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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z11.7. 2018,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014, pokial’ ide
o upravu sum poplatkov, ktoré sa maju uhradzat’ Europskej agenture pre lieky, podl’a
miery inflacie, za vykonavanie ¢innosti dohP’adu nad liekmi na huménne pouzitie

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Poplatky, ktoré vybera Eurdpska agentura pre lieky, su stanovené v dvoch pravnych
aktoch.

Prvym aktom je nariadenie Rady (ES) ¢.297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch
splatnych Eurdpskej agentire pre hodnotenie liekov!, v ktorom sa stanovuje trovett
poplatkov, ktoré sa maji uhradzat Europskej agentire pre lieky za cinnosti
povolovania liekov na huménne a veterindrne pouZitie a pri vykonavani dohl'adu nad
nimi. V ¢lanku 12 ods. 5 uvedeného nariadenia sa stanovuje, Ze Komisia s
ucinnost'ou od 1. aprila kazdého roku prehodnoti tieto poplatky vzhl'adom na mieru
inflacie uverejnenti v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie a aktualizuje ich. Tato
aktualizdcia nie je zahrnutd do rozsahu pdsobnosti tohto delegovaného nariadenia.

Druhym aktom je nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014 z 15.
maja 2014 o poplatkoch Europskej agenture pre lieky za vykonavanie c¢innosti
dohl'adu nad lieckmi na huméanne pouzitie?, v ktorom sa stanovujii urovne poplatkov
konkrétne za cinnosti agentiry tykajice sa dohladu nad liekmi, ako aj rovne
nalezitej odmeny pre spravodajcov a spoluspravodajcov za prislusné nimi poskytnuté
sluzby vedeckého posudzovania. V ¢lanku 15 ods. 5 uvedeného nariadenia sa
stanovuje, Ze miera inflaicie merana na zaklade europskeho indexu spotrebitel'skych
cien, ktory zverejiiuje Eurostat podl’a nariadenia (ES) €. 2494/95, sa musi kaZzdoro¢ne
monitorovat’ vo vzt'ahu k sumam stanovenym v danom nariadeni. V ¢lanku 15 ods. 6
uvedeného nariadenia sa stanovuje, ze ak je to odovodnené na zdklade uvedeného
monitorovania, Komisia prijme delegované akty upravujice sumy poplatkov a sumy
odmeny (odmien) pre spravodajcov a spoluspravodajcov, ktoré su stanovené v
danom nariadeni. Stanovuje sa v fom aj to, ze ak delegovany akt nadobudne
ucinnost’ pred 1. jilom, uvedené Upravy nadobudni Uc¢innost’ od 1. jula a ak
delegovany akt nadobudne Uc¢innost’ po 30. jini, dané Upravy nadobudaju Gc¢innost’
diiom nadobudnutia u¢innosti daného delegovaného aktu. Uclelom tohto
delegovaného nariadenia je stanovit’ sumy danych uprav na rok 2018.

Vzhl'adom na mieru inflacie za rok 2017 (1,7 %) sa povazuje za oddvodnené
pokracovat’ v Uprave vysSie uvedenych sim. Na tento el boli sumy upravené o
1,7 % mieru inflacie a potom zaokrihlené na najbliz§ich 10 EUR (s vynimkou
ro¢ného poplatku zaokruhleného na najblizsie 1 EUR).

Pokial’ ide o poplatok za posudzovanie v suvislosti s podnetmi podanymi na zaklade
hodnotenia farmakovigilan¢nych tdajov, pri Gprave vysky sum stanovenych v cCasti
III prilohy k nariadeniu sa pouzila rovnakd metdda, s vynimkou maximalnej sumy
poplatku, ktord je uplatnite'na, pokial’ je do posiidenia zahrnutych pét’ alebo viacero
u¢innych latok a/alebo ich kombinacii ucinnych latok. S cielom vyhnuat sa
odchylkam v dosledku zaokrthl'ovania bola maximdlna suma daného poplatku
vypocitana prirastkovym zvySenim kazdej trovne poplatku o upraveni sumu
zvySenia poplatku za kazda d’alSiu u¢innu latku alebo kombinaciu u¢innych latok v
zmysle predmetnych pravnych predpisov.

U.v.ESL35,15.2.1995, s. 1.
U.v.EUL 189, 27.6.2014, s. 112.
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KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Od 15. februara 2018 do 21. februara 2018 prebehla pisomnd konzulticia s
Farmaceutickym vyborom® v tlohe expertnej skupiny®. Neboli vznesené Ziadne
namietky.

Prostrednictvom portalu pre lepsiu pravnu regulciu sa od 3. aprila do 3. maja 2018
uskutocnila Stvortyzdnova verejna konzultacia. Pripomienku predloZzil jeden obcan;
nebola vsak relevantnad vzhl'adom na predmet tohto delegovaného aktu.

PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Pravnym zakladom tohto delegovan¢ho nariadenia je €lanok 15 ods. 6 nariadenia
(EU) ¢. 658/2014.

V ¢lanku 1 tohto delegovaného nariadenia sa stanovuju upravené sumy poplatkov a
sumy odmeny (odmien) pre spravodajcov a spoluspravodajcov, ktoré si stanovene v
nariadeni (EU) ¢. 658/2014.

V ¢lanku 2 tohto delegovaného nariadenia sa stanovuju pravidla jeho nadobudnutia
ucinnosti a uplatiovania.

