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NARIZENI KOMISE (EU) 2018/471
ze dne 21. bfezna 2018,

kterym se s dcinkem ode dne 1. dubna 2018 méni nafizeni Rady (ES) & 297/95, pokud jde
o dpravu poplatkd, které se plati Evropské agentufe pro 16¢ivé ptipravky, na zdkladé miry inflace

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. tnora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro
hodnoceni 1é¢ivych pripravki (1), a zejména na ¢l. 12 péty pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Podle ¢l. 67 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (¥ sestdvaji piijmy Evropské
agentury pro léCivé piipravky z prispévkd Unie a z poplatkd, které agentufe plati podniky. Nafizeni (ES)
¢. 297[95 stanovi kategorie a vysi téchto poplatkd.

(2)  Uvedené poplatky by mély byt aktualizovdny s piihlédnutim k mife inflace za rok 2017. Podle ddaji
zvefejnénych Statistickym tfadem Evropské unie dosahla v roce 2017 mira inflace v Unii 1,7 %.

(3)  Pro zjednoduseni by upravené vySe poplatkt mély byt zaokrouhleny na nejblizsich 100 EUR.
(4)  Nafizeni (ES) ¢. 297/95 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(5)  Z davodu pravni jistoty by se toto nafizeni nemélo vztahovat na platné Zzadosti, které nejsou vyfizeny ke dni
1. dubna 2018.

(6) V souladu s ¢lankem 12 nafizeni (ES) ¢ 297/95 md byt aktualizace provedena s wlinnosti ode dne
1. dubna 2018. Je tudiz vhodné, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost neprodlené a pouzilo se od uvedeného
dne,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (ES) ¢. 297/95 se méni takto:
1) Clanek 3 se mén{ takto:
a) odstavec 1 se méni takto:
i) pismeno a) se méni takto:
— v prvnim pododstavci se ¢dstka ,282 100 EUR" nahrazuje ¢astkou ,286 900 EUR®,
— ve druhém pododstavci se ¢astka ,28 300 EUR“ nahrazuje ¢astkou ,28 800 EUR®,
— ve tietim pododstaveci se ¢astka ,7 100 EUR® nahrazuje ¢dstkou ,7 200 EUR®;
ii) pismeno b) se méni takto:
— v prvnim pododstavci se ¢dstka ,109 500 EUR® nahrazuje ¢astkou ,111 400 EURY,
— ve druhém pododstavci se ¢dstka ,182 400 EUR“ nahrazuje ¢dstkou ,185 500 EURY,
— ve tfetim pododstavci se ¢astka ,10 900 EUR® nahrazuje ¢dstkou ,11 100 EUR®,

— ve Ctvrtém pododstavci se ¢astka ,,7 100 EUR“ nahrazuje ¢dstkou ,,7 200 EURY

() Uk vést. L 35,15.2.1995,s. 1.

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humdnnich a veterindrnich lécivych piipravkli a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé piipravky
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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iii) pismeno c) se méni takto:
— v prvnim pododstavci se ¢dstka ,84 700 EUR“ nahrazuje ¢dstkou ,86 100 EURY,

— ve druhém pododstavci se rozmezi ,od 21 200 EUR do 63 500 EUR“ nahrazuje rozmezim ,od
21 600 EUR do 64 600 EUR",

— ve tfetim pododstavci se ¢dstka ,7 100 EUR® nahrazuje ¢astkou ,,7 200 EURY
b) odstavec 2 se méni takto:
i) v pism. a) prvnim pododstavci se ¢astka ,3 000 EUR® nahrazuje ¢astkou ,3 100 EUR"
a Castka ,7 100 EUR“ se nahrazuje ¢astkou ,,7 200 EURY
ii) pismeno b) se méni takto:
— v prvnim pododstavci se ¢dstka ,84 700 EUR“ nahrazuje ¢dstkou ,86 100 EURY,

— ve druhém pododstavci se rozmezi ,od 21 200 EUR do 63 500 EUR“ nahrazuje rozmezim ,od
21 600 EUR do 64 600 EURY

¢) v odstavci 3 se ¢astka ,14 000 EUR® nahrazuje ¢astkou ,14 200 EUR%
d) v odst. 4 prvnim pododstavci se ¢astka ,21 200 EUR" nahrazuje ¢astkou ,21 600 EUR®
) v odstavci 5 se ¢astka ,7 100 EUR® nahrazuje ¢astkou ,,7 200 EURY
f) odstavec 6 se méni takto:
i) v prvnim pododstavci se ¢dstka ,101 200 EUR® nahrazuje ¢dstkou ,102 900 EURY

ii) ve druhém pododstavci se rozmezi ,od 25 200 EUR do 75 800 EUR® nahrazuje rozmezim ,od 25 600 EUR
do 77 100 EURY

2) v ¢l. 4 prvnim pododstavci se ¢astka ,70 200 EUR" nahrazuje ¢astkou ,71 400 EUR®;
3) ¢lanek 5 se méni takto:
a) odstavec 1 se méni takto:
i) pismeno a) se méni takto:
— v prvnim pododstavci se ¢dstka ,141 300 EUR" nahrazuje ¢astkou ,143 700 EUR®,
— ve druhém pododstaveci se ¢dstka ,14 000 EUR“ nahrazuje ¢dstkou ,14 200 EUR,
— ve tfetim pododstavci se ¢astka ,7 100 EUR” nahrazuje ¢dstkou ,7 200 EURY,

