A TANACS RENDELETE

(1995S. februar 10.)

az Eurépai Gyégyszerértékelé Ugynokségnek fizetendé dijakrol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozé
szerzOdésre ¢és kiilonosen annak 235.
cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara,

tekintettel az Europai Parlament
véleményérel,

mivel az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére ¢és feliigyeletére
vonatkozo6 kozosségi eljarasok
meghatarozasarol és az Europai
Gyogyszerértékeld Ugyndkség
1étrehozasardl - tovabbiakban
"Ugyndkség" - sz616, 1993. julius 22-i
2309/93/EGK tanécsi rendelet2 58. cikke
eldirja, hogy a Tanécs allapitsa meg az 57.
cikk (1) bekezdésében emlitett dijak
szerkezetét és Osszegét;

mivel a rendelet 57. cikkének (1)
bekezdése kimondja, hogy az Ugyndkség
bevételei a K6zosségtol szarmazo
hozzajarulasbol és a vallalkozasok altal a
kozosségi forgalombahozatali engedély
megadasaért és fenntartdsaért, valamint az
Ugynokség altal nyujtott egyéb
szolgaltatasokért fizetett dijakbol allnak;

mivel a 2309/93/EGK rendelet 6. cikkének
(3) bekezdése, illetve 28. cikkének (3)
bekezdése eldirja, hogy a gyogyszer
engedélyezése vagy engedélyének
modositasa érdekében benyujtott minden
kérelem megvizsgalasaért a kérelemhez
csatolni kell az tigynokségnek fizetendd
dijat;

mivel az Ugynokség altal felszamitott dijak
Osszegének szamitasa a ténylegesen
nyujtott szolgaltatas elvén alapszik;

mivel az e rendeletben megéllapitott dijak
Osszege nem szabad, hogy meghatarozé
tényez0 legyen a kérelmezd szamara,
amennyiben a kdzpontositott és nemzeti
eljaras kozott valasztani lehet;

mivel az alapdijat ugy kell meghatarozni,
mint az a dij, amelyet valamely gydgyszer
engedélyezésére benyujtott els6 kérelemért
felszamitanak, és amely ndvekszik minden
egyes tovabbi adagolas és/vagy
gyogyszerforma dijanak 6sszegével; mivel
azonban meg kell 4llapitani egy felsd
értéket;

mivel ugyanilyen céllal meg kell allapitani
egy kiterjesztési dijat is, a mar
engedélyezett gyodgyszerekre vonatkozd
tovabbi kérelmek esetére, hogy a
tobbletmunkat és -raforditast figyelembe
lehessen venni, amennyiben a kérelmezo
ugy dont, hogy a kérelmét fokozatosan és
késObb nyujtja be;

mivel rendelkezést kell hozni egy
csokkentett dijrol olyan kérelmek esetében,
amelyek a gyogyszerekre vonatkozd
torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi
intézkedésekben megéllapitott
rendelkezések kozelitésérol szolo, 1965.
januar 26-1 65/65/EGK tandcsi irdnyelv3 4.
cikke (2) bekezdésének 8. pontja és az
allatgyogyaszati készitményekre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok
kozelitésérdl szolo, 1981. szeptember 28-i
81/851/EGK tanécsi iranyelv4 5. cikke (2)
bekezdésének 8. pontja értelmében egy
kevésbé részletes dokumentécioval
alatamaszthato, illetve az olyan



gyogyszerekre vonatkozo kérelmek
esetében, amelyeket nem élelmiszer-
eloallitasra szant allatokban alkalmaznak;

mivel amennyiben a kiadott engedélyeknek
olyan modositasat kérelmezik, amely nem
teszi sziikségessé a készitmény
mindségének, biztonsagossaganak és
hatasossaganak teljes kiértékelését, a
modositas jelentéségének €s az azzal
kapcsolatos, valos munkaraforditadsnak
megfelelden kell a dijat megéllapitani, ami
ezért a szokasos kérelmek esetén
alkalmazotthoz képest aranyosan
kevesebb;

mivel a kdzosségi forgalombahozatali
engedély kotelezd, 6tévenkénti
megujitasaval kapcsolatos munka
indokolja, hogy valamilyen dijat
felszamitsanak;

mivel meg kell allapitani valamilyen dijat a
decentralizalt eljaras keretein beliil
benyujtott engedélyezési kérelmekkel
kapcsolatban a tagallamok kozott
felmertil6 vitarendezés esetén a
dontdbirosag tevékenységéért;

mivel a forgalombahozatali engedély
jogosultja kérésére vagy az ¢ érdekében az
engedély megadasat kovetden lefolytatott
barmely ellendrzést atalanydijszabas
alapjan kell felszamitani;

mivel az allatgyogyaszati készitmények
piaca eltér az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek piacatdl, és ezért indokolt a
dij altalanos csokkentése; mivel ezenkiviil
lehetdséget kell biztositani arra, hogy
bizonyos allatgyogyaszati készitmények
forgalomba hozatalaval kapcsolatos
kiilonleges helyzetet egyedi alapon
vegyenek figyelembe; mivel ez a cél
legjobban a dijcsokkentés és megfizetés
alol torténd mentesités eseteit szabalyozd
kiilonleges rendelkezésekkel érhetd el;

mivel a megengedett maximalis
maradékanyag-hatarérté¢kek (maximum
residue limits, MRL) megéllapitasara

benyujtott kérelmek kiértékelése
tekintetében a kérelmez6 feladata annak
eldontése, hogy kiilon kérelmezi-e az MRL
megallapitasat, vagy ezt egylitt kéri a
kozosségi forgalombahozatali engedély
megszerzEse irant benyujtott kérelemmel,
amely esetben a kérelem kiértékeléséért
felszamitott dij magaban kell, hogy
foglalja az MRL megallapitasanak dijat;
mivel azonban, ha a kérelmez06 tudatosan
ugy dont, hogy kiilon kérelmezi az MRL
megallapitasat, a tobbletmunkat és -
raforditast egy 6nalloan megallapitott
MRL dij segitségével kell ellentételezni;

mivel az allatgy6gydszati készitmények
értekeléséért felszamitott minden mas
dijnak a fent leirt elveket kell kovetnie;

mivel gondoskodni kell a fent ismertetett
dijak megfizetése alol torténd
mentesitésrol vagy azok csokkentésérol a
kivételes koriilmények esetén,
kozegészségiigyi vagy allat-egészségligyi
okok miatt; mivel ezekre az esetekre
vonatkoz6 minden hatdrozatot az
ligyvezetd igazgatonak kell meghoznia az
illetékes bizottsag véleményének
meghallgatasa utan és az Ugynokség
igazgatdtanacsa altal megéllapitott
altalanos feltételek alapjan;

mivel haroméves adtmeneti 1d6t kell
megallapitani, amely utan a megszerzett
tapasztalatok lehetévé teszik az Ugynokség
pénziigyi sziikségleteinek tjraértékelését;
mivel gyakorlati okok miatt gondoskodni
kell olyan rendszerrdl, amely lehetdvé teszi
a dijak rovidebb idOkdzonkénti
aktualizalasat;

mivel a Szerz6dés nem biztositja a
szlikséges felhatalmazast a dijak
valamilyen kozosségi eljaras keretén beliil,
kozosségi szinten torténd megallapitasat;
mivel ezért tehat a Szerz6dés 235.
cikkéhez kell folyamodni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk



Hataly

(1) Az emberi, illetve allatgydgyészati
felhasznalasra szant gyogyszerek
forgalomba hozatalara vonatkozo
kozosségi forgalombahozatali engedély
megszerzéséért és fenntartasaért, illetve az
Ugynokség altal nyujtott egyéb
szolgaltatasokért fizetendd dijakat ennek a
rendeletnek megfelelden allapitjak meg.

(2) A dijakat ECU-ben allapitjadk meg.
2. cikk

Az Ugyndkség a Bizottsag elézetes
koltségvetés tervezetének elkészitéséhez
szant éves becslésében jelzi a kovetkezd
pénziigyi évre vonatkozé dijak becsiilt
Osszegét, elkiilonitve az altalanos kiadast
¢s a kozosségi hozzajarulast érintd
becsléseket.

3. cikk

A kozpontositott eljaras keretében az
emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
engedélyezésére benyujtott kérelmek

1. Alapdij: 140 000 ECU

Ezt a dijat a gyogyszerek forgalomba
hozatalanak k6zosségi engedélyezése irant
benyujtott, teljes dokumentacioval
alatdmasztott kérelemért kell fizetni. A dij
20 000 ECU-vel novekszik ugyanarra a
gyogyszerre vonatkozo, az elsé
engedélyezési kérelemmel egyidejlileg
benyujtott minden egyes 0j hataserdsség
¢s/vagy gyogyszerforma esetén. A dij
teljes Osszege nem haladhatja meg a 200
000 ECU-t.

2. Csokkentett dij: 70 000 ECU

Ezt a dijat a gyogyszerek kozosségi
forgalomba hozatalanak engedélyezése
irant benyujtott olyan kérelemért kell
fizetni, amely esetében a 65/65/EGK
iranyelv 4. cikke (2) bekezdésének 8.
pontjaban, a kivételek alatt szerepld
eldirasoknak megfelelden nincs sziikség a

teljes dokumentécio csatolasara. A dij 10
000 ECU-vel novekszik ugyanarra a
gyogyszerre vonatkozo, az elsé
engedélyezési kérelemmel egyidejlileg
benytjtott minden egyes tovabbi Uj
hataserdsség és/vagy gyogyszerforma
esetén. A dij teljes 6sszege nem haladhatja
meg a 100 000 ECU-t.

3. Kiterjesztési dij: 40 000 ECU

Ezt a dijat a gyogyszerek kozosségi
forgalomba hozatalanak engedélyezése
irant benyujtott minden olyan tovabbi
kérelemért kell fizetni, amelyet az
Ugynodkséghez mar benyfjtott elsd
engedélyezési kérelem utan valamely
hataserdsség és/vagy gyogyszerforma
engedélyezésére nyujtottak be.

4. I. tipusu modositas dija: 5 000 ECU

A kisebb jelentdségli modositas dija a
vonatkoz6 bizottsagi rendelet altal
megallapitott osztalyozasnak megfelelden.

5. II. tipust modositas dija: 40 000 ECU

A jelentds modositas dija a vonatkozo
bizottsagi rendelet altal megallapitott
osztalyozasnak megfelelden.

6. Megtjitasi dij: 10 000 ECU

Ezt a dijat egy adott készitmény minden
egyes hataserdsségére és/vagy
gybgyszerformajara, a kzosségi
forgalombahozatali engedély kotelezo
otévenkénti megujitasakor, a
gyogyszerkészitménnyel kapcsolatban
rendelkezésre allo 1) informaciok
attekintéséeért kell fizetni.

7. Ellendrzési dij: 10 000 ECU

Atalanydij, amelyet a Koz6sségen beliil
vagy kiviil lefolytatott ellendrzésért kell
fizetni. A Ko6zosségen kiviil végzett
ellendrzések esetében az utazasi
koltségeket a tényleges kiadasok alapjan
kiilon szamitjak fel.



8. Atruhazasi dij: 5 000 ECU

A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak személyét érintd valtozas
dija, a jogosultsdg mas személyre torténd
atruhazassal érintett minden egyes
forgalombahozatali engedélyre
vonatkozoan.

4. cikk

A decentralizalt eljaras keretében az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésének kérelmeivel kapcsolatos
vitarendezések

Dontdbiraskodas dija: 30 000 ECU

Atalanydij, amelyet az érintett
véllalkozasok fizetnek az Ugynokségnek
valamely nemzeti forgalombahozatali
engedély vagy valamely meglévo nemzeti
forgalombahozatali engedély II. tipusa
modositasanak kolcsonds elismerésével
kapcsolatban a tagallamok kozotti
vitarendezés dontObirosag keretében
torténd rendezéséért. Ezt a dijat szamitjak
fel akkor is, ha a 75/319/EGK iranyelv5
11. és 12. cikkében eldirt eljarasokat a
gyogyszerek forgalomba hozatalaért
felel0s személy kezdeményezésére
inditjak.

5. cikk

A kozponti eljaras keretében az
allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére benyujtott
kérelmek

1. Alapdij: 70 000 ECU

Ezt a dijat az ¢élelmiszer-eldallitasra szant
allatok esetében alkalmazott gyogyszer
kozosségi forgalomba hozatalanak
engedélyezésre benyujtott, teljes
dokumentécioval aldtdmasztott kérelemeért
kell fizetni. A dij 10 000 ECU-vel
novekszik ugyanarra a gyogyszerre
vonatkozo6, az els6 kérelemmel egyidejiileg
benyujtott minden egyes tovabbi Uj

hataserdsség és/vagy gyogyszerforma
esetén. A dij teljes Osszege nem haladhatja
meg a 100 000 ECU-t.

Oltdanyagok esetében az alapdij 40 000
ECU, ami minden egyes tovabbi 1j
hataserdsség és/vagy gyogyszerforma
esetén 5 000 ECU-vel novekszik.

2. Csokkentett dij: 35 000 ECU

Ezt a dijat a gyogyszerek kozosségi
forgalomba hozatalanak engedélyezéséhez
benytjtott olyan kérelemért kell fizetni,
amelyhez nem kell a teljes dokumentaciot
benytjtani a 81/851/EGK iranyelv 5. cikke
(2) bekezdésének 10. pontjaban a kivételek
alatt eldirtaknak megfelelden, vagy a nem
¢lelmiszer-eldallitasra szant allatok
esetében alkalmazott készitmények
engedélyezéséhez benyujtott kérelemért. A
dij 5 000 ECU-vel novekszik ugyanarra a
gyogyszerre vonatkozo, az elsé
kérelemmel egyidejiileg benyujtott minden
egyes tovabbi hatdserdsségre és/vagy
gybgyszerformara vagy egy uj allatfajra
alkalmazhat6 készitmény engedélyezésére
iranyulo kérelem esetén. A dij teljes
0sszege azonban nem haladhatja meg az 50
000 ECU-t.

