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ROZPORZADZENIE KOMIS]JI (WE) NR 494/2003
z dnia 18 marca 2003 r.

zmieniajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 w sprawie oplat wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspoélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia
10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Euro-
pejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych (1), zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 2743/98 (3), w szczegdlnosci jego
art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Na podstawie art. 57 ust. 1 rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacego wspol-
notowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryj-
nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych (%), ostatnio
zmienionego rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 649/98 (*), dochody Agengji skladaja si¢ z udzialu
finansowego Wspdlnoty oraz oplat wnoszonych przez
przedsigbiorstwa w celu uzyskania i utrzymania wspélno-
towego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu oraz na
inne ushugi $wiadczone przez Agencje.

(2)  Agencja uzyskuje wigkszo$¢ swojego dochodu z opfat.

(3)  Od reformy systemu oplat przeprowadzonej w 1998 r.
Agencja odnotowuje wzgledny spadek dochodéw z optat
z powodu inflacji, podczas gdy panujace warunki rynkowe
prowadza do wzrostu jej wydatkow.

(4)  Dane Urzedu Statystycznego Wspdlnot Europejskich (Eu-
rostat) przemawiaja za koniecznoscig podniesienia wszyst-
kich optat 0 10 % w celu osiggnigcia tego samego poziomu
sity nabyweczej, jak w przypadku optat ustalonych w 1998 r.

(5)  Ze wzgledu na trudne warunki gospodarcze, w ktorych
znalazla si¢ Agencja i ktére wplywaja na jej dochody oraz
narazajg na ryzyko utrzymanie jej infrastruktury zasobéw,
a co za tym idzie, jej zdolnosci do wykonywania zadan,
niezbedne jest dodatkowe dostosowanie wszystkich oplat,
z wyjatkiem oplaty rocznej, w wysokosci 6 %.

(6)  Z uwagi na rosnace znaczenie w pracach Agengji dziatan
nadzorczych po wydaniu zezwolenia oraz w celu poprawy
zdolno$ci Wspélnoty do identyfikowania i zarzadzania
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ryzykiem wywodzacym sie ze stosowania, w szczegdlnos-
ci, innowacyjnych lekéw, nalezy dostosowaé roczng oplate
016 %.

Zasady ogdlne oraz ogdlna struktura oplat zostanie pod-
dana przegladowi w kontekscie ogdlnego spojrzenia na
system oplat, i w szczeg6lnosci, na podstawie zmiany roz-
porzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93, gdy zostanie przy-
jeta. Dlatego tez niniejsze nowe kwoty stosowane beda
przez czas okreslony.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig stalych komitetow,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

1. W art. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

w ust. 1 lit. a) akapit pierwszy ,200 000 ECU” zastepuje
sie ,232 000 EUR”;

w ust. 1 lit. a) akapit drugi ,20 000 ECU” zastepuje si¢
»23 200 EUR”;

w ust. 1 lit. a) akapit trzeci ,5 000 ECU” zastepuje si¢
,5> 800 EUR”;

w ust. 1 lit. b) akapit pierwszy ,100 000 ECU” zastepuje
sie ,116 000 EUR”;

w ust. 1 lit. b) akapit drugi ,20 000 ECU” zastepuje si¢
»23 200 EUR”;

w ust. 1 lit. b) akapit trzeci ,5 000 ECU” zastepuje si¢
»> 800 EUR;

w ust. 1 lit. ¢) akapit pierwszy ,50 000 ECU” zastepuje si¢
»5>8 000 EUR”;

w ust. 1 lit. ¢) akapit drugi ,10 000 ECU” zastepuje si¢
,11 600 EUR”;

w ust. 2 lit. a) akapit pierwszy ,5 000 ECU” zastepuje si¢
»> 800 EUR;

w ust. 2 lit. b) akapit pierwszy ,60 000 ECU” zastepuje si¢
,69 600 EUR”;

w ust. 3,10 000 ECU” zastepuje si¢ ,11 600 EUR”;
w ust. 4,15 000ECU” zastepuje si¢ ,17 400 EUR”;

m) wust. 5,5 000 ECU” zastepuje si¢ ,5 800 EUR”;

n)

w ust. 6,60 000 ECU” zastepuje si¢ ,75 600 EUR”.
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2. W art. 4 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany: m) wust. 2 lit. b) akapit pierwszy ,30 000ECU” zastepuje si¢

»> 800 EUR”;

k) w ust. 1 lit. ¢) akapit trzeci ,5 000 ECU” zastepuje si¢
»> 800EUR”;

) wust. 2 lit. a) akapit pierwszy ,5 000 ECU” zastgpuje si¢
»> 800 EUR”;

¢) wust. 2,5 000 ECU” zastepuje sie ,5 800 EUR”.

Artykut 2

a) w akapicie pierwszym ,10 000 ECU” zastgpuje si¢ »34 800 EUR”
,11 600 EUR"; n) w ust. 2 lit. b) akapit drugi ,5 000 ECU” zastepuje si¢
- . ) S »> 800 EUR";
b) w akapicie drugim ,40 000ECU” zastepuje si¢
,46 400 EUR”. o) wust. 3,5 000 ECU” zast¢puje si¢ ,5 800EUR”;
. W art. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany: p) wust. 4,15 000 ECU" zastepuje si¢ ,17 400 EUR”;
a) wust. 1 lit. a) akapit pierwszy ,100 000 ECU” zastepuje g wust. 5,5 000 ECU” zastepuje si¢ ,5 800 EUR”;
si¢ ,116 000 EUR”; 1) wust. 6,20 000 ECU” zastepuje si¢ ,25 200 EUR”.
b) w ust. 1 lit. a) akapit drugi ,10 000 ECU” zastepuje si¢ 4. W art. 6 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
»,11 600EUR”; S » L
a) w akapicie pierwszym ,10 000 ECU” zastgpuje si¢
¢) wust. 1 lit. a) akapit trzeci ,5 000 ECU” zastepuje si¢ ,11 600 EUR”;
»> 800 EUR’; b) w akapicie drugim ,20 000 ECU” zastepuje si¢
d) wust. 1 lit. a) akapit czwarty ,50 000 ECU” zastepuje si¢ ,23 200 EUR".
»>8 000 EUR" a ,,5> 000ECU" zastepuje si¢ ,> 800 EUR"; 5. W art. 7 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
e) wust. 1lit. b)"akaplt pierwszy ,50 000 ECU” zastepuje sie a) w ust. 1 akapit pierwszy ,50 000 ECU" zastepuje sie
»58 000 EUR”; 58 000EUR”;
f) wust. 1 lit. b) akapit drugi ,10 000 ECU” zastepuje si¢ b) w ust. 1 akapit drugi ,15000 ECU" zastepuje sie
»11 600 EUR?; 17 400EUR”;
g) wust. 1 lit.” b) akapit trzeci ,5 000 ECU” zastepuje si¢ ) w ust. 2 akapit pierwszy ,15 000 ECU” zastepuje sie
»> 800 EUR”; »17 400 EUR”.
h) wust. 1 lit. b) akapit czwarty ,25 000 ECU” zastepuje sie 6. W art. 8 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
,29 000 EUR”, a ,,5 000 ECU” zastepuje si¢ ,5 800 EUR”; . . L
a) w ust. 1 tiret pierwsze ,60 000 ECU” zastepuje sie
i) wust. 1 lit. ¢) akapit pierwszy ,25 000 ECU” zastepuje si¢ ,69 600 EUR”:
»,29 000 EUR”; . . » L
b) w ust. 1 tiret drugie ,30 000 ECU” zastgpuje si¢
j) woust. 1 lit. ¢) akapit drugi ,5 000 ECU” zastepuje sie ,34 800EUR”;

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po

jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposSrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 18 marca 2003 r.

W imieniu Komisji
Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



