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V Bruselu dne 11.7.2018
C(2018) 4364 final

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 11.7.2018,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014, pokud jde o
upravu ¢astek poplatkii, které se plati Evropské agentuie pro 1é¢ivé pripravky za
vykonavani ¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci humannich 1é¢ivych pripravki,
podle miry inflace

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Poplatky, které pobira Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky, jsou stanoveny ve
dvou prévnich aktech.

Zaprvé, natizeni Rady (ES) €. 297/95 ze dne 10. unora 1995 o poplatcich, které se
plati Evropské agentuie pro hodnoceni 1é¢ivych ptipravki!, stanovi vysi poplatki,
které se plati Evropské agentufe pro 1écivé pripravky za vykondvéani Cinnosti
souvisejicich s registraci humdnnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkii a dozorem
nad témito pfipravky. Podle ustanoveni ¢l. 12 odst. 5 uvedeného natizeni Komise s
ucinnosti od 1. dubna kazdého roku piezkouma a aktualizuje poplatky s pfihlédnutim
k mife inflace zvefejnéné v Urednim véstniku Evropské unmie. Tato aktualizace
nespada do oblasti pisobnosti tohoto natizeni v pfenesené pravomoci.

Zadruhé, natrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 ze dne 15.
kvétna 2014 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro 1é€ivé pfipravky za
vykonavani Cinnosti souvisejicich s farmakovigilanci humannich 1é¢ivych
piipravkii?, stanovi vysi poplatkli za farmakovigilanéni Cinnosti agentury a
prislusnou odménu pro zpravodaje a spoluzpravodaje za souvisejici sluzby
védeckého posouzeni, které zpravodajové a spoluzpravodajové poskytuji. Podle
ustanoveni ¢l. 15 odst. 5 uvedeného nafizeni se jednou ro¢né s ohledem na castky
stanovené v nafizeni monitoruje mira inflace méfend evropskym indexem
spotiebitelskych cen, ktery zverejnuje Eurostat podle natizeni (ES) ¢. 2494/95. Podle
ustanoveni €l. 15 odst. 6 uvedeného nafizeni plati, Ze pokud je to na zaklade
zminéného monitorovani odiivodnéné, pfijme Komise akty v pfenesené pravomoci,
jimiz upravi vysi poplatkli a odmén zpravodajli a spoluzpravodaji uvedenych v
natfizeni. Rovné¢z podle tohoto ustanoveni plati, ze vstoupi-li akt v prenesené
pravomoci v platnost pfed 1. Cervencem, nabyvaji tyto upravy tc¢inku k 1. Cervenci, a
vstoupi-li akt v prenesené pravomoci v platnost po 30. ¢ervnu, nabyvaji tyto upravy
G¢inku ke dni vstupu daného aktu v pfenesené pravomoci v platnost. U¢elem tohoto
nafizeni v pfenesené pravomoci je stanovit ¢astky téchto uprav pro rok 2018.

Vzhledem k mife inflace za rok 2017 (1,7 %) se povazuje za odiivodnéné proveést
upravu vyse uvedenych castek. Za timto ucelem byly ¢astky upraveny o miru inflace
ve vysi 1,7% a zaokrouhleny na nejblizSich 10 eur (s vyjimkou ro¢niho poplatku,
ktery se zaokrouhlil na nejblizsi 1 euro).

Pokud jde o poplatek za posouzeni v ramci postupu piehodnoceni poméru piinost a
rizik 1é¢ivého piipravku zahdjeného v dasledku vyhodnoceni farmakovigilan¢nich
udajt, byla pii Gpraveé ¢astek stanovenych v ¢asti III ptilohy natfizeni pouzita stejna
metoda Upravy, s vyjimkou nejvyssi Castky poplatku, kterd se pouzije, je-li do
posouzeni zahrnuto pét nebo vice ucinnych latek a/nebo kombinaci U€innych latek.
Aby se zabranilo nesrovnalostem v disledku zaokrouhlovéni, byla upravené nejvyssi
castka poplatku vypocitana postupnym zvysSenim kazdého poplatku o upravenou
castku zvySeni za kazdou dalsi ucinnou latku ¢i kombinaci G¢innych latek, jak je
stanoveno v prislusné legislativé.

Ut vést. L 35, 15.2.1995, s. 1.
Ut. vést. L 189, 27.6.2014, s. 112.
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KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU
Od 15. Unora 2018 do 21. tnora 2018 byl pisemnym postupem konzultovan
Farmaceuticky vybor? jakozto odborna skupina®. Nebyly vzneseny zadné namitky.

Prostiednictvim portalu pro zlepSovani pravni upravy probihala od 3. dubna do 3.
kvétna 2018 ctyitydenni vetfejna konzultace. Jeden obCan vznesl pfipominku, tato
pfipominka vSak nebyla relevantni s ohledem na pfedmét tohoto aktu v prenesené
pravomoci.

PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Pravnim zakladem tohoto nafizeni v pienesené pravomoci je ¢l. 15 odst. 6 nafizeni
(EU) ¢. 658/2014.

Clanek 1 tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci upravuje vysi poplatkii a odmén pro
zpravodaje a spoluzpravodaje, které jsou stanoveny v nafizeni (EU) €. 658/2014.

Clanek 2 tohoto nafizeni v pienesené pravomoci stanovi pravidla jeho vstupu v
platnost a jeho pouzitelnost.