Oltéanyagok esetében a csokkentett dij 20
000 ECU, ami minden egyes tovabbi
hataserdsség és/vagy gyogyszerforma
esetén 5 000 ECU-vel novekszik.

3. Megengedett maximalis maradékanyag-
hatarérték (maximum residue limits, MRL)
dij: 40 000 ECU

Ez valamely anyag els6 MRL
megallapitasanak dija. A mar meglévo
MRL modositasara vagy kiterjesztésére
benyujtott minden egyes kérelem dija 10
000 ECU.

Ezt a dijat levonjak az anyagot tartalmazo
gyogyszer forgalomba hozatalanak
engedélyezéséért felszamitott dijbol,
amennyiben az MRL megéllapitasat



kezdeményezd vallalkozas az
engedélyezést kérte.

4. Kiterjesztési dij: 20 000 ECU

Ezt a dijat a gydgyszer kdzosségi
forgalomba hozatalanak engedélyezésére
benyujtott minden olyan tovabbi kérelem
esetén kell fizetni, amelyet az
Ugynodkséghez mar benyfjtott elsd
engedélyezési kérelem utan valamely
hataserdsség és/vagy gyogyszerforma
engedélyezésére nyujtanak be.

Ezt a dijat a készitmény olyan
forgalombahozatali engedély iranti
kérelméhez is ki kell fizetni, amely
lehetévé teszi, hogy ugyanazt a
készitményt egy vagy tobb tovabbi allatfaj
esetében is alkalmazzak, kivéve ha
egyidejlileg ) hataserdsségre és/vagy
gyogyszerformara vonatkozo kérelmet
nyujtanak be.

Oltdéanyagok esetében a kiterjesztési dij 10
000 ECU.

5. L. tipustt mddositésa dija: 5 000 ECU

A kisebb jelentdségii moédositas dija a
vonatkozo bizottsagi rendelet altal
megallapitott csoportositasnak
megfelelden.

6. II. tipust modositas dija: 20 000 ECU

A jelentds modositas dija a vonatkozo
bizottsagi rendelet altal megallapitott
osztalyozasanak megfelelden.

7. Megtjitasi dij: 5 000 ECU

Ezt a dijat egy megadott kozdsségi
forgalombahozatali engedély kotelezd
otévenkénti megujitasakor a
gyogyszerkészitménnyel kapcsolatosan
rendelkezésre all6 minden 10 informécio
attekintéséért, valamint az adott
készitményre vonatkoz6 minden egyes
hataserdsségre, gyogyszerformara €s/vagy
allatfajonként alkalmazott kiterjesztésre -
amennyiben az adott fajok e cikk 4.

pontjanak értelmében kiterjesztési dij
targyat képezik - kell fizetni.

8. Ellendrzési dij: 10 000 ECU

Atalanydij, amelyet a Kozosségen beliil
vagy kiviil lefolytatott ellendrzés esetén
kell fizetni. A Kozosségen kiviil végzett
ellendrzés esetében az utazasi koltségeket a
tényleges kiadasok alapjan kiilon szamitjak
fel.

9. Atruhdzasi dij: 5 000 ECU

Ezt a dijat a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak személyét érint6 valtozas
esetén kell fizetni, atruhazassal érintett
minden egyes forgalombahozatali engedély
esetében.

6. cikk

A decentralizalt eljaras keretében az
allatgyogyaszati készitmények
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos
vitarendezés

Dontdbiraskodas dija: 15 000 ECU

Atalanydij, amelyet az érintett
véllalkozasok fizetnek az Ugynokségnek
egy nemzeti forgalombahozatali engedély
vagy egy meglévo nemzeti
forgalombahozatali engedély II. tipust
modositasdnak kdlcsonds elismerésével
kapcsolatban a tagallamok kozotti
vitarendezés dontObirosag keretében
torténd rendezéséért. Ezt a dijat szamitjak
fel akkor is, ha a modositott 81/851/EGK
iranyelv 19. és 20. cikkében eloirt
eljarasokat a gyogyszerek forgalomba
hozatalaért felelos személy
kezdeményezésére inditjak.

7. cikk

A dijak fizetése aldl torténd mentesités,
dijcsokkentés és vitarendezés

(1) Kivételes koriilmények kozott és
kényszeritd koz- vagy allat-egészségiigyi
okok miatt, egyedi esetenként az



ligyvezetd igazgato, korlatozott szamban
dijfizetés aloli mentesitéseket vