Uradny vestnik SK
Eurépskej tnie Séria L

2024/848 15.3.2024

NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/848
zo 14. marca 2024,

ktorym sa meni nariadenie Rady (ES) & 297/95, pokial ide o dpravu poplatkov Eurépskej agentiire
pre lieky s ohladom na mieru infldcie s i¢innostou od 1. aprila 2024

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 29795 z 10. februdra 1995 o poplatkoch splatnych Eurépskej agentire pre
hodnotenie liekov ('), a najmi na jeho ¢ldnok 12 piaty odsek,

kedze:

(1) V sdlade s clinkom 67 ods. 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (°) prijem Eurdpskej
agentury pre lieky pozostdva najmd z prispevku Unie a poplatkov, ktoré platia agenttre podniky. V nariadeni (ES)
¢.297/95 sa stanovuju kategorie a vyska takychto poplatkov.

(2)  Poplatky by sa mali preskiimat a aktualizovat na zaklade miery inflacie za rok 2023, ktorti zverejnil Statisticky tirad
Eurdpskej tnie (). Miera inflacie v Unii bola v roku 2023 na trovni 3,4 %.

(3)  V zdujme zjednodusenia by sa upravend vyska poplatkov mala zaokrihlif na najblizsich 100 EUR.
(4)  Nariadenie (ES) ¢. 297/95 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit.
(5)  Natcely pravnej istoty by sa toto nariadenie nemalo uplatiiovat na platné Ziadosti nevybavené k 1. aprilu 2024.

(6)  V sulade s ¢lankom 12 nariadenia (ES) €. 297/95 sa poplatky maji aktualizovat s G¢innostou od 1. aprila 2024.
Preto je vhodné, aby toto nariadenie urychlene nadobudlo t¢innost a uplatriovalo sa od uvedeného datumu,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) ¢. 297/95 sa men{ takto:
1. Clénok 3 sa menf takto:
a) Odsek 1 sa meni takto:
i) Pismeno a) sa menf takto:
— v prvom pododseku sa suma , 345 800 EUR" nahrddza sumou ,357 600 EUR",
— v druhom pododseku sa suma ,,34 800 EUR" nahradza sumou ,,36 000 EUR®,

— v trefom pododseku sa suma ,8 600 EUR® nahrddza sumou ,8 900 EUR*.

() U.v.ESL 35,15.2.1995,s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/1995/297oj.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri
povolovani liekov na humdnne pouZzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje
Eurdpska agentira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2004/726/oj).

() https:/[ec.europa.eu/eurostat/documents/2995521/18343103/2-17012024-AP-EN.pdf/9d885442-f323-cdde-e149-17ed99a63a6f.
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ii) Pismeno b) sa meni takto:
— v prvom pododseku sa suma , 134 100 EUR" nahrddza sumou , 138 700 EUR",
— v druhom pododseku sa suma ,223 600 EUR“ nahrddza sumou ,,231 200 EUR®,
— v tretom pododseku sa suma , 13 400 EUR® nahrddza sumou ,,13 900 EUR",
— vo $tvrtom pododseku sa suma ,,8 600 EUR® nahrddza sumou ,,8 900 EUR*.

iii) P{smeno c) sa meni takto:

— v prvom pododseku sa suma ,103 800 EUR" nahrddza sumou , 107 300 EUR",

— v druhom pododseku znenie ,od 26 200 EUR do 77 900 EUR“ nahrddza znenim ,od 27 100 EUR do

80 500 EUR®,
— v trefom pododseku sa suma ,8 600 EUR" nahradza sumou ,8 900 EUR".
Odsek 2 sa menf takto:
i) V pismene a) sa prvy pododsek meni takto:
— suma 3 900 EUR® sa nahradza sumou ,4 000 EUR",
— suma ,8 600 EUR" sa nahradza sumou ,8 900 EUR"
i) Pismeno b) sa men{ takto:

— v prvom pododseku sa suma , 103 800 EUR* nahrddza sumou , 107 300 EUR",

— v druhom pododseku sa znenie ,od 26 200 EUR do 77 900 EUR“ nahrddza znenim ,od 27 100 EUR do

80 500 EUR".
V odseku 3 sa suma, 17 000 EUR“ nahrddza sumou ,17 600 EURY
V odseku 4 prvom pododseku sa suma ,26 200 EUR" nahrddza sumou ,27 100 EUR*;
V odseku 5 sa suma ,8 600 EUR” nahrddza sumou ,8 900 EUR%;
Odsek 6 sa meni takto:

i) Vprvom pododseku sa suma ,123 900 EUR" nahrddza sumou ,128 100 EUR";

ii) V druhom pododseku sa znenie ,od 30 800 EUR do 92 800 EUR® nahrddza znenim ,od 31800 EUR do

96 000 EUR".

. V¢lanku 4 prvom odseku sa suma ,,86 000 EUR" nahrddza sumou ,88 900 EUR".

