim ,od 19 500 EUR do 58 400 EUR",
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— ve tfetim pododstavci se castka ,6 400 EUR®
nahrazuje ¢astkou ,6 500 EUR

b) Odstavec 2 se méni takto:

2) v

i) pismeno a) prvni pododstavec se méni takto:

— cdstka 2 700 EUR* se nahrazuje Castkou
»2 800 EUR,

— Castka 6 400 EUR* se nahrazuje &astkou
»6 500 EUR®,

i) pismeno b) se méni takto:

— v prvnim pododstavci se castka ,76 300 EUR"
nahrazuje ¢astkou ,77 900 EURY,

— ve druhém pododstavci se rozmezi ,od
19 100 EUR do 57 200 EUR" nahrazuje rozmezim
,0d 19 500 EUR do 58 400 EUR®;

V odstavci 3 se Castka ,12 600 EUR” nahrazuje ¢dstkou
»12 900 EUR

V odstavci 4 se astka ,19 100 EUR” nahrazuje astkou
»19 500 EUR%

V odstavci 5 se castka ,6 400 EUR" nahrazuje ¢astkou
»6 500 EUR%

Odstavec 6 se méni takto:

i) v prvnim pododstavci se ¢astka ,91 100 EUR" nahra-
zuje Castkou ,93 000 EURY,

ii) ve druhém pododstavci se rozmezi ,od 22 700 EUR
do 68300 EUR“ nahrazuje  rozmezim ,od

23 200 EUR do 69 700 EUR".

flanku 4 se castka ,63 400 EUR“ nahrazuje &astkou

»64 700 EUR".

3) Clanek 5 se méni takto:

a)

odstavec 1 se méni takto:
i) pismeno a) se méni takto:

— v prvnim pododstavci se ¢dstka ,127 100 EUR®
nahrazuje ¢astkou ,129 800 EURY,

— ve druhém pododstavci se ¢dstka ,12 600 EUR"
nahrazuje ¢astkou ,12 900 EURY,

— ve tfetim pododstavci se castka ,6 400 EUR®
nahrazuje ¢astkou ,6 500 EURY,

— ¢tvrty pododstavec se méni takto:

— Castka ,63 400 EUR“ se nahrazuje déstkou
,64 700 EURY,

— castka 6 400 EUR* se nahrazuje castkou
,6 500 EUR®,

ii

=

pismeno b) se méni takto:

— v prvnim pododstavci se Cdstka ,63 400 EUR®
nahrazuje ¢astkou ,64 700 EURY,

— ve druhém pododstavci se castka ,107 400 EUR®
nahrazuje ¢astkou ,109 700 EUR®,

— ve tietim pododstavci se castka ,12 600 EUR*
nahrazuje ¢astkou ,12 900 EURY,

— ve ¢&tvrtém pododstavei se ¢dstka 6 400 EUR*
nahrazuje ¢astkou ,6 500 EUR®,

— péty pododstavec se méni takto:

— dastka ,31 700 EUR“ se nahrazuje ¢dstkou
»32 400 EURY,

— castka 6 400 EUR* se nahrazuje astkou
,60 500 EUR",

iii) pismeno c) se méni takto:

— v prvnim pododstavci se &astka ,31 700 EUR®
nahrazuje ¢astkou ,32 400 EURY,

— ve druhém pododstavci se rozmezi ,od
7 900 EUR do 23 700 EUR“ nahrazuje rozmezim
,0d 8 100 EUR do 24 200 EUR",

— ve tfetim pododstavci se cdstka ,6 400 EUR®
nahrazuje ¢astkou ,6 500 EURY

b) odstavec 2 se méni takto:

i) pismeno a) se méni takto:

— dastka  ,2 700 EUR“ se nahrazuje &astkou
»2 800 EURY,

— Cdastka 6 400 EUR“ se nahrazuje &astkou
,6 500 EURY,

ii) pismeno b) se méni takto:

— v prvnim pododstavci se cdstka ,38 100 EUR"
nahrazuje ¢astkou ,38 900 EURY,

— ve druhém pododstavci se rozmezi ,od 9 500 EUR
do 28 600 EUR“ nahrazuje rozmezim ,od
9 700 EUR do 29 200 EUR®,

— ve tfetim pododstavci se castka 6 400 EUR"
nahrazuje ¢dstkou ,6 500 EURY;

¢) V odstavci 3 se Castka ,6 400 EUR" nahrazuje ¢astkou

,6 500 EURY;

d) V odstavci 4 se castka ,19 100 EUR“ nahrazuje ¢dstkou

»19 500 EUR%

e) V odstavci 5 se ¢astka ,6 400 EUR“ nahrazuje castkou

,0 500 EURY
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f) Odstavec 6 se méni takto:

i) v prvnim pododstavci se ¢dstka ,30 400 EUR“ nahra-
zuje Castkou ,31 000 EURY,

ii) ve druhém pododstavci se rozmezi ,od 7 600 EUR do
22 700 EUR“ nahrazuje rozmezim ,od 7 800 EUR do
23 200 EUR®

4) V clanku 6 se castka ,38 100 EUR nahrazuje ¢dstkou
»38 900 EUR"

5) Clanek 7 se méni takto:

a) V prvnim pododstavci se ¢dstka ,63 400 EUR“ nahrazuje
¢astkou ,,64 700 EURY;

b) ve druhém pododstavci se ¢dstka ,19 100 EUR® nahrazuje
¢astkou ,19 500 EUR"

6) Clanek 8 se méni takto:
a) Odstavec 1 se méni takto:

i) ve druhém pododstavci se castka ,76 300 EUR"
nahrazuje ¢astkou ,77 900 EURY,

ii) ve tfetim pododstavci se ¢dstka ,38 100 EUR nahra-
zuje Castkou ,38 900 EURY,

i) ve Ctvrtém pododstavci se rozmezi ,od 19 100 EUR
do 57200 EUR“ nahrazuje  rozmezim ,od
19 500 EUR do 58 400 EUR®,

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 28. bfezna 2011.

iv) v patém pododstavci se rozmezi ,od 9 500 EUR do
28 600 EUR" nahrazuje rozmezim ,o0d 9 700 EUR do
29 200 EURY

b) Odstavec 2 se méni takto:

i) ve druhém pododstavci se castka ,254 100 EUR®
nahrazuje ¢astkou ,259 400 EUR®,

ii) ve tfetim pododstavci se cdstka ,127 100 EUR"
nahrazuje ¢astkou ,129 800 EUR®,

i) v patém pododstavci se rozmezi ,od 2 700 EUR do
219 000 EUR nahrazuje rozmezim ,od 2 800 EUR
do 223 600 EUR",

iv) v Sestém pododstavci se rozmezi ,od 2 700 EUR do
109 600 EUR" nahrazuje rozmezim ,od 2 800 EUR
do 111 900 EUR®,

¢) V odstavci 3 se cdstka ,6 400 EUR“ nahrazuje Castkou
»6 500 EUR"

Cldnek 2

Toto nafizeni se nepouzije na platné zadosti, které nejsou vyfi-
zeny ke dni 1. dubna 2011.

Cldnek 3

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

Pouzije se ode dne 1. dubna 2011.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