4

Rozhodnuti Rady ze dne 20. kvétna 1975 o zfizeni Farmaceutického vyboru, Uk vést. L 147, 9.6.1975,
s. 23.
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=2858

CS



CS

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 11.7.2018,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014, pokud jde o
upravu ¢astek poplatki, které se plati Evropské agentuie pro 1é¢ivé pripravky za
vykonavani ¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci humannich 1é¢ivych pripravki,
podle miry inflace

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 ze dne 15. kvétna
2014 o poplatcich, které se plati Evropské agentuie pro 1é¢ivé piipravky za vykondvani
¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci humannich 1é¢ivych piipravki’, a zejména na ¢l. 15
odst. 6 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodim:

(1)  V souladu s ¢l. 67 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004¢
se pfijmy Evropské agentury pro 1écivé piipravky skladaji z pfispévkd Unie a z
poplatkl podnikti za ziskani a udrzovani registraci Unie a za dalsi sluzby poskytované
agenturou nebo koordinacni skupinou pfi plnéni jejich ukoll podle ¢lankd 107c, 107e,
107 g, 107k a 107q smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES”.

(2)  Podle tdaji zvefejnénych Statistickym ufadem Evropské unie dosahla v roce 2017
mira inflace v Unii 1,7 %. S ohledem na miru inflace v uvedeném roce se povazuje za
odivodnéné upravit v souladu s ¢l. 15 odst. 6 natizeni (EU) €. 658/2014 vysi poplatkd,
které se plati Evropské agentufe pro 1éCivé piipravky za vykonavani cinnosti
souvisejicich s farmakovigilanci huménnich 1é¢ivych ptipravka.

(3)  Pro zjednoduseni by upravené vyse poplatki mély byt zaokrouhleny na nejblizsich 10
eur, s vyjimkou ro¢niho poplatku za systémy informacnich technologii a monitorovani
literatury, kde by méla byt upravend vysSe zaokrouhlena na nejblizsi 1 euro.

4) Poplatky stanovené v natizeni (EU) ¢. 658/2014 jsou splatné bud’ ke dni zahajeni
ptislusného postupu, nebo, v ptipadé rocniho poplatku za systémy informacnich
technologii a monitorovani literatury, kazdoro¢né 1. Cervence. Proto bude pfislusna
Castka urCena podle data splatnosti poplatku a neni nutno stanovit zvlastni ptechodna
ustanoveni pro jiz zahdjené postupy.

®)] Podle ¢l. 15 odst. 6 natizeni (EU) ¢. 658/2014 plati, ze vstoupi-li akt v pfenesené
pravomoci, jimz se upravuje vyse poplatki stanovenych v Castech 1 az IV piilohy

: Ur. veést. L 189,27.6.2014, s. 112.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkli a dozor nad nimi a
kterym se zfizuje Evropska agentura pro 16¢ivé piipravky (UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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uvedeného nafizeni, v platnost pied 1. ¢ervencem, nabyvaji tyto upravy ucinku k 1.
cervenci, zatimco vstoupi-li v platnost po 30. ¢ervnu, nabyvaji tyto tpravy tcinku ke
dni vstupu daného aktu v pienesené pravomoci v platnost.

(6)  Nafizeni (EU) ¢. 658/2014 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,
PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Clanek 1
Ptiloha natizeni (EU) €. 658/2014 se méni takto:
1. V casti [ se bod 1 méni takto:
a)  Castka,,19 770 EUR" se nahrazuje ¢astkou ,,20 110 EUR®;
b)  castka,,13 290 EUR* se nahrazuje ¢astkou ,,13 520 EUR®;
2. V ¢asti Il se bod 1 méni takto:
a) v uvozujici vété se castka ,,43 600 EUR* nahrazuje ¢astkou ,,44 340 EUR®,
b)  pismeno a) se méni takto:
1) castka ,,17 440 EUR* se nahrazuje ¢astkou ,,17 740 EUR®;
i1)  Castka,,7 380 EUR* se nahrazuje ¢astkou ,,7 510 EUR®;
c) pismeno b) se méni takto:
1) ¢astka ,,26 160 EUR* se nahrazuje ¢astkou ,,26 600 EUR®;
i1)  castka,,11 070 EUR* se nahrazuje ¢astkou ,,11 260 EUR*,
3. V ¢asti III se bod 1 méni takto:
a)  prvni pododstavec se méni takto:
1) castka ,,181 510 EUR* se nahrazuje ¢astkou ,,184 600 EUR®;
i1)  castka,,39 350 EUR* se nahrazuje ¢astkou ,,40 020 EUR®;
iii)  Castka ,,299 560 EUR* se nahrazuje ¢astkou ,,304 660 EUR®;
b)  druhy pododstavec se méni takto:

1) v pismenu a) se ¢astka ,,121 000 EUR* nahrazuje ¢astkou ,,123 060
EUR®;

i) v pismenu b) se castka ,,147 240 EUR* nahrazuje castkou ,,149 740
EUR*;

iii) v pismenu c) se ¢astka ,,173 470 EUR* nahrazuje ¢astkou ,,176 420
EUR*;

iv) v pismenu d) se castka ,,199 700 EUR* nahrazuje castkou ,,203 090
EUR®;

c)  ve ¢tvrtém pododstavci se pismeno b) méni takto:
1) ¢astka ,,1 010 EUR* se nahrazuje ¢astkou ,,1 030 EUR®;
i1)  castka,,2 020 EUR* se nahrazuje ¢astkou ,,2 050 EUR®;
i)  castka,,3 050 EUR* se nahrazuje ¢astkou ,,3 100 EUR*;
4. v bodé 1 ¢asti IV se castka ,,68 EUR* nahrazuje ¢astkou ,,69 EUR*.
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Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie. Pouzije se ode dne [vstoupi-li v platnost pred 1. cervencem 2018, viozte datum 1.
cervence 2018, vstoupi-li v platnost po 30. cervau 2018, vlozte datum vstupu v platnost].

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

V Bruselu dne 11.7.2018

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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