Rozhodnutie Rady z 20. médja 1975, ktorym sa ustanovuje farmaceuticky vybor (U.v.ES L 147,
9.6.1975, s. 23).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupl D=2858 &Lang=SK
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z 11.7.2018,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014, pokial’ ide
o upravu sum poplatkov, ktoré sa maju uhradzat’ Europskej agentire pre lieky, podl'a
miery inflacie, za vykonavanie ¢innosti dohP’adu nad liekmi na humanne pouZzitie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014 z 15. maja 2014
o poplatkoch Eurdpskej agenttre pre lieky za vykondvanie ¢innosti dohl'adu nad liekmi na
humaénne pouzitie®, najmi na jeho ¢lanok 15 ods. 6,

ked’Ze:

(1) V sulade s clankom 67 ods. 3 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/2004° pozostiva prijem Eurdpskej agentary pre lieky z prispevku Unie a
poplatkov, ktoré platia podniky za ziskanie a zachovanie povoleni na uvedenie na trh v
Unii a za iné sluzby poskytované agenturou alebo koordinacnou skupinou pri plneni

jej uloh v sulade s ¢lankami 107c, 107e, 107 g, 107k a 107q smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES’.

(2)  Podla udajov, ktoré spristupnil Statisticky urad Eurdpskej tinie, dosahovala miera
inflacie za rok 2017 v Eurdpskej unii troven 1,7 %. Vzhl'adom na mieru inflacie za
dany rok sa povazuje za opodstatnené upravit’ v sulade s ¢lankom 15 ods. 6 nariadenia
(EU) &. 658/2014 sumy poplatkov, ktoré sa maju uhradzat Eurépskej agenture pre
lieky za vykonavanie ¢innosti dohl'adu nad lieckmi na huménne pouzitie.

(3)  V zaujme zjednoduSenia by sa upravené sumy mali zaokrahlit’ na najbliz§ich 10 EUR,
s vynimkou ro¢ného poplatku za systémy informacnych technol6gii a monitorovanie
literatury, kde by sa upravena troven mala zaokrtihlit’ na najblizsie 1 EUR.

4) Poplatky stanovené v nariadeni (EU) & 658/2014 su splatné bud’ ku ditu zadatia
prislusného postupu alebo v pripade ro¢ného poplatku za systémy informacnych
technologii a monitorovanie literatiry k 1. julu kazdého roka. Z toho vyplyva, Ze
uplatnitelnd suma sa stanovi ku diu splatnosti poplatku a nie je potrebné stanovit
osobitné prechodné ustanovenia pre prebiehajuce postupy.

&) Podla ¢lanku 15 ods. 6 nariadenia (EU) &. 658/2014 v pripade, Ze delegovany akt
upravujuci sumy poplatkov stanovené v castiach I az IV prilohy k uvedenému

i U.v.EUL 189,27.6.2014, 5. 112.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na humanne pouzitie a na veterinarne pouZzitic a pri
vykonavani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura pre lieky (U. v. EU L
136, 30.4.2004, s. 1).

Smernica 2001/83/ES Europskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolo&enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
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nariadeniu nadobudne Gc¢innost’ pred 1. jilom, tieto Upravy maji nadobudnut’ u¢innost’
od 1. jula, kym v pripade, ze nadobudne u¢innost’ po 30. jini, dané Gpravy maju
nadobudnut’ t¢innost’ diom nadobudnutia uc¢innosti delegovaného aktu.

(6)  Nariadenie (EU) &. 658/2014 by sa preto malo zodpovedajucim spdsobom zmenit’,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Priloha k nariadeniu (EU) ¢&. 658/2014 sa meni takto:
1. V casti [ sa bod 1 meni takto:
a) suma,,19 770 EUR* sa nahradza sumou ,,20 110 EUR",
b) suma,,13 290 EUR" sa nahradza sumou ,,13 520 EUR®;
2. V casti Il sa bod 1 meni takto:
a) v uvodnej vete sa suma ,,43 600 EUR* nahradza sumou ,,44 340 EUR®,
b)  pismeno a) sa meni takto:
1) suma ,,17 440 EUR* sa nahradza sumou ,,17 740 EUR*,
i)  suma,,7 380 EUR" sa nahradza sumou ,,7 510 EUR",
c) pismeno b) sa meni takto:
1) suma ,,26 160 EUR* sa nahradza sumou ,,26 600 EUR®,
i)  suma,,11 070 EUR* sa nahradza sumou ,,11 260 EUR®;
3. V casti III sa bod 1 meni takto:
a)  prvy pododsek sa meni takto:
1) suma ,,181 510 EUR* sa nahradza sumou ,,184 600 EUR*,
i)  suma,,39 350 EUR* sa nahradza sumou ,,40 020 EUR*,
iii) suma ,,299 560 EUR" sa nahradza sumou ,,304 660 EUR",
b)  druhy pododsek sa meni takto:
i) v pismene a) sa suma ,,121 000 EUR* nahradza sumou ,,123 060 EUR*;
i1) v pismene b) sa suma ,,147 240 EUR* nahrddza sumou ,,149 740 EUR®;
iii) v pismene c¢) sa suma ,,173 470 EUR* nahradza sumou ,,176 420 EUR*;
iv) v pismene d) sa suma ,,199 700 EUR* nahradza sumou ,,203 090 EUR*.
c) v stvrtom pododseku sa pismeno b) meni takto:
1) suma ,,1010 EUR* sa nahradza sumou ,,1030 EUR®;
i)  suma,,2020 EUR* sa nahradza sumou ,,2050 EUR;
i)  suma ,,3050 EUR* sa nahradza sumou ,,3100 EUR;
4, V Casti IV bode 1 sa suma ,,68 EUR* nahradza sumou ,,69 EUR®;
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Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda t¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie. Uplatiuje sa od [ak datum nadobudnutia ucinnosti predchadza 1. julu 2018,
uvedte ako datum ,, 1. jul 2018, ak je datum nadobudnutia ucinnosti nasleduje po 30. juni
2018, vlozte datum nadobudnutia ucinnosti].

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 11. 7. 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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