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NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2017/612
z 30. marca 2017,

ktorym sa meni nariadenie Rady (ES) ¢ 297/95, pokial ide o dpravu poplatkov Eurépskej agentiire
pre lieky vzhlfadom na mieru inflicie s G¢innostfou od 1. aprila 2017

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februdra 1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentire pre
hodnotenie lieckov ('), a najma na jeho ¢lanok 12 piaty odsek,

kedZe:

(1) V stlade s ¢clinkom 67 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (?) pozostdva prijem
Eurdpskej agenttiry pre lieky z prispevku Unie a poplatkov, ktoré jej platia podniky. V nariadeni (ES) ¢. 297/95 sa
stanovuju kategorie a vyska takychto poplatkov.

(2)  Uvedené poplatky by sa mali aktualizovat vzhladom na mieru infldcie v roku 2016. Podla tdajov, ktoré uverejnil
Statisticky trad Eurdpskej tnie, dosahovala miera inflacie v roku 2016 v Eurdpskej tnii vysku 1,2 %.

(3)  V zdujme zjednodusenia by sa upravend vyska poplatkov mala zaokrahlit na najblizsich 100 EUR.
(4)  Nariadenie (ES) ¢. 297/95 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.
(5)  Na tcely pravnej istoty by sa toto nariadenie nemalo uplatfiovat na platné Ziadosti nevybavené k 1. aprilu 2017.

(6)  V stlade s ¢lankom 12 nariadenia (ES) ¢. 297/95 sa poplatky maji aktualizovat s Gc¢innostou od 1. aprila 2017.
Preto je vhodné, aby toto nariadenie urychlene nadobudlo Gé¢innost a uplatiiovalo sa od uvedeného ddtumu,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) €. 297/95 sa meni takto:
1. Clénok 3 sa meni takto:
a) odsek 1 sa meni takto:
i) pismeno a) sa meni takto:
— v prvom pododseku sa suma ,278 800 EUR" nahrddza sumou ,282 100 EUR®,
— v druhom pododseku sa suma ,28 000 EUR® nahrddza sumou ,28 300 EUR",
— v tretom pododseku sa suma ,7 000 EUR” nahrddza sumou ,7 100 EUR"

() U.v.ESL35,15.2.1995,s. 1.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri
povolovani lickov na huménne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje
Eurdpska agenttira pre lieky (U. v.EU L 136, 30.4.2004, . 1).
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ii) pismeno b) sa meni takto:
— v prvom pododseku sa suma ,EUR 108 200 EUR“ nahrddza sumou ,109 500 EUR®,
— v druhom pododseku sa suma ,180 200 EUR" nahrddza sumou ,182 400 EUR",
— v trefom pododseku sa suma ,10 800 EUR" nahrddza sumou ,10 900 EUR®,
— v §tvrtom pododseku sa suma ,7 000 EUR” nahrddza sumou ,7 100 EUR"
iii) pismeno c) sa meni takto:
— v prvom pododseku sa suma ,83 700 EUR“ nahrddza sumou ,84 700 EUR®,

— v druhom pododseku sa znenie ,0d 20 900 EUR do 62 700 EUR“ nahrddza znenim ,od 21 200 EUR do
63 500 EUR®,

— v tretom pododseku sa suma ,7 000 EUR® nahrddza sumou ,7 100 EURY
b) odsek 2 sa meni takto:
i) v pismene a) prvom pododseku sa suma ,7 000 EUR" nahrddza sumou ,7 100 EUR*;
i) pismeno b) sa meni takto:
— v prvom pododseku sa suma ,83 700 EUR" nahrddza sumou ,84 700 EUR",

— v druhom pododseku sa znenie ,od 20 900 EUR do 62 700 EUR" nahrddza znenim ,od 21 200 EUR do
63 500 EURY

¢) v odseku 3 sa suma ,13 800 EUR“ nahrddza sumou ,14 000 EUR*
d) v odseku 4 sa suma ,20 900 EUR“ nahrddza sumou ,21 200 EUR*
e) v odseku 5 sa suma ,7 000 EUR“ nahrddza sumou ,7 100 EUR"
f) odsek 6 sa meni takto:
i) v prvom pododseku sa suma ,EUR 100 000 EUR" nahrddza sumou ,101 200 EUR*;

ii) v druhom pododseku sa znenie ,od 24 900 EUR do 74 900 EUR“ nahrddza znenim ,od 25 200 EUR do
75 800 EUR"

2. V dénku 4 prvom odseku sa suma ,69 400 EUR“ nahrddza sumou ,70 200 EUR*.
3. Clanok 5 sa meni takto:
a) odsek 1 sa meni takto:
i) pismeno a) sa meni takto:
— v prvom pododseku sa suma ,139 600 nahrddza sumou ,141 300 EUR®,
— v druhom pododseku sa suma ,13 800 EUR® nahrddza sumou , 14 000 EUR",
— v tretom pododseku sa suma ,7 000 EUR" nahrddza sumou ,7 100 EUR",
— 3§tvrty pododsek sa meni takto:
— suma ,69 400 EUR" sa nahrddza sumou ,70 200 EURY,
— suma ,7 000 EUR" sa nahrddza sumou ,7 100 EUR
ii) pismeno b) sa meni takto:
— v prvom pododseku sa suma ,69 400 EUR" nahrddza sumou ,70 200 EUR®,
— v druhom pododseku sa suma ,117 800 EUR" nahrddza sumou ,119 200 EUR®,
— v tretom pododseku sa suma ,13 800 EUR® nahrddza sumou , 14 000 EUR",

— v §tvrtom pododseku sa suma ,7 000 EUR® nahrddza sumou ,7 100 EUR®,
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— piaty pododsek sa meni takto:
— suma ,,34 900 EUR" sa nahrddza sumou ,35 300 EURY,
— suma ,7 000 EUR" sa nahrddza sumou ,7 100 EUR
iii) pismeno c) sa meni takto:
— v prvom pododseku sa suma ,,34 900 EUR“ nahrddza sumou ,35 300 EUR®,

— v druhom pododseku sa znenie ,od 8 700 EUR do 26 200 EUR“ nahrddza znenim ,od 8 800 EUR do
26 500 EURY,

— v tretom pododseku sa suma ,7 000 EUR" nahrddza sumou ,7 100 EUR",
odsek 2 sa meni takto:
i) v pismene a) prvom pododseku sa suma ,7 000 EUR“ nahrddza sumou ,7 100 EUR
i) pismeno b) sa meni takto:

— v prvom pododseku sa suma ,41 800 EUR" nahrddza sumou ,42 300 EUR",

— v druhom pododseku sa znenie ,od 10 500 EUR do 31 500 EUR" nahrddza znenim ,od 10 600 EUR do
31 900 EURS,

— v trefom pododseku sa suma ,,7 000 EUR" nahrddza sumou ,7 100 EURY;
v odseku 3 sa suma ,7 000 EUR® nahrddza sumou ,7 100 EUR%
v odseku 4 sa suma ,20 900 EUR“ nahrddza sumou ,21 200 EUR*
v odseku 5 sa suma ,7 000 EUR® nahrddza sumou ,7 100 EUR%
odsek 6 sa meni takto:
i) v prvom pododseku sa suma ,33 400 EUR“ nahrddza sumou ,33 800 EUR*;

ii) v druhom pododseku sa znenie ,od 8 300 EUR do 24 900 EUR“ nahrddza znenim ,od 8 400 EUR do
25 200 EUR".

4. V ¢lanku 6 prvom odseku sa suma ,41 800 EUR“ nahrddza sumou ,42 300 EUR".

5. Clanok 7 sa meni takto:

a)

b)

v prvom odseku sa suma ,69 400 EUR" nahrddza sumou ,70 200 EUR";
v druhom odseku sa suma ,,20 900 EUR“ nahrddza sumou ,21 200 EUR*.

6. Clanok 8 sa menf takto:

a)

9

odsek 1 sa meni takto:
i) v druhom pododseku sa suma ,83 700 EUR“ nahrddza sumou ,84 700 EURY;
ii) v trefom pododseku sa suma ,41 800 EUR® nahrddza sumou ,42 300 EUR"

i) v Stvrtom pododseku sa znenie ,od 20 900 EUR do 62 700 EUR“ nahrddza znenim ,od 21 200 EUR do
63 500 EUR%

iv) v piatom pododseku sa znenie ,od 10 500 EUR do 31 500 EUR“ nahrddza znenim ,od 10 600 EUR do
31 900 EURY

odsek 2 sa meni takto:
i) v druhom pododseku sa suma ,278 800 EUR" nahrddza sumou ,282 100 EUR*;
ii) v trefom pododseku sa suma ,139 600 EUR“ nahrddza sumou ,141 300 EURY

i) v piatom pododseku sa znenie ,od 3 000 EUR do 240 300 EUR“ nahrddza znenim ,od 3 000 EUR do
243 200 EURY

iv) v Siestom pododseku sa znenie ,od 3 000 EUR do 120 300 EUR“ nahrddza znenim ,od 3 000 EUR do
121 700 EURY

v odseku 3 prvom pododseku sa suma ,7 000 EUR“ nahrddza sumou ,7 100 EUR®.
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Cldnok 2

Toto nariadenie sa neuplatiiuje na platné Ziadosti, ktoré nie st k 1. aprilu 2017 vybavené.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtda Géinnost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. aprila 2017.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 30. marca 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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