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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 494/2003
z 18. marca 2003,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) & 297/95 o poplatkoch splatnych Eurépskej agentire pre
hodnotenie liekov

KOMISIA EUROPSKYCHSPOLOCENSTIEV, a vyrovndvania sa s nebezpecenstvom vyplyvajiicim z pou-
Zitia najmd inovacnej mediciny, by sa mali zvysit ro¢né
) poplatky o 16 %;

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

(7) by samali preskiimat v§eobecné zdsady a celkova Struktira
poplatkov v kontexte celkového dosahu na systém poplat-
kov, najmd na zdklade tpravy nariadenia Rady (EHS)
¢. 2309/93, uz raz prijatého. Tieto nové sumy sa preto
budi uplatiiovat pocas obmedzeného obdobia;

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. febru-
dra 1995 o poplatkoch splatnych Eurépskej agentire pre hodno-
tenie liekov (1), naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES)
¢. 2743/98 (2), a najmi na jeho ¢ldnok 12,

(8)  opatrenia ustanovené v tomto nariadeni st v stlade so sta-
kedze: noviskom stalych vyborov;

(1)  na zaklade ¢lanku 57 ods. 1 nariadenia Rady (EHS)
¢.2309/93 z 22. jila 1993, na zdklade ktorého sa ustano- PRIJALA TOTO NARIADENIE:
vujii postupy spolocenstva v oblasti povolovania a kon-
troly lickov na pouzitie v humdannej a veterindrnej medi-

cine a zriaduje sa Eurépska agentiira pre hodnotenie Clanok 1
liekov (%), naposledy zmeneného a doplneného nariadenim )
Komisie (ES) ¢. 649/98 (4), prijmy agentiiry pozostdvaji Nariadenie (ES) ¢. 297/95 sa meni a doplia takto:

z prispevkov a poplatkov podnikov na ziskanie a udrzanie
povolenia na umiestnenie na trh spolocenstva a na sluzby

poskytované agentdrou; a) v prvom pododseku odseku 1 pism. a) sa ,ECU 200 000*
nahradza za ,EUR 232 000

1. Clanok 3 sa meni a doplna takto:

(2)  vécsina prijmov agentiry pochddza z poplatkov; b) v druhom pododseku odseku 1 pism. a) sa ,ECU 20 000"
nahradza za ,EUR 23 200
(3)  od reformy platobného systému v roku 1988 agentiira ¢) v tretom pododseku odseku 1 pism. a) sa ,ECU 5 000*
zaznamenala v dosledku inflacie relativny pokles v prij- nahrddza za ,EUR 5 800%
moch z poplatkov, zatial ¢o prevlddajice trhové pod- )
mienky viedli k narastu vydavkov; d) v prvom pododseku odseku 1 pism. b) sa ,ECU 100 000*

nahrddza za ,EUR 116 000%

¢) v druhom podoseku odseku 1 pism. b) sa ,ECU 20 000*

4 1daj Statistického 1 Eurdpskych locensti
(4)  udaje zo Statistického tradu Eurépskych spolocenstiev sa nahrédza za .EUR 23 200"

(Eurostat) odovodiujii potrebu ndrastu vietkych poplatkov

0 10 ‘%3, S ciel’orp dosiahnutia rovnakéh(,) stuptia kipnej f) v trefom pododseku odseku 1 pism. b) sa ,LECU 5 000
sily, aky bol v pripade poplatkov stanovenych na rok 1998; nahradza za ,EUR 5 800*
) Lo ) ) ) g) v prvom pododseku odseku 1 pism. c) sa ,ECU 50 000"

(5)  vzhladom na ndrotné hospodérske podmlet}ky, ktorym nahradza za ,EUR 58 000%

musela agenttra elit a ktoré ovplyvnili jej prijmy a vyvo-

lavali riziko udrzania infrastruktirnych zdrojov a tak aj h) v druhom pododseku odseku 1 pism. ¢) sa ,ECU 10 000*

schopnost vykondvat jej poslanie, je potrebné dodato¢ne nahradza za ,EUR 11 600%

upravit vsetky poplatky s vynimkou ro¢ného poplatku

op6 %: Y POPREY S WY pop i) v prvom pododseku odseku 2 pism. a) sa ,ECU 5 000“

nahrddza za ,EUR 5 800%

(6)  vzhladom na narastajtci vyznam dodato¢ného povolenia o %r‘{%m pod(E([iJinkggogl(s)%lig 2 pism. b) sa ,ECU 60 000"
na dohlad ¢innosti nad posobenim agentiry a s cielom nahradza za, ’

zlepsit kapacity spolocenstva, ktoré sa tykaja identifikdcie k) v odseku 3 sa ,ECU 10 000* nahrddza za ,EUR 11 600%