. Clanok 5 sa menf takto:

Odsek 1 sa menf takto:
i) Pismeno a) sa menf takto:
— v prvom pododseku sa suma , 173 000 EUR nahrddza sumou , 178 900 EUR",
— v druhom pododseku sa suma 17 000 EUR nahrddza sumou , 17 600 EUR®,
— v tretom pododseku sa suma ,8 600 EUR" nahrddza sumou ,8 900 EUR*,
— S$tvrty pododsek sa men takto:
— suma ,86 000 EUR" sa nahradza sumou ,88 900 EUR®,
— suma ,8 600 EUR" sa nahrddza sumou ,8 900 EUR“.
ii) Pismeno b) sa meni takto:
— v prvom pododseku sa suma ,86 000 EUR” nahrddza sumou ,88 900 EUR*,
— v druhom pododseku sa suma , 146 200 EUR" nahrddza sumou , 151 200 EUR®,
— v tretom pododseku sa suma , 17 000 EUR® nahrddza sumou , 17 600 EUR",
— vo $tvrtom pododseku sa suma ,8 600 EUR" nahrddza sumou ,8 900 EUR",
— piaty pododsek sa meni takto:
— suma ,43 300 EUR" sa nahrddza sumou ,44 800 EUR®,
— suma 8 600 EUR® sa nahrddza sumou ,8 900 EUR".
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iii) P{smeno c) sa meni takto:
— v prvom pododseku sa suma ,43 300 EUR" nahrddza sumou ,44 800 EUR®,

— v druhom pododseku sa znenie ,od 10 700 EUR do 32 600 EUR“ nahrddza znenim ,od 11 100 EUR do
33 700 EURY,

— v tretom pododseku sa suma ,,8 600 EUR“ nahrddza sumou ,8 900 EUR®.
b) Odsek 2 sa meni takto:
i) V pismene a) sa prvy pododsek ment takto:
— suma 3 900 EUR® sa nahrddza sumou ,4 000 EUR",
— suma ,8 600 EUR" sa nahrddza sumou ,,8 900 EUR“.
ii) Pismeno b) sa meni takto:
— v prvom pododseku sa suma ,,.51 800 EUR® nahrddza sumou ,,53 600 EUR",

— v druhom pododseku znenie ,od 13 000 EUR do 39 100 EUR“ nahrddza znenim ,od 13 400 EUR do
40 400 EUR®,

— v trefom pododseku sa suma ,8 600 EUR® nahrddza sumou ,8 900 EUR".
¢) Vodseku 3 sa suma ,8 600 EUR" nahrddza sumou ,8 900 EUR"
d) Vodseku 4 prvom pododseku sa suma ,26 200 EUR® nahrddza sumou ,,27 100 EUR*;
e) Vodseku 5 sa suma ,8 600 EUR“ nahrddza sumou ,8 900 EUR®,
f) Odsek 6 sa meni takto:
i) V prvom pododseku sa suma ,41 500 EUR" nahrddza sumou ,42 900 EUR%;

ii) V druhom pododseku znenie ,od 10200 EUR do 30800 EUR“ nahrddza znenim ,od 10500 EUR do
31 800 EUR".

4. V &anku 6 prvom odseku sa suma 51 800 EUR“ nahrddza sumou ,53 600 EUR®.
5. Clanok 7 ods. 1 sa men{ takto:
a) V prvom pododseku sa suma ,86 000 EUR" nahrddza sumou ,88 900 EUR;
b) V druhom pododseku sa suma ,26 200 EUR" nahrddza sumou ,27 100 EUR®,
6. Clanok 8 sa meni takto:
a) Odsek 1 sa meni takto:
i) 'V druhom pododseku sa suma, 103 800 EUR® nahrddza sumou , 107 300 EUR%;
ii) V trefom pododseku sa suma 51 800 EUR“ nahrddza sumou ,53 600 EURY

i) Vo $tvrtom pododseku sa znenie ,od 26 200 EUR do 77 900 EUR" nahrddza znenim ,od 27 100 EUR do
80 500 EUR*;

iv) V piatom pododseku sa znenie ,od 13000 EUR do 39100 EUR“ nahrddza znenim ,od 13 400 EUR do
40 400 EUR%

b) Odsek 2 sa meni takto:
i) Vdruhom pododseku sa suma ,, 345 800 EUR" nahrddza sumou ,357 600 EUR";
ii) V trefom pododseku sa suma 173 000 EUR" nahrddza sumou , 178 900 EUR®;

i) V piatom pododseku sa znenie ,od 3900 EUR do 298 000 EUR“ nahrddza znenim ,od 4 000 EUR do
308 100 EUR%

iv) V Siestom pododseku sa znenie ,od 3900 EUR do 149 200 EUR“ nahrddza znenim ,od 4 000 EUR do
154 300 EUR*;

¢) Vodseku 3 prvom pododseku sa suma ,8 600 EUR" nahrddza sumou ,8 900 EUR®.
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Cldnok 2

Toto nariadenie sa neuplatiiuje na platné Ziadosti, ktoré nie st k 1. aprilu 2024 vybavené.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtida tc¢innost diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Uplatriuje sa od 1. aprila 2024.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 14. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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