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NARIZENI KOMISE (ES) &. 494/2003
ze dne 18. biezna 2003,

kterym se méni nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodnoceni
1é¢ivych ptipravka

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, (7)  Obecné zdsady a celkovd struktura poplatkti budou
pfezkoumdny v souvislosti s obecnou tGvahou o systému
poplatkti, a zejména na zakladé zmény natizeni Rady (EHS)

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, & 2309/93 po jejim prijeti. Tyto nové &stky budou proto
platné po Casové omezenou dobu.

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. tinora 1995 ®)
o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodnoceni
lé¢ivych pripravka (1), ve znéni nafizeni (ES) ¢. 2743/98 (2),

a zejména na ¢lanek 12 uvedeného nafizeni,

Opatteni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem

stalych vybort,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
vzhledem k témto davodim:

Cldnek 1
(1) Na zdakladé ¢l. 57 odst. 1 nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 o 3 o
ze dne 22. ¢ervence 1993, kterym se stanovi postupy Spo- Nafizeni (ES) ¢. 29795 se méni takro:
leCenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinar-

PPN SR S . 1. Clanek 3 se méni takto:
nfmi léivymi piipravky a ziizuje se Evropskd agentura pro

hodnoceni lécivych pripravki (), naposledy pozménéné a) v prvnim pododstavci odst. 1 pism. a) se ¢astka ,200 000
naffzenim Komise (ES) ¢. 649/98 (%), se pifjmy agentury ECU* nahrazuje stkou ,232 000 EUR;

sklddaji z piispévku a poplatkt placenych podniky za zis-

kdni a udrzovani registrace Spolecenstvi a za dalsi sluzby b) ve druhém pododstavci odst. 1 pism. a) se ¢dstka ,20 000
poskytované agenturou. ECU* nahrazuje ¢astkou ,23 200 EURY;

¢) ve tfetim pododstavci odst. 1 pism. a) se ¢astka ,5 000
(2)  Agentura odvozuje vétsinu svého pijmu z poplatka. ECU* nahrazuje ¢dstkou ,5 800 EUR;

d) v prvnim pododstavci odst. 1 pism. b) se ¢dstka , 100 000
(3)  Od reformy systému poplatkéi v roce 1998 doslo k rela- ECU" nahrazuje ¢dstkou , 116 000 EUR';
tivnimu poklesu pijma agentury z poplatki vzhledem
k inflaci, zatimco obvyklé podminky trhu vedly k nartstu
jejich vydaja.

e) ve druhém pododstavci odst. 1 pism. b) se ¢astka ,20 000
ECU" nahrazuje ¢astkou ,23 200 EURY

f) ve tfetim pododstavci odst. 1 pism. b) se ¢astka ,5 000

(4)  Udaje Statistického titadu Evropskych spolecenstvi (Euros- ECU” nahrazuje Zistkou .5 800 EUR';

tat) doklddaji nutnost zvyseni viech poplatkii 0 10 %, aby g) v prvnim pododstavci odst. 1 pism. c) se ¢astka ,50 000
se dosdhlo stejné drovné kupni sily, jako tomu bylo ECU* nahrazuje cdstkou ,58 000 EURY;
v piipadé poplatkd stanovenych v roce 1998.

h) ve druhém pododstavci odst. 1 pism. ¢) se ¢astka ,,10 000

(5) S ohledem na slozité ekonomické podminky, kterym agen- ECU" nahrazuje &astkou , 11 600 EUR

tura musf Celit a které ovliviji jeji pfjem a ohrozujf udr- i) v prvnim pododstavci odst. 2 pism. a) se ¢dstka ,5 000
zovani jeji zdrojové infrastruktury, a v dasledku toho i jeji ECU* nahrazuje ¢4stkou ,5 800 EUR®;
schopnost vykondvat své dkoly, je nezbytnd dodatecnd
dprava viech poplatkéi kromé ro¢niho poplatku o 6 %. j) v prvnim pododstavci odst. 2 pism. b) se ¢dstka ,60 000
ECU* nahrazuje ¢astkou ,69 600 EUR;
(6) S ohledem na rostouci vyznam poregistra¢nich aktivit k) v odstavci 3 se ¢dstka ,10 000 ECU* nahrazuje ¢astkou
agentury spojenych s dozorem a s cilem zlepsit schopnost »11 600 EUR%
Spolecenstvi identifikovat a fidit rizika vyplyvajici zejména ) 5 o
z pouzivani inovacnich 1é¢ivych pifpravki je tieba zvysit ) v odstavci 4 se Cdstka ,15 000 ECU* nahrazuje cdstkou
ro¢ni poplatek 0 16 %. »17 400 EUR";
m) v odstavci 5 se ¢astka ,5 000 ECU“ nahrazuje ¢astkou
() Ut vést. L 35,15.2.1995,s. 1. ,5 800 EUR%
() Ut vést. L 345, 19.12.1998, s. 3.
() Ur. vést. L 214, 24.8.1993, s. 1. n) v odstavci 6 se ¢astka ,60 000 ECU“ nahrazuje ¢astkou
)

Uf. vést. L 88, 24.3.1998, s. 7. »75 600 EUR".
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. Clanek 4 se ménf takto:

a) v prvnim pododstavci se ¢astka ,10 000 ECU“ nahrazuje
¢astkou ,11 600 EURY;

b) ve druhém pododstavci se ¢astka ,40 000 ECU* nahrazuje
astkou ,46 400 EUR"

. Cldnek 5 se méni takto:

a) v prvnim pododstavci odst. 1 pism. a) se ¢dstka , 100 000
ECU“ nahrazuje ¢astkou ,116 000 EUR"

b) ve druhém pododstavci odst. 1 pism. a) se ¢astka ,10 000
ECU“ nahrazuje ¢astkou ,11 600 EUR;

¢) ve tietim pododstavci odst. 1 pism. a) se ¢dstka ,5 000
ECU* nahrazuje ¢dstkou ,5 800 EUR*;

d) ve ¢tvrtém pododstavci odst. 1 pism. a) se ¢astka 50 000
ECU“ nahrazuje ¢astkou ,58 000 EUR” a ¢astka ,,5 000
ECU“ se nahrazuje ¢dstkou ,5 800 EUR;

e) v prvnim pododstavci odst. 1 pism. b) se ¢astka ,50 000
ECU“ nahrazuje ¢dstkou ,58 000 EUR;

f) ve druhém pododstavci odst. 1 pism. b) se ¢astka ,, 10 000
ECU“ nahrazuje ¢astkou ,11 600 EUR;

g) ve tfetim pododstavci odst. 1 pism. b) se ¢dstka ,5 000
ECU“ nahrazuje ¢astkou ,,5 800 EUR*;

h) ve ¢tvrtém pododstavci odst. 1 pism. b) se ¢astka ,25 000
ECU* nahrazuje ¢dstkou ,29 000 EUR” a ¢dstka ,5 000
ECU“ se nahrazuje ¢dstkou ,,5 800 EUR;

i) v prvnim pododstavci odst. 1 pism. c) se ¢astka ,25 000
ECU* nahrazuje ¢dstkou ,29 000 EUR®;

j)  ve druhém pododstavci odst. 1 pism. ¢) se édstka ,5 000
ECU“ nahrazuje ¢astkou ,,5 800 EUR*;

k) wve tfetim pododstavci odst. 1 pism. ¢) se ¢astka ,5 000
ECU* nahrazuje ¢dstkou ,5 800 EUR®;

) v prvnim pododstavci odst. 2 pism. a) se ¢astka ,5 000
ECU“ nahrazuje ¢dstkou ,,5 800 EUR*

m) v prvnim pododstavci odst. 2 pism. b) se ¢astka ,,30 000
ECU“ nahrazuje ¢astkou ,34 800 EUR;

n) ve druhém pododstavci odst. 2 pism. b) se ¢astka ,5 000
ECU* nahrazuje ¢dstkou ,5 800 EUR*;

0) v odstavci 3 se ¢astka ,5 000 ECU“ nahrazuje ¢astkou
»5 800 EUR%

p) v odstavci 4 se ¢dstka ,15 000 ECU“ nahrazuje ¢astkou
»17 400 EUR%

q) v odstavci 5 se ¢astka ,5 000 ECU“ nahrazuje ¢astkou
»> 800 EUR";

r) v odstavci 6 se ¢astka ,20 000 ECU“ nahrazuje ¢astkou
»25 200 EUR".

. Clanek 6 se méni takto:

a) v prvnim pododstavci se ¢astka ,10 000 ECU“ nahrazuje
castkou ,, 11 600 EURY,

b) ve druhém pododstavci se ¢dstka ,20 000 ECU* nahrazuje
castkou ,,23 200 EUR™

. Clanek 7 se méni takto:

a) v prvnim pododstavci odstavce 1 se &astka ,,50 000 ECU*
nahrazuje ¢astkou ,58 000 EURY;

b) ve druhém pododstavci odstavce 1 se ¢dstka ,15 000
ECU“ nahrazuje ¢dstkou ,17 400 EURY;

¢) v prvnim pododstavci odstavce 2 se ¢astka, 15 000 ECU*
nahrazuje ¢astkou ,17 400 EUR®.

. Clanek 8 se méni takto:

a) v prvni odrdzce odstavce 1 se ¢dstka 60 000 ECU“ nahra-
zuje Castkou ,69 600 EURY

b) ve druhé odrdice odstavce 1 se ¢astka ,,30 000 ECU“
nahrazuje ¢dstkou ,34 800 EURY

¢) v odstavci 2 se ¢astka ,5 000 ECU“ nahrazuje ¢astkou
»> 800 EUR".

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldSeni
v Utednim veéstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 18. biezna 2003.

Za Komisi
Erkki LIIKANEN

clen Komise