— ve &tvrtém pododstavci se ¢astka ,70 200 EUR® nahrazuje ¢astkou ,71 400 EUR® a ¢dstka ,7 100 EUR® se
nahrazuje ¢astkou ,7 200 EUR®;

ii) pismeno b) se méni takto:
— v prvnim pododstavci se ¢dstka ,70 200 EUR“ nahrazuje ¢dstkou ,71 400 EURY,
— ve druhém pododstavci se ¢astka ,119 200 EUR“ nahrazuje ¢dstkou , 121 200 EUR®,
— ve tfetim pododstavci se ¢astka ,14 000 EUR® nahrazuje ¢astkou ,14 200 EUR®,
— ve Ctvrtém pododstavci se ¢astka ,,7 100 EUR“ nahrazuje ¢dstkou ,,7 200 EUR®,

— v patém pododstavci se ¢dstka ,35 300 EUR“ nahrazuje ¢astkou ,35 900 EUR a ¢dstka ,,7 100 EUR” se
nahrazuje ¢astkou ,7 200 EURY

iii) pismeno c) se méni takto:
— v prvnim pododstavci se ¢astka ,35 300 EUR“ nahrazuje ¢dstkou ,35 900 EURY,

— ve druhém pododstavci se rozmezi ,od 8 800 EUR do 26 500 EUR" nahrazuje rozmezim ,od 8 900 EUR
do 27 000 EUR®,

— ve tfetim pododstavci se ¢dstka ,7 100 EUR® nahrazuje ¢astkou ,,7 200 EURY
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b) odstavec 2 se méni takto:

i) v pism. a) prvnim pododstavci se ¢dstka ,3 000 EUR" nahrazuje ¢astkou ,3 100 EUR" a ¢dstka ,,7 100 EUR" se
nahrazuje ¢astkou ,7 200 EURY

ii) pismeno b) se méni takto:
— v prvnim pododstavci se ¢dstka ,42 300 EUR“ nahrazuje ¢dstkou ,43 000 EURY

— ve druhém pododstavci se rozmezi ,od 10 600 EUR do 31 900 EUR“ nahrazuje rozmezim ,od
10 800 EUR do 32 400 EUR"

— ve tietim pododstavci se ¢éstka ,,7 100 EUR® nahrazuje ¢astkou ,7 200 EURY;
¢) v odstavci 3 se ¢astka ,7 100 EUR" nahrazuje ¢astkou ,7 200 EURY;
d) v odst. 4 prvnim pododstavci se ¢dstka ,21 200 EUR® nahrazuje ¢dstkou ,21 600 EUR%;
e) v odstavci 5 se ¢astka ,7 100 EUR" nahrazuje ¢astkou ,7 200 EURY
f) odstavec 6 se méni takto:
i) v prvnim pododstavci se ¢astka ,33 800 EUR® nahrazuje ¢astkou ,34 400 EURY

ii) ve druhém pododstavci se rozmezi ,od 8 400 EUR do 25 200 EUR“ nahrazuje rozmezim ,od 8 500 EUR
do 25 600 EUR*;

4) v ¢l. 6 prvnim pododstavci se ¢dstka ,42 300 EUR nahrazuje ¢astkou ,43 000 EURY
5) Clanek 7 se mén{ takto:
a) v prvnim pododstavci se ¢dstka ,70 200 EUR“ nahrazuje ¢dstkou ,71 400 EUR;
b) ve druhém pododstavci se ¢astka ,21 200 EUR“ nahrazuje ¢astkou ,21 600 EURY;
6) clanek 8 se méni takto:
a) odstavec 1 se méni takto:
i) ve druhém pododstavci se ¢astka ,84 700 EUR“ nahrazuje ¢dstkou ,86 100 EURY
i) ve tfetim pododstavci se ¢astka ,42 300 EUR* nahrazuje ¢dstkou ,43 000 EURY

iii) ve ¢tvrtém pododstavci se rozmezi ,od 21 200 EUR do 63 500 EUR“ nahrazuje rozmezim ,od 21 600 EUR
do 64 600 EURY

iv) v patém pododstavci se rozmezi ,od 10 600 EUR do 31 900 EUR“ nahrazuje rozmezim ,od 10 800 EUR
do 32 400 EUR*

b) odstavec 2 se méni takto:
i) ve druhém pododstavci se ¢astka ,282 100 EUR" nahrazuje ¢dstkou ,286 900 EUR";
i) ve tfetim pododstavci se ¢éstka ,141 300 EUR" nahrazuje ¢astkou ,,143 700 EUR;

ii) v patém pododstavci se rozmezi ,od 3 000 EUR do 243 200 EUR® nahrazuje rozmezim ,od 3 100 EUR
do 247 300 EURY

iv) v Sestém pododstavci se rozmezi ,0d 3 000 EUR do 121 700 EUR® nahrazuje rozmezim ,od 3 100 EUR do
123 800 EUR%

¢) v odst. 3 prvnim pododstavci se ¢dstka ,7 100 EUR” nahrazuje ¢astkou ,,7 200 EUR"
Cldnek 2

Toto nafizeni se nevztahuje na platné zddosti, které nejsou vyfizeny ke dni 1. dubna 2018.

Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. dubna 2018.



L 79/22 Utedn véstnik Evropské unie 22.3.2018

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 21. bfezna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER




	NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2018/471 ze dne 21. března 2018, kterým se s účinkem ode dne 1. dubna 2018 mění nařízení Rady (ES) č. 297/95, pokud jde o úpravu poplatků, které se platí Evropské agentuře pro léčivé přípravky, na základě míry inflace (Text s významem pro EHP) 

