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NARIZENI RADY (ES) & 297/95
ze dne 10. dnora 1995
o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodnoceni 1é¢ivych pfipravki

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 235 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

vzhledem k tomu, Ze ¢ldnek 58 nafizeni Rady (EHS)
¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humdnnimi
a veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky a zfizuje se Evropskd agen-
tura pro hodnoceni lé¢ivych pripravka ('), (dale jen ,agentura®),
pozaduje, aby Rada stanovila strukturu a vysi poplatkd uvede-
nych v ¢l. 57 odst. 1;

vzhledem k tomu, Ze ¢l. 57 odst. 1 nafizeni stanovi, Ze pifjmy
agentury sestdvaji z piispévku Spolecenstvi a z poplatkd place-
nych podniky za ziskdni a udrzovani registrace Spolecenstvi
a za dal3i sluzby poskytované agenturou;

vzhledem k tomu, Ze ¢l. 6 odst. 3 a ¢l. 28 odst. 3 nafizeni
(EHS) ¢ 2309/93 pozaduji, aby jakdkoli Zadost o registraci
lécivého pripravku nebo jakdkoli Zddost o zménu byla pro-
vizena poplatkem, ktery se plati agentufe za posuzovani zi-
dosti;

vzhledem k tomu, Ze vypocet vyse poplatka actovanych agen-
turou musi byt zalozen na zdsadé skutecné poskytované
sluzby;

vzhledem k tomu, Ze vySe poplatkd stanovend timto nafizenim
by neméla byt rozhodujicim faktorem pro Zadatele o registraci
pfi volbé mezi centralizovanym postupem a vnitrostitnim po-
stupen;

() UF. vést. L 214, 24.8.1993, s. 1.

vzhledem k tomu, Ze zdkladni poplatek by mél byt definovan
jako poplatek wltovany za pocatetni Zadost o registraci 1é¢i-
vého piipravku navySeny o poplatek za kazdou odlisnou silu
anebo lékovou formu; Ze by vsak méla byt stanovena horni
mez;

vzhledem k tomu, Ze za stejnym dcelem by mél byt stanoven
poplatek za rozsifeni pro ndsledujici Zadosti tykajici se 1é¢ivého
piipravku, ktery jiZ je registrovdn, aby byla vzata v uvahu
dodate¢na prace a vydaje, pokud Zadatel zvoli postupné pred-
kladani zadosti;

vzhledem k tomu, ze by mél byt stanoven snizeny poplatek
pro Zzadosti, které mohou byt podpofeny méné podrobnou
dokumentaci podle ¢l. 4 odst. 2 bodu 8 smérnice Rady
65/65[EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich
a spravnich predpisti tykajicich se lécivych piipravka (%) a ¢l. 5
odst. 2 bodu 8 smérnice Rady 81/851/EHS ze dne
28. zai 1981 o sblizovani pravnich pfedpisti clenskych stita
tykajicich se veterindrnich lécivych pfipravki (), a pro zddosti
tykajici se lécivych piipravkd pro pouziti pro zvifata, kterd
nejsou uréena k produkci potravin;

vzhledem k tomu, Ze posuzovini zmén stdvajicich registraci,
které nevyzaduji dplné hodnoceni jakosti, bezpecnosti
a U¢innosti pipravku, by mélo byt tctovano podle slozitosti
zmén a skute¢né pracovni zdtéZe s nimi spojené, a tedy za
cenu mnohem niz$i nez standardni Zddost;

vzhledem k tomu, Ze price vynaloZend na povinné prodluzo-
véni registraci Spolecenstvi po péti letech odtvodnuje Gétovani
poplatku;

@ Uk vést. 22, 9.2.1965, s. 369/65. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 93/39/EHS (Uf. vést. L 214, 24.8.1993, s. 22).

