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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/1520
ze dne 17. &ervna 2022,
kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 658/2014, pokud jde o dpravu vyse
poplatkd, které se plati Evropské agentuie pro 1é¢ivé piipravky za vykondvani ¢innosti souvisejicich
s farmakovigilanci huménnich 1é¢ivych ptipravkd, podle miry inflace
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 ze dne 15. kvétna 2014 o poplatcich, které se plati
Evropské agentufe pro lécivé piipravky za vykondvani ¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci humdnnich léCivych
piipravk (!), a zejména na ¢l. 15 odst. 6 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

V souladu s ¢l. 67 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 (3 pi{jmy Evropské agentury pro
1écivé piipravky zahrnuji poplatky podnikil za ziskdni a udrzovéni registraci Unie a za dalsi sluzby poskytované
agenturou a za sluzby poskytované koordina¢ni skupinou pii plnéni jejich tkold podle ¢lanka 107¢, 107e, 107 g,
107k a 107q smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (*).

Posledni tprava vyse poplatki a odmén stanovenych v nafizeni (EU) ¢. 658/2014 byla provedena v roce 2020 na
zdkladé kumulativni miry inflace za roky 2018 a 2019. Mira inflace v Unii za roky 2020 a 2021, zvefejnénd
Statistickym tfadem Evropské unie, ¢inila 0,3 %, resp. 5,3 % (‘). S ohledem na miru inflace za uvedené roky se
povaZuje za odvodnéné upravit v souladu s ¢l. 15 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 658/2014 vysi poplatkd a odmén
zpravodaju a spoluzpravodaji uvedenych v ¢astech I az IV prilohy uvedeného nafizeni. Méla by se proto pouzit
kumulativni Gprava, kterd zohledn{ miru inflace za roky 2020 a 2021.

Pro zjednoduseni by upravené ¢astky mély byt zaokrouhleny na nejblizsich 10 EUR, s vyjimkou ro¢ntho poplatku za
systémy informacnich technologii a monitorovani literatury, kde by méla byt upravend vySe zaokrouhlena na
nejblizsi 1 EUR.

Poplatky stanovené v nafizeni (EU) ¢. 658/2014 jsou splatné bud ke dni zahdjeni pfislusného postupu, nebo,
v piipadé ro¢niho poplatku za systémy informacnich technologii a monitorovani literatury, kazdoro¢né 1. ¢ervence.
Proto bude piislusnd ¢dstka uréena podle data splatnosti poplatku a neni nutno stanovit zvldstni prechodnd
ustanoven{ pro jiz zahdjené postupy.

V souladu s ¢l. 15 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 658/2014 plati, Ze vstoupi-li akt, jimZ se upravuje vyse poplatki
stanovenych v ¢astech I az IV piilohy uvedeného nafizeni, v platnost pfed 1. ¢ervencem, nabyvaji tyto Upravy
ucinku k 1. ¢ervenci, zatimco vstoupi-li v platnost po 30. ¢ervnu, nabyvaji tyto Gpravy ucinku ke dni vstupu
daného aktuv platnost. Datum pouZitelnosti tohoto natizeni by mélo byt stanoveno v souladu s uvedenym
ustanovenim.

Nafizeni (EU) ¢. 658/2014 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,

Uf. vést. L 189, 27.6.2014, 5. 112.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci
huménnich 1écivych piipravkt a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1écivé pifpravky (Uf. vést. L 136,
30.4.2004, 5. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich
lécivych pifpravkd (UF. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).

Eurostat, euroindikdtory 11/2022, zvefejnéno dne 20. ledna 2022.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha natizeni (EU) ¢. 658/2014 se méni takto:

1) v ¢astilse bod 1 méni takto:

a)
b)

¢astka ,20 780 EUR” se nahrazuje ¢astkou ,21 940 EUR;

¢astka ,13 970 EUR” se nahrazuje ¢astkou ,14 750 EURY;

v ¢asti Il se bod 1 méni takto:

a)
b)

v uvozujici vété se ¢dstka ,45 810 EUR" nahrazuje ¢dstkou ,48 370 EURY
pismeno a) se méni takto:

i) castka,18 330 EUR" se nahrazuje ¢dstkou ,19 350 EURY;

i) castka,7 760 EUR" se nahrazuje ¢dstkou ,, 8 190 EURY;

pismeno b) se méni takto:

i) castka,27 480 EUR" se nahrazuje ¢dstkou ,29 020 EUR;

i) ¢astka,11 630 EUR" se nahrazuje ¢dstkou 12 280 EUR;

v ¢asti 111 se bod 1 ménf takto:

a)

prvni pododstavec se méni takto:

i) castka,190 740 EUR" se nahrazuje ¢dstkou ,201 450 EUR®;

i) castka,41 350 EUR se nahrazuje ¢astkou ,43 670 EUR*;

iif) ¢dstka, 314 790 EUR" se nahrazuje ¢dstkou ,332 460 EUR®;

druhy pododstavec se méni takto:

i) v pismenu a) se ¢astka , 127 150 EUR“ nahrazuje ¢astkou , 134 290 EURY;
ii) v pismenu b) se ¢stka, 154 730 EUR" nahrazuje ¢astkou ,163 420 EURY
iif) v pismenu c) se ¢4stka ,182 290 EUR" nahrazuje ¢4stkou ,192 530 EURY
iv) v pismenu d) se ¢astka ,209 840 EUR" nahrazuje ¢astkou ,221 620 EUR®;
ve Ctvrtém pododstavci se pismeno b) méni takto:

i) castka,1 070 EUR" se nahrazuje ¢astkou ,1 130 EURY

i) castka,2 110 EUR® se nahrazuje ¢astkou ,2 230 EURY;

iif) c¢dstka,3 200 EUR" se nahrazuje ¢astkou ,,3 380 EURY

4) v casti IV bodé 1 se ¢dstka ,71 EUR" nahrazuje ¢dstkou ,,75 EUR".

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 2

Pouzije se ode dne 3. f{jna 2022.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. ¢ervna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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