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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/461
z dnia 30 marca 2016 r.

zmieniajagce rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 w zakresie korygowania oplat na rzecz
Europejskiej Agencji Lekéw w oparciu o stope inflacji ze skutkiem od dnia 1 kwietnia 2016 r.

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych ('), w szczeg6lnosci jego art. 12 akapit pigty,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 67 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady () na dochody
Europejskiej Agencji Lekéw skladaja sie skladki pochodzace z Unii oraz oplaty wnoszone do Agencji przez
przedsigbiorstwa. W rozporzadzeniu (WE) nr 297/95 ustanowiono kategorie i poziomy takich oplat.

(2)  Opfaty te nalezy zaktualizowal w oparciu o wysoko$¢ wskaznika inflacji w 2015 r. Wskaznik inflacji w Unii,
opublikowany przez Urzad Statystyczny Unii Europejskiej, wynidst w 2015 r. 0,2 %.

(3)  Dla uproszczenia skorygowane poziomy oplat powinny zosta¢ zaokraglone do najblizszych 100 EUR.
(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 297/95.

(5)  Ze wzgledu na pewno$¢ prawa niniejszego rozporzadzenia nie nalezy stosowaé do waznych wnioskéw, ktore nie
zostaly rozpatrzone do dnia 1 kwietnia 2016 r.

(6)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 297/95 aktualizacji nalezy dokona¢ ze skutkiem od dnia 1 kwietnia
2016 r. Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem pilnie wejs¢ w zycie i by¢ stosowane od tej daty,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 297/95 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) w lit. a) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
— w akapicie pierwszym kwote ,278 200 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,278 800 EUR”,
— w akapicie drugim kwote ,27 900 EUR” zastepuje si¢ kwota ,28 000 EUR”;
(i) w lit. b) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
— w akapicie pierwszym kwote ,108 000 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,108 200 EUR”,

— w akapicie drugim kwote ,179 800 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,180 200 EUR”;

() Dz.U.L35215.2.1995,s. 1.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U.L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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(iii) w lit. ¢) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
— w akapicie pierwszym kwote ,83 500 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,83 700 EUR”,

— w akapicie drugim kwoty ,20 900 EUR do 62 600 EUR” zastepuje si¢ kwotami ,20 900 EUR do
62 700 EUR”;

b) w ust. 2 lit. b) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) w akapicie pierwszym kwote ,83 500 EUR” zast¢puje si¢ kwota ,83 700 EUR”;

(i) w akapicie drugim kwoty ,20 900 EUR do 62 600 EUR” zastepuje si¢ kwotami ,20 900 EUR do
62 700 EUR”;

¢) w ust. 6 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
(i) w akapicie pierwszym kwote ,99 800 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,100 000 EUR”;

(i) w akapicie drugim kwoty ,24 900 EUR do 74 800 EUR” zastepuje si¢ kwotami ,24 900 EUR do
74 900 EUR”;

2) w art. 4 akapit pierwszy kwote ,69 300 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,69 400 EUR”;
3) w art. 5 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) wlit. a) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
— w akapicie pierwszym kwote ,139 300 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,139 600 EUR”,
— w akapicie czwartym kwote ,69 300 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,69 400 EUR”;
(i) w lit. b) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
— w akapicie pierwszym kwote ,69 300 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,69 400 EUR”,
— w akapicie drugim kwote ,117 600 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,117 800 EUR”,
— w akapicie pigtym kwote ,34 800 EUR” zastepuje si¢ kwota ,34 900 EUR”;
(iii) w lit. ¢) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
— w akapicie pierwszym kwote ,34 800 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,34 900 EUR”,

— w akapicie drugim kwoty ,8 700 EUR do 26 100 EUR” zastepuje si¢ kwotami ,8 700 EUR do
26 200 EUR”;

b) w ust. 2 lit. b) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) w akapicie pierwszym kwote ,41 700 EUR” zastepuje si¢ kwota ,41 800 EUR”;

(i) w akapicie drugim kwoty ,10 500 EUR do 31 400 EUR” zastepuje si¢ kwotami ,10 500 EUR do
31 500 EUR”;

¢) w ust. 6 akapit pierwszy kwote ,33 300 EUR” zastepuje si¢ kwota ,33 400 EUR”;
4) w art. 6 akapit pierwszy kwote ,41 700 EUR” zastepuje si¢ kwota ,41 800 EUR”;
5) wart. 7 akapit pierwszy kwote ,69 300 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,69 400 EUR”;
6) w art. 8 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) w akapicie drugim kwote ,83 500 EUR” zastepuje si¢ kwota ,83 700 EUR”;
(i) w akapicie trzecim kwote ,41 700 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,41 800 EUR”;

(itiy w akapicie czwartym kwoty ,20 900 EUR do 62 600 EUR” zastepuje sie¢ kwotami ,20 900 EUR do
62 700 EUR”;

(iv) w akapicie pigtym kwoty ,10 500 EUR do 31 400 EUR” zastgpuje si¢ kwotami ,10 500 EUR do
31 500 EUR”;
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b) w ust. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) w akapicie drugim kwote ,278 200 EUR” zastepuje si¢ kwota ,278 800 EUR”;
(i) w akapicie trzecim kwotg ,139 300 EUR” zastepuje si¢ kwotg ,139 600 EUR”;

(iii) w akapicie pigtym kwoty ,3 000 EUR do 239 800 EUR” zastgpuje si¢ kwotami ,3 000 EUR do
240 300 EUR”;

(iv) w akapicie széstym kwoty ,3 000 EUR do 120 100 EUR” zastgpuje si¢ kwotami ,3 000 EUR do
120 300 EUR”".

Artykut 2

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do waznych wnioskéw, ktére nie zostaly rozpatrzone do dnia 1 kwietnia
2016 r.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2016 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 marca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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