() Uf. vést. L 317, 6.11.1981, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 9340[EHS (U. vést. L 214, 24.8.1993, s. 31).
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vzhledem k tomu, Zze by mél byt stanoven poplatek za
arbitrazni sluzby v piipadé neshody mezi clenskymi staty
o zadostech o registraci ptedloZenych podle decentralizovaného
postupus;

vzhledem k tomu, Ze by mél byt vybirdn poplatek na pa-
usdlnim zdkladé za jakoukoli inspekci provedenou po registraci
na zadost nebo v zdjmu jejtho drzitele;

vzhledem k tomu, Ze se trh s veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky
lisi od trhu s humannimi léCivymi ptipravky, a tedy odtvod-
fiuje obecné snizeni poplatku; Ze by dale mélo byt mozné vzit
v tvahu jednotlivé situace spojené s uvedenim na trh urcitého
veterindrntho 1é¢ivého piipravku na individudlnim zdkladé; ze
tohoto cile Ize nejlépe dosdhnout zvlastnimi ustanovenimi, jako
je ustanoveni o snizenich a zprosténich;

vzhledem k tomu, Ze v otdzce hodnoceni Zddosti o stanoveni
maximélntho limitu rezidui (MLR) je na zadateli, aby se roz-
hodl, zda pozddd oddélené o stanoveni MLR, nebo tak ucini
spole¢né se zadosti o registraci Spolecenstvi, kdy by poplatek
za hodnoceni zddosti o registraci mél zahrnovat poplatek za
stanoveni MLR; ze by vsak, pokud zadatel zdmérné zvoli
oddélenou zddost o stanoveni MLR, mély byt dodate¢nd prace
a vydaje kompenzovany oddélenym MLR poplatkem;

vzhledem k tomu, Ze vSechny ostatni poplatky za hodnoceni
veterindrnich 1écivych pipravkt by se mély fidit vyse popsa-
nymi zdsadami;

vzhledem k tomu, Ze by mélo byt stanoveno zprosténi nebo
snizeni vySe uvedenych poplatki za vyjimecnych okolnosti ze
zédsadnich divodd tykajicich se ochrany zdravi vefejnosti nebo
zvitat; Ze jakékoli rozhodnuti o takovych piipadech by mélo
byt pfijato feditelem po vyslechnuti p#islusného vyboru a na
zdkladé obecnych kritéril stanovenych sprdvni radou agentury;

vzhledem k tomu, Ze by mélo byt stanoveno prozatimni
obdobf tif let, po némz umozni ziskand zkusenost prehodno-
ceni finan¢nich poteb agentury; Ze z praktickych divodid by
mély byt také stanoveny mechanismy umoziujici aktualizaci
cen v kratsich obdobich;

vzhledem k tomu, Ze Smlouva neposkytuje nezbytné zmocnéni
pro stanoveni poplatkéi na trovni Spolecenstvi v rdmci sy-
stému  SpoleCenstvi; Ze je proto vhodné se uchylit
k ¢lanku 235 Smlouvy,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Oblast piisobnosti

1. Poplatky za ziskdni a udrzovani registrace Spolecenstvi
pro huménni a veterindrni 1é¢ivé piipravky a za dalsi sluzby
poskytované agenturou jsou vybirdny podle tohoto nafizeni.

2. Poplatky jsou stanoveny v ECU.

Cldnek 2

Agentura uvede ve svém ro¢nim odhadu rozpoctu urceném
pro stanoveni ptedbézného ndvrhu rozpoctu Komise odhady
tykajici se poplatkd pro nasledujici finan¢ni rok, a to oddélené
od odhadii celkovych vydaji a mozného pfispévku Spolecen-
Stvi.

Cldnek 3

Zédosti o registraci huménniho 1é¢ivého p¥ipravku centra-
lizovanym postupem

1. Plny poplatek: ECU 140 000

Jednd se o poplatek za Zddost o registraci Spolecenstvi pro
lécivy pripravek podlozenou tplnou registracni dokumen-
taci. Zvysi se o ECU 20 000 za kazdou dodate¢nou silu
a/nebo 1ékovou formu téhoz 1é¢ivého piipravku predloze-
nou soucasné s pocatecni zddosti o registraci. Celkovd vyse
tohoto poplatku vsak nesmi pfekrocit ECU 200 000.

