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NOUKOGU MAARUS (EU) nr 297/95,
10. veebruar 1995,

Euroopa Ravimihindamisametile makstavate 16ivude kohta

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 235,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust (')

ning arvestades, et:

ndukogu 22. juuli 1993. aasta midruse (EMU) nr 2309/93,
milles sitestatakse ithenduse kord inimtervishoius ja veterinaa-
rias kasutatavate ravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta
ning millega asutatakse Euroopa Ravimihindamisamet (?) (edas-
pidi “amet”), artikliga 58 noutakse, et ndoukogu kehtestaks
artikli 57 1ikes 1 osutatud 18ivude struktuuri ja suuruse;

médruse artikli 57 1dige 1 mdadrab kindlaks, et ameti tulud
koosnevad ithenduse toetusest ja 16ivudest, mida ettevdtjad on
maksnud tihenduse miiiigiloa saamise ja siilitamise eest ning
muude ameti teenuste eest;

mddruse (EMU) nr 2309/93 artikli 6 1dikega 3 ja artikli 28
1dikega 3 ndutakse, et kdigile ravimi miigiloataotlustele ja
miitigiloa muudatustaotlustele tuleb lisada ametile taotluse labi-
vaatamise eest makstav 16iv;

ameti poolt vetavate 16ivude suuruse arvutamise aluseks peab
olema tegelikult osutatud teenuse pohimdte;

kdesolevas madaruses sitestatud 16ivude suurus ei tohi olla
miiiigiloa taotlejale madravaks teguriks, kui tal on vdimalik
valida tsentraliseeritud korra ja siseriikliku korra vahel;

() 19. jaanuaril 1995 esitatud arvamus (Euroopa Uhenduste Teatajas
seni avaldamata).
() EUTL 214, 24.8.1993, Ik 1.

baasloiv tuleks mairatleda ravimi miiigiloa esmataotluse eest
tasutava l6ivuna, millele lisandub 16iv iga erineva toimeaineko-
guse ja[voi ravimvormi eest; 16ivu suhtes tuleks siiski kehtesta-
da tilempiir;

seeparast tuleks sitestada lisaldiv miiiigiloa saanud ravimitega
seotud jargmiste taotluste suhtes, votmaks arvesse lisatood ja
-kulusid, kui taotleja esitab taotlused iiksteise jarel;

tuleks ette niha vihendatud 16iv taotlustele, millele ndukogu
26. jaanuari 1965. aasta direktiivi 65/65/EMU (ravimitega
seotud Bigus- ja haldusnormidega kehtestatud sitete ithtlusta-
mise kohta) () artikli 4 teise 16igu punkti 8 ja ndukogu
28. septembri 1981. aasta direktiivi 81/851/EMU (veterinaarra-
vimite analiiitilisi, farmakoloogilis-toksikoloogilisi ja kliinilisi
standardeid ning katseprotokolle Kkisitlevate liikmesriikide
digusaktide tihtlustamise kohta) () artikli 5 teise 1digu punkti
8 alusel voib lisada vihem iiksikasjaliku toimiku, ning taotlus-
tele, mis kisitlevad toiduks mittetarvitatavatele loomadele moel-
dud ravimeid;

olemasolevate miiigilubade tingimuste muudatustaotluste ldbi-
vaatamist, mille puhul ei ole vajalik toote kvaliteedi, ohutuse ja
tohususe tiielik hindamine, tuleks tasustada vastavalt muuda-
tuste keerukusele ja nendega seotud tegelikule tookoormusele
ning seega normaaltaotluse puhul kohaldatavast médrast tun-
duvalt madalamalt;

iga viie aasta jdrel toimuva iihenduse miiiigilubade kohustusliku
uuendamisega seotud t66 on 16ivu ndudmise aluseks;

() EUT 22, 9.2.1965, lk 369/65. Viimati muudetud direktiiviga
93/39/EMU (EUT L 214, 24.8.1993, Ik 22.)

() EUT L 317, 6.11.1981, Ik 1. Viimati muudetud direktiiviga
93/40/EMU (EUT L 214, 24.8.1993, Ik 31)
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tuleks ette niha 16iv arbitraaziteenuste eest litkmesriikidevahe-
liste lahkarvamuste puhul detsentraliseeritud korras esitatud
miiiigiloataotluste suhtes;

koikide loaomaniku taotlusel voi tema huvides parast miitigiloa
viljaandmist ldbiviidud inspekteerimiste eest tuleks nduda kind-
lasummalist [6ivu;

veterinaarias kasutatavate ravimite turg erineb inimtervishoius
kasutatavate ravimite turust ja seetdttu on {iildine 1divumdaira
vihendamine Oigustatud; peale selle peaks olema vdimalik
votta individuaalselt arvesse teatavate veterinaarias kasutatavate
ravimite turustamisega seonduvat eriolukorda; seda eesmirki on
koige parem saavutada erisdtete, nagu nditeks ldivumadra vi-
hendamise ja selle tasumisest vabastamise klausli abil;

taotleja voib jadkide lubatud piirnormi kindlakstegemise taot-
luste hindamise puhul ise otsustada, kas taotleda eraldi jadkide
lubatud piirnormi kindlakstegemist voi teha seda koos tthendu-
se miigiloa taotlusega ning sel juhul peaks miiiigiloataotluse
hindamise 16iv sisalduma jdakide lubatud piirnormi kindlakste-
gemise 10ivu; kui aga taotleja otsustab vabatahtlikult taotleda
eraldi jadkide lubatud piirnormi kindlakstegemist, tuleks lisat66
ja -kulud hiivitada eraldi jadkide lubatud piirnormi kindlakste-
gemise 16ivu abil;

koikide muude veterinaarias kasutatavate ravimite hindamise
16ivude puhul tuleks jargida eespool kirjeldatud p&himétteid;

tuleks ette niha eespool nimetatud 16ivude tasumisest vabasta-
mine voi nende vihendamine erandolukordades inimeste voi
loomade tervishoiuga seotud mdjuvatel pohjustel; koik nende
juhtumitega seotud otsused peab tegema direktor pdrast padeva
komitee drakuulamist ja ameti haldusndukogu poolt sitestatud
tlldkriteeriumide alusel;

tuleks ette niha esialgne kolmeaastane ajavahemik, mille jarel
oleks voimalik ameti rahalisi vajadusi saadud kogemuste pohjal
umber hinnata; praktilistel pdhjustel tuleks ette niha ka meh-
hanism, mis vdimaldaks 16ivumairasid lithemate ajavahemike
jarel ajakohastada;

asutamislepingus ei ole sitestatud thenduse tasandil 16ivu
kindlaksmaaramiseks vajalikke volitusi ithenduse siisteemi raa-
mes; seetdttu tuleks kohaldada asutamislepingu artiklit 235,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisala

1. Inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite
tthenduse miiiigiloa saamise ja siilitamise eest ning muude

ameti osutatud teenuste eest tuleb tasuda 1divu vastavalt kis-
olevale mairusele.

2. Loivud kehtestatakse ekiiiides.

Artikkel 2

Amet nditab oma iga-aastases komisjoni esialgse eelarve pro-
jekti koostamiseks ettendhtud kalkulatsioonis dra jirgmise ma-
jandusaasta 16ivude kalkulatsioonid ning seda kogukulutuste ja
thenduse voimaliku toetuse kalkulatsioonidest eraldi.

Artikkel 3

Tsentraliseeritud korras esitatud inimtervishoius kasutata-
vate ravimite miiiigiloataotlused

1. Taisloiv: 140 000 ekiiiid

See on 16iv ithenduse ravimimiiiigiloa taotluse eest, millele
on lisatud tdielik toimik. Sellele lisandub 20 000 ekiiid
sama ravimi iga lisanduva toimeainekoguse ja/vdi ravimvor-
mi eest, mis esitatakse esmase loataotlusega iiheaegselt. Selle
16ivu kogusumma ei tohi siiski tiletada 200 000 ekiiiid.

2. Vihendatud 16iv: 70 000 ekiiiid

See on 16iv ithenduse ravimimiiiigiloa taotluse eest, millele
vastavalt direktiivi 65/65/EMU artikli 4 teise 1digu punktis 8
sitestatud eranditele ei ole vaja lisada tiielikku toimikut.
Sellele lisandub 10 000 ekiiiidd sama ravimi iga lisanduva
toimeainekoguse ja/voi ravimvormi eest, mis esitatakse es-
mase loataotlusega itheaegselt. Selle 16ivu kogusumma ei
tohi siiski tiletada 100 000 ekiiiid.

3. Lisaloiv: 40 000 ekiiiid

See on 16iv iga lisataotluse eest ithenduse miiiigiloa saami-
seks ravimi toimeainekogusele ja/voi ravimvormile pérast
seda, kui esmane miiiigiloataotlus on ametile esitatud.

4. Loiv I tiiiipi muudatuse eest: 5 000 ekiiiid

See on 16iv vahemtidhtsate muutuse eest miitigiloal vastavalt
komisjoni asjaomases madruses sitestatud liigitusele.
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5. Loiv II tiiiipi muudatuse eest: 40 000 ekiiiid

See on [6iv olulise muutuse eest miiiigiloal vastavalt komis-
joni asjaomases madruses sitestatud liigitusele.

6. Uuendusloiv: 10 000 ekiiiid

See on 18iv ravimiga seotud uue informatsiooni libivaata-
mise eest seoses konealuse ravimi igale toimeainekogusele
jalvdi ravimvormile antud iithenduse miiiigiloa iga viie aasta
jarel toimuva kohustusliku uuendamisega.

7. Inspekteerimislgiv: 10 000 ekiiiid

See on kindlasummaline 16iv tthenduse piires voi viljaspool
seda toimuva inspekteerimise eest. Viljaspool {ihendust
toimuva inspekteerimise puhul tuleb lisaks sellele tasuda
reisikulud tegelike kulutuste alusel.

8. Uleandmisloiv: 5 000 ekiliid

See on 16iv omaniku muutmise eest igal miitigiloal, millega
kdnealune tileandmine on seotud.

Artikkel 4

Erimeelsuste lahendamine detsentraliseeritud korras esita-
tud inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigiloa taot-
luste asjus

ArbitraaZiloiv: 30 000 ekiiiid

See on kindlasummaline 16iv, mida asjaomane ettevdtja maksab
ametile vahekohtunikuks olemise eest liikmesriikidevahelistes
erimeelsustes siseriikliku miitigiloa voi olemasolevale siseriikli-
kule miiiigiloale tehtava II tiiiibi muudatuse vastastikuse tun-
nustamise kiisimustes. See 18iv tuleb tasuda ka siis, kui direk-
tiivi 75/319/EMU (') artiklites 11 ja 12 sitestatud menetluse
algatab ravimi turuletoomise eest vastutav isik.

Artikkel 5

Tsentraliseeritud korras esitatud veterinaarias kasutatavate
ravimite miiiigiloa taotlused

1. Tdisloiv: 70 000 ekiiiid

See on 16iv toiduks tarvitatavate loomade puhul kasutatava-
te ravimite tthenduse miiigiloa taotluse eest, millele on

() EUT L 147, 9.6.1975, lk 13. Viimati muudetud direktiiviga
93/39/EMU (EUT L 214, 24.8.1993, Ik 22).

lisatud taielik toimik. Sellele lisandub 10 000 ekiitid sama
ravimi iga lisanduva toimeainekoguse ja/vdi ravimvormi
eest, mis esitatakse esmase loataotlusega itheaegselt. Selle
16ivu kogusumma ei tohi siiski tiletada 100 000 ekiiiid.

Vaktsiinide puhul on tdisldiv 40 000 ekiiid, kusjuures iga
lisanduv toimeainekogus ja/vdi ravimvorm suurendab 16ivu
5000 ekiiii vorra.