) v odseku 4 sa ,ECU 15 000“ nahrddza za ,EUR 17 400%
.v.ESL 35,15.2.1995,s. 1.
.v.ESL 345,19.12.1998, s. 3. m) v odseku 5 sa ,ECU 5 000“ nahrddza za ,EUR 5 800%
.v.ESL 214, 24.8.1993,s. 1.
.v.ESL 88,24.3.1998,s. 7. n) v odseku 6 sa ,ECU 60 000“ nahrddza za ,EUR 75 600
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. Cldnok 4 sa menf a dopliia takto:

a) v prvom pododseku sa ,ECU 10 000“ nahrddza za ,EUR
11 600%

b) v druhom pododseku sa ,ECU 40 000 nahradza za ,EUR
46 400%

. Cldnok 5 sa menf a dopliia takto:

a) v prvom pododseku odseku 1 pism. a) sa ,ECU 100 000*
nahrddza za ,EUR 116 000

b) v druhom pododseku odseku 1 pism. a) sa ,ECU 10 000
nahrddza za ,EUR 11 600%

¢) v tretom pododseku odseku 1 pism. a) sa ,ECU 5 000“
nahradza za ,EUR 5 800

d) vo stvrtom pododseku odseku 1 pism. a) sa ,ECU 50 000*
nahrddza za ,EUR 58 000“ a ,ECU 5 000“ sa nahradza za
»EUR 5 800%

e) v prvom pododseku odseku 1 pism. b) sa ,ECU 50 000*
nahradza za ,EUR 58 000%

f) v druhom pododseku odseku 1 pism. b) sa ,ECU 10 000“
nahradza za ,EUR 11 600%

g) v tretom pododseku odseku 1 pism. b) sa ,ECU 5 000"
nahrddza za ,EUR 5 800%

h) vo stvrtom pododseku odseku 1 pism. b) sa ,ECU 25 000"
nahrddza za ,EUR 29 000“ a ,ECU 5 000 sa nahrddza za
»,EUR 5 800%

i) v odseku 1 pism. c) prvy odsek sa ,ECU 25 000“ nahra-
dza za ,EUR 29 000%

j) v odseku 1 pism. ¢) druhy pododsek sa ,ECU 5 000“
nahradza za ,EUR 5 800%

k) v odseku 1 pism. ¢) treti pododsek sa ,ECU 5 000“ nahra-
dza za ,EUR 5 800%

) v prvom pododseku odseku 2 pism. a) sa ,ECU 5 000"
nahrddza za ,EUR 5 800%

m) v prvom pododseku odseku 2 pism. b) sa ,ECU 30 000“
nahradza za ,EUR 34 800

n) v druhom pododseku odseku 2 pism. b) sa ,ECU 5 000"
nahradza za ,EUR 5 800%

o) v odseku 3 sa ,ECU 5 000“ nahrddza za ,EUR 5 800

) v odseku 4 sa ,ECU 15 000“ nahrddza za ,EUR 17 400
q) v odseku 5sa ,ECU 5 000“ nahrddza za ,EUR 5 800%
1) v odseku 6 sa ,ECU 20 000“ nahrddza za ,EUR 25 200¢.

=

. Clanok 6 sa meni a doplna takto:

a) v prvom pododseku sa ,ECU 10 000“ nahrddza za ,EUR
11 600%

b) v druhom pododseku sa ,ECU 20 000 nahradza za ,EUR
23 200

. Clanok 7 sa meni a dop[ﬁa takto:

a) v prvom pododseku odseku 1 sa ,ECU 50 000“ nahrddza
za ,EUR 58 000

b) v druhom pododseku odseku 1 sa ,ECU 15 000“ nahré-
dza za ,EUR 17 400%

¢) v prvom pododseku odseku 2 sa ,ECU 15 000“ nahrddza
za ,EUR 17 400

. Clanok 8 sa menf a doplna takto:

a) v prvej zardzke odseku 1 sa ,ECU 60 000“ nahrddza za
»EUR 69 600%

b) v druhej zardzke odseku 1 sa ,ECU 30 000“ nahrddza za
»EUR 34 800%

¢) v odseku 2 sa ,ECU 5 000“ nahrddza za ,EUR 5 800

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida Gcinnost defi po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 18. marca 2003

Za Komisiu
Erkki LIIKANEN

clen Komisie