2. SniZeny poplatek: ECU 70 000

Jednd se o poplatek za Zddost o registraci Spolecenstvi pro
lécivy piipravek, kterd nevyzaduje doloZeni tplnou regis-
traéni dokumentaci, jak je uvedeno mezi vyjimkami v ¢l. 4
odst. 2 bodu 8 smérnice 65/65/EHS. Zvysi se o ECU
10 000 za kazdou dodatecnou silu a/nebo lékovou formu
téhoz 1é¢ivého pfipravku ptedloZenou soucasné s pocatetni
zddosti o registraci. Celkovd vyse tohoto poplatku vsak
nesmi prekro¢it ECU 100 000.

3. Poplatek za rozsiteni: ECU 40 000

Jednd se o poplatek za kazdou dodate¢nou zadost
o registraci Spolecenstvi pro léCivy piipravek ptedloZenou
pro silu a/nebo lékovou formu poté, kdy byla pocatecni
zadost o registraci predlozena agentufe.

4. Poplatek za zménu typu I ECU 5 000

Jednd se o poplatek za zménu mensiho vyznamu podle
klasifikace stanovené nafizenim Komise pouzitelnym v této
véci.
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5. Poplatek za zménu typu II: ECU 40 000

Jednd se o poplatek za zménu vétstho vyznamu podle
klasifikace stanovené nafizenim Komise pouzitelnym v této
véci.

6. Poplatek za prodlouzeni: ECU 10 000

Jednd se o poplatek za pfezkoumdni dostupnych novych
informaci o lé¢ivém piipravku v okamziku povinného pro-
dlouzeni registrace SpoleCenstvi po péti letech pro dany
piipravek udélené pro kazdou silu ajnebo lékovou formu.

7. Poplatek za inspekci: ECU 10 000

Jednd se o pausdlni poplatek za jakoukoli inspekci v rdmci
nebo mimo tzemi SpoleCenstvi. U inspekci mimo tzemi
Spoleenstvi se zvlast Uctuji cestovni ndklady na zdkladé
skute¢nych vydaji.

8. Poplatek za pievod: ECU 5 000

Jedna se o poplatek za zménu drzitele kazdého rozhodnuti
o registraci, jehoz se prevod tyka.

Cldnek 4

Urovnini neshod o Zidostech o registrace humdnnich
1é¢ivych piipravka decentralizovanym postupem

Arbitrdzni poplatek: ECU 30 000

Jednd se o pausilni poplatek placeny danym podnikem agen-
tufe za arbitrdz v piipadé neshod mezi Cclenskymi staty
o vzdjemném uzndvani vnitrostitni registrace nebo zmény
typu II, kterd md byt provedena ve stdvajici vnitrostatni regis-
traci. Tento poplatek se také vybird, pokud jsou uplatiioviany
postupy podle clankd 11 a 12 smérnice 75/319/EHS ()
z podnétu osoby odpovédné za uvedeni 1é¢ivych piipravka na
trh.

Cldnek 5

Zadosti o registrace veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd cen-
tralizovanym postupem

1. Plny poplatek: ECU 70 000

Jednd se o poplatek za Zddost o registraci SpoleCenstvi pro
1é¢ivy pripravek pro pouziti pro zvifata urcend k produkci

() Uf. vést. L 147, 9.6.1975, s. 13. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 93/39/EHS (UF. vést. L 214, 24.8.1993, s. 22).

potravin podloZenou tplnou registratni dokumentaci. Zvysi
se o ECU 10000 za kazdou dodatetnou silu ajnebo
lékovou formu téhoz 1écivého piipravku predlozenou sou-
Casné s pocate¢ni zadosti. Celkovd vySe tohoto poplatku
vSak nesmi ptekrocit ECU 100 000.

V piipadé vakcin je plny poplatek ECU 40 000, kazda
dodatecnd sila ajnebo 1ékovd forma znamend zvySeni
o ECU 5 000.

2. Snizeny poplatek: ECU 35 000

Jednd se o poplatek za Zddost o registraci Spolecenstvi pro
lécivy piipravek, kterd nevyzaduje doloZeni tplnou regis-
tracni dokumentaci, jak je uvedeno mezi vyjimkami v ¢l. 5
odst. 2 bodu 10 smérnice 81/851/EHS, nebo za 7ddost
tykajici se léCivého pripravku pro pouziti pro zvifata, kterd
nejsou urCena k produkei potravin. Zvysi se o ECU 5 000
za kazdou dodatecnou silu ajnebo lékovou formu téhoz
lé¢ivého ptipravku nebo za 7zddost pro odlisny druh pred-
lozenou soucasné s pocatecni zddosti. Celkovd vyse tohoto
poplatku vsak nesmi piekrocit ECU 50 000.

V piipadé vakcin je snizeny poplatek ECU 20 000, kazda
dodate¢nd sila ajnebo lékovd forma znamend zvyseni
o ECU 5 000.

3. Poplatek u maximdlniho limitu rezidui (MLR): ECU 40 000

Jednd se o poplatek za zddost o stanoveni prvniho MLR
pro latku. Poplatek za kazdou zddost o zménu nebo roz-
Sifeni stavajictho MLR je ECU 10 000.

Tento poplatek se odecte od poplatku vybiraného za regis-
traci 1é¢ivého piipravku obsahujictho tuto ldtku, pokud
o takovou registraci Zadd podnik, ktery si vyzadal stanoveni
MLR.

4. Poplatek za rozsiteni: ECU 20 000

Jednd se o poplatek za kazdou dodate¢nou zZadost
o registraci SpoleCenstvi pro 1éivy piipravek predlozenou
pro silu a/nebo lékovou formu poté, kdy byla pocitecni
zadost o registraci pfedlozena agentufe.

Pokud neni soucasné poddna dodate¢nd Zzddost pro silu
afnebo lékovou formu, plati se tento poplatek také za
dodate¢nou zddost o registraci piipravku pro pouziti
u jednoho nebo vice dalsich druhd.

V piipadé vakcin je dodate¢ny poplatek ECU 10 000.



6

Utedni véstnik Evropské unie

13/sv. 15

5. Poplatek za zménu typu I: ECU 5 000

Jednd se o poplatek za zménu mensiho vyznamu podle
klasifikace stanovené nafizenim Komise pouzitelnym v této
véci.

6. Poplatek za zménu typu II: ECU 20 000

Jednd se o poplatek za zménu vétstho vyznamu podle
klasifikace stanovené nafizenim Komise pouzitelnym v této
véci.

7. Poplatek za prodlouzeni: ECU 5 000

Jednd se o poplatek za prezkoumdni jakychkoli dostupnych
novych informaci o lé¢ivém piipravku v okamziku povin-
ného prodlouzeni registrace Spolecenstvi po péti letech pro
dany pfipravek udélené pro kazdou silu, lékovou formu
afnebo druh za pfedpokladu, Ze dany druh podléhal po-
platku za rozsifeni ve smyslu bodu 4 tohoto ¢lanku.

8. Poplatek za inspekci: ECU 10 000

Jednd se o pausdlni poplatek za jakoukoli inspekci v rdmci
nebo mimo tzemi Spoleenstvi. Za inspekce mimo tzemi
Spolecenstvi se ctuji zvldst cestovni ndklady na zdkladé
skute¢nych vydajt.

9. Poplatek za prevod: ECU 5 000

Jedna se o poplatek za zménu drzitele kazdého rozhodnuti
o registraci, jehoZ se prevod tykd.

Clanek 6

Urovndni neshod o Zidostech o registrace veterindrnich
lécivych piipravki decentralizovanym postupem

Arbitrdzni poplatek: ECU 15 000

Jednd se o pausdlni poplatek placeny danym podnikem agen-
tufe za arbitrdz v piipadé neshod mezi Cclenskymi stity
o vzdjemném uzndvani vnitrostitni registrace nebo zmény
typu II, kterd mé byt provedena ve stdvajici vnitrostatni regis-
traci. Tento poplatek se také vybird, pokud jsou zahajoviny
postupy podle clankt 19 a 20 smérnice 81/851/EHS, ve znéni
pozdéjsich piedpist, z podnétu osoby odpovédné za uvedeni
lé¢ivych piipravka na trh.

Cldnek 7
Osvobozeni, snizeni poplatkii a urovndni neshod

1. Za vyjime¢nych okolnosti a z naléhavych divodi tykaji-
cich se ochrany zdravi vefejnosti nebo zvifat mtize vykonny

feditel ptipad od piipadu povolit osvobozeni od poplatkit nebo
snizit poplatky po konzultaci s piislusnym vyborem pro 1écivé
piipravky s omezenym poctem pouziti. V rozhodnutich
o povoleni osvobozeni nebo snizeni musi byt uvedeny davody,
na nichz jsou zaloZena.

Obecnd kritéria pro povolovani osvobozeni nebo sniZeni sta-
novi spravni rada agentury.

2. Postup podobny tomu, ktery je popsin v prvnim pod-
odstavci odstavee 1, se pouzZije pro jakoukoli neshodu, ke které
muze dojit pii zafazeni Zddosti do jedné z vyse uvedenych
kategorii poplatkd.

Cldnek 8
Datum splatnosti a opozdéné platby

1. Poplatky, pro néz neni urCeno datum splatnosti v tomto
nafizeni nebo v nafizeni (EHS) ¢. 2309/93, jsou splatné ke dni
pfijeti dané zaddosti.

2. Pokud ziistane jakykoli poplatek podle tohoto nafizeni
k datu jeho splatnosti nezaplacen, mize vykonny feditel roz-
hodnout, ze pozadované sluzby bud nebudou poskytnuty,
nebo budou pozastaveny, dokud nebude piislusny poplatek
zaplacen.

3. Poplatky se plati v ECU nebo ve wvnitrostitni méné
jednoho z clenskych stitti podle platnych sménnych kurzd,
které denné stanovuje Komise v souladu s nafizenim (EHS)

3180/78 (). Spravni rada agentury viak mﬁie stanovit mé-

Cldnek 9
Provadéci pravidla

Aniz jsou dotCena jind ustanoveni tohoto nafizeni nebo na-
fizeni (EHS) ¢ 2309/93, stanovi provadéci pravidla pfijatd
spravni radou agentury datum splatnosti pro poplatky, které
se plati podle ¢lanku 1, zpusob jejich platby, dasledky opoz-
déné platby nebo nezaplaceni a jakdkoli dalsi opatieni po-
tiebnd pro pouZivdni tohoto nafizeni.

Cldnek 10

Nejpozdéji do dvou let od vstupu tohoto nafizeni v platnost
pfedlozi Komise zpravu o jeho provadéni a ve svétle dané
zkusenosti navrhne Radé konecné rozhodnuti. Rada po kon-
zultaci s Evropskym parlamentem pfijme kvalifikovanou vé-
tSinou ustanoveni o vysi poplatkd a podminkach tak, aby byla
pouzivina od 1. ledna 1998. Nebudou-li tato ustanoveni
pouiitelné k uvedenému dni, bude prozatimné pokraéovat
pouzivani Vyse poplatkt a podminek, které je urcuji podle
tohoto nafizeni.

() Ut vést. L 379, 30.12.1978, s. 1. Naifzeni naposledy pozménéné
nafizenim (EHS) ¢. 1971/89 (Ur. vést. L 189, 4.7.1989, s. 1).
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Zmény vy$i rtznych poplatkd stanovenych v tomto nafizeni se Cldnek 11
viak provadéji v souladu s postupem stanovenym v clanku 73 s
nafizeni (EHS) & 2309/93. Vstup v platnost a privni i¢inek

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem nasledujicim po vy-
hlageni v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Toto nafizen{ je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.
V Bruselu dne 10. Gnora 1995.
Za Radu

piedseda
A. JUPPE