2. Vihendatud 1oiv: 35 000 ekiiiid

See on 16iv ithenduse ravimimiiiigiloa taotluse eest, millele
vastavalt direktiivi 81/851/EMU artikli 5 teise 1digu punktis
10 sitestatud eranditele ei ole vaja lisada tdielikku toimikut,
vOi taotluse eest, mis kdsitleb toiduks mittetarvitatavate
loomade puhul kasutatavat ravimit. Sellele lisandub 5 000
ekiiid sama ravimi iga lisanduva toimeainekoguse ja/voi
ravimvormi eest, mis esitatakse esmase loataotlusega
iiheaegselt. Selle 16ivu kogusumma ei tohi siiski iiletada
50 000 ekiiiid.

Vaktsiinide puhul on vihendatud 16iv 20 000 ekiitid, kus-
juures iga lisanduv toimeainekogus jafvdi ravimvorm suu-
rendab 16ivu 5 000 ekiiii vorra.

3. Jadkide lubatud piirnormide kindlaksmddramise [6iv: 40 000
ekiiiid

See on 16iv aine jadkide lubatud piirnormi esmase kindlaks-
tegemise taotluse eest. Ldiv olemasoleva jadkide lubatud
piirnormi muutmise vdi pikendamise eest on 10 000
ekiiiid.

See 16iv voetakse maha seda ainet sisaldava ravimi miitigi-
loa taotluse 16ivust, kui seda luba taotleb ettevdtja, kes
algatas jiikide lubatud piirnormi kindlakstegemise.

4. Lisaloiv: 20 000 ekiiiid

See on 16iv iga lisataotluse eest ithenduse miiiigiloa saami-
seks ravimi toimeainekogusele ja/voi ravimvormile pérast
seda, kui esmane miiigiloataotlus on ametile esitatud.

Seda 16ivu tuleb maksta ka lisataotluse eest toote kasutami-
seks tihe voi mitme lisanduva loomaliigi puhul, vilja arva-
tud juhul, kui taotlus toimeainekoguse ja/vdi ravimvormi
kohta esitatakse samaaegselt.

Vaktsiinide puhul on lisaldiv 10 000 ekiiiid.
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5. Loiv I titiipi muudatuse eest: 5 000 ekiiiid

See on 16iv vihemtahtsate muutuse eest mudigiloas vastavalt
komisjoni asjaomases madruses sitestatud liigitusele.

6. Loiv II titiipi muudatuse eest: 20 000 ekiiiid

See on 16iv olulise muutuse eest miitigiloas vastavalt komis-
joni asjaomases madruses sitestatud liigitusele.

7. Uuendusloiv: 5 000 ekiiiid

See on 10iv ravimiga seotud uue informatsiooni labivaata-
mise eest seoses kdnealuse ravimi igale toimeainekogusele,
ravimvormile ja/vdi — tingimusel, et liigi suhtes on tasutud
lisaldivu kiesoleva artikli 16ike 4 tdhenduses — igale liigile
antud tihenduse miiiigiloa iga viie aasta jdrel toimuva ko-
hustusliku pikendamisega.

8. Inspekteerimisldiv: 10 000 ekiiiid

See on kindlasummaline 16iv iihenduse piires voi viljaspool
seda toimuva inspekteerimise eest. Viljaspool ithendust
toimuva inspekteerimise puhul tuleb lisaks sellele tasuda
reisikulud tegelike kulutuste alusel.

9. Uleandmisloiv: 5 000 ekiiiid

See on 16iv omaniku muutmise eest igal miitigiloal, millega
kénealune tileandmine on seotud.

Artikkel 6

Erimeelsuste lahendamine detsentraliseeritud korras esita-
tud veterinaarias kasutatavate ravimite miiiigiloa taotluste
asjus

ArbitraaZiloiv: 15 000 ekiiiid

See on kindlasummaline 16iv, mille asjaomane ettevdtja maksab
ametile vahekohtunikuks olemise eest liikmesriikidevahelistes
erimeelsustes siseriikliku miitigiloa v3i olemasolevale siseriikli-
kule miiiigiloale tehtava II tiiiibi muudatuse vastastikuse tun-
nustamise kiisimustes. See 16iv tuleb tasuda ka siis, kui direk-
tiivi 81/851/EMU muudetud redaktsiooni artiklites 19 ja 20
sitestatud menetluse algatab ravimi turuletoomise eest vastutav
isik.

Artikkel 7

Loivu tasumisest vabastamine, 16ivude vihendamine ja
erimeelsuste lahendamine

1. Erandjuhtudel ja inimeste vdi loomade tervise kaitsega
seotud mdjuvatel pdhjustel voib tegevdirektor parast padeva

komiteega konsulteerimist vabastada 16ivu tasumisest ja vdhen-
dada 16ivusid igal iiksikjuhul eraldi piiratud kasutusega ravimite
puhul. Ldivu tasumisest vabastamise vdi 16ivude vihendamise
otsuses esitatakse pohjused, mille alusel selline otsus tehti.

Loivude tasumisest vabastamise vdi 16ivude vihendamise iild-
kriteeriumid médrab kindlaks ameti haldusndukogu.

2. Loike 1 esimeses loigus kirjeldatud menetlusega sarnast
menetlust kohaldatakse koigi erimeelsuste puhul, mis voivad
tekkida taotluse liigitamise suhtes mdne eespool toodud 15ivu-
kategooria alla.

Artikkel 8
Maksetihtpiev ja hilinenud maksed

1. Loivude puhul, mille kohta ei ole kdesolevas maéaruses
ega madruses (EMU) nr 2309/93 maksetihtaega kindlaks méi-
ratud, on maksetdhtpdevaks vastava taotluse kittesaamise kuu-
pdev.

2. Kui moni kidesoleva miiruse alusel maksmisele kuuluv
16iv ei ole maksetdhtpdevaks tasutud, voib tegevdirektor otsus-
tada taotletud teenuseid mitte osutada vdi nende osutamise
peatada, kuni vastav 18iv on makstud.

3. Loivud tasutakse ekiiiides voi litkmesriigi riiklikus vdarin-
gus vastavalt komisjoni poolt madruse (EMU) nr 3180/78 ()
alusel iga pdev kinnitatavatele kehtivatele vahetuskurssidele.
Ameti haldusndukogu voib siiski varasemate kursside alusel
kehtestada igakuised vahetuskursid.

Artikkel 9
Rakenduseeskirjad

Ima et see piiraks muude kdesoleva mdairuse vOi mdairuse
(EMU) nr 2309/93 sitete kohaldamist, nihakse ameti haldus-
ndukogu poolt vastuvdetud rakenduseeskirjadega ette artikli 1
alusel tasutavate 1divude maksetdhtaeg, maksmisviis, hilinenud
maksmise vdi maksmata jitmise tagajirjed ja koik muud kies-
oleva méddruse rakendamiseks vajalikud meetmed.

Artikkel 10

Hiljemalt kahe aasta jooksul alates kdesoleva mdiruse joustu-
misest esitab komisjon aruande selle rakendamise kohta ja teeb
saadud kogemusi silmas pidades ndukogule ettepancku 16pliku
médruse kohta. Noukogu vdtab pidrast Euroopa Parlamendiga
konsulteerimist kvalifitseeritud haalteenamusega vastu satted
16ivude suuruse ja maksetingimuste kohta, mida kohaldatakse
alates 1. jaanuarist 1998. Kui need sitted ei ole nimetatud
kuupdevaks kohaldatavad, jatkatakse ajutiselt kdesoleva méddruse
alusel kehtivate 16ivude ja maksetingimuste kohaldamist.

() EUT L 379, 30.12.1978, Ik 1. Viimati muudetud maérusega (EMU)
nr 1971/89 (EUT L 189, 4.7.1989, Ik 1).
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Erinevate kdesolevas méaruses sitestatud 18ivude suurust muu- Artikkel 11
detakse siiski maaruse (EMU) nr 2309/93 artiklis 73 sitestatud

korras Joustumine ja diguslik toime

Kéesolev mairus justub Euroopa Uhenduste Teatajas avaldamise-
le jargneval pdeval.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.
Briissel, 10. veebruar 1995
Noukogu nimel

eesistuja
A. JUPPE



