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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1520
zo 17.jina 2022,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 6582014, pokial ide o dpravu
siim poplatkov, ktoré sa majii uhrddzat Eurépskej agentiire pre lieky, podla miery inflicie, za
vykondvanie sledovania bezpe¢nosti liekov na humdnne pouzitie
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

SO

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 z 15. mdja 2014 o poplatkoch Eurépskej

agenture pre lieky za vykondvanie ¢innosti dohladu nad liekmi na humdnne pouzitie ('), najma na jeho ¢ldnok 15 ods. 6,

kedze:

(1)

(6)
()

V stlade s ¢lankom 67 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (3 prijem Eurdpskej
agentdry pre lieky zahffia poplatky, ktoré platia podniky za ziskanie a zachovanie povoleni na uvedenie na trh

v Unii a za iné sluzby poskytované agentirou, ako aj za sluzby poskytované koordina¢nou skupinou pri plnen jej
tloh v stlade s ¢ldnkami 107c, 107¢, 107g, 107k a 107q smernice Eurpskeho parlamentu a Rady 2001/83ES ().

Naposledy sa sumy poplatkov a odmien stanovené v nariadeni (EU) ¢. 658/2014 upravili v roku 2020 na zaklade
kumulativnej miery inflcie v rokoch 2018 a 2019. Podla tdajov, ktoré uverejnil Statisticky tirad Eurépskej tnie,
dosahovala miera inflicie za rok 2020 v Eurdépskej dnii droven 0,3 % a za rok 2021 dosahovala 5,3 % (¥).
Vzhladom na mieru inflicie za dané roky sa povazuje za opodstatnené upravit v sdlade s ¢lankom 15 ods. 6
nariadenia (EU) ¢ 658/2014 sumy poplatkov a sumy odmien pre spravodajcov a spoluspravodajcov uvedené
v Castiach I aZ IV prilohy k uvedenému nariadeniu. Preto by sa mala uplatnit kumulativna tprava pri zohladneni
mier infldcie za roky 2020 aj 2021.

vy

V zdujme zjednodusenia by sa upravend vyska poplatkov mala zaokrahlit na najblizsich 10 eur, s vynimkou ro¢ného
poplatku za systémy informacnych technoldgii a monitorovanie literatiry, kde by sa upravend droven mala
zaokrahlit na najblizsie 1 euro.

Poplatky stanovené v nariadeni (EU) ¢. 658/2014 st splatné bud k ddtumu zacatia prislusného postupu, alebo
v pripade ro¢ného poplatku za systémy informacénych technoldgii a monitorovanie literatiry k 1. jalu kazdého
roka. Z toho vyplyva, Ze uplatnitelnd suma sa stanovi ku diiu splatnosti poplatku a nie je potrebné stanovit
osobitné prechodné ustanovenia pre prebichajiice postupy.

V stlade s ¢linkom 15 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 658/2014 v pripade, Ze akt upravujici sumy poplatkov stanovené
v Castiach I az IV prilohy k uvedenému nariadeniu nadobudne G¢innost pred 1. jilom, tieto dpravy maji
nadobudntt déinnost od 1. jiila, kym v pripade, Ze nadobudne G¢innost po 30. jini, dané dpravy maji nadobudnat
ucinnost ditom nadobudnutia G¢innosti aktu. Datum zacatia uplatiovania tohto nariadenia by sa mal stanovit
v stlade s uvedenym ustanovenim.

Nariadenie (EU) ¢. 658/2014 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit,

U.v.EUL 189, 27.6.2014,s. 112.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Unie pre registraciu
liekov na huménne poufzitie a pre vykonévanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentdra pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, p. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Eurostat, euroindikdtory 11/2022, uverejnené 20. janudra 2022.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 658/2014 sa meni takto:

1. V castilsabod 1 meni takto:

a)

Suma ,,20 780 EUR* sa nahrddza sumou ,21 940 EUR*;

b) Suma,13 970 EUR* sa nahrddza sumou ,14 750%

2. V Casti Il sa bod 1 meni takto:

3)
b)

V Gvodnej vete sa suma ,45 810“ nahrddza sumou ,48 370 EURY;
Pismeno a) sa meni takto:

i) Suma,18 330 EUR“ sa nahrddza sumou ,19 350 EUR;

i) Suma,7 760 EUR" sa nahrddza sumou ,8 190 EUR%

Pismeno b) sa meni takto:

i) Suma,27 480 EUR" sa nahrddza sumou ,29 020 EUR;

ii) Suma,11 630 EUR“ sa nahrddza sumou,12 280 EUR%

3. V casti Ill sa bod 1 meni takto:

a)

0

Prvy pododsek sa meni takto:

i) Suma,190 740 EUR" sa nahrddza sumou , 201 450 EURY
i) Suma ,41 350 EUR" sa nahrddza sumou ,43 670 EURY
iti) Suma ,314 790 EUR“ sa nahrddza sumou , 332 460 EURY

Druhy pododsek sa men takto:

i) 'V pismene a) sa suma ,127 150 EUR" nahrddza sumou ,134 290 EUR*;
ii) V pismene b) sa suma 154 730 EUR" nahrddza sumou ,163 420 EUR*
iij) V pismene c) sa suma ,182 290 EUR" nahrddza sumou ,192 530 EUR";

iv) V pismene d) sa suma ,209 840 EUR“ nahrddza sumou ,221 620 EUR"

V stvrtom pododseku sa pismeno b) meni takto:
i) Suma,l 070 EUR" sa nahrddza sumou,1 130 EURY
i) Suma ,2 110 EUR" sa nahrddza sumou ,2 230 EUR¥

ili) Suma ,3 200 EUR" sa nahrddza sumou ,,3 380 EURY

4. V Casti IV bode 1 sa suma ,, 71 EUR“ nahrddza sumou ,,75 EUR".

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 2

Uplatiiuje sa od 3. okt6bra 2022.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. jina 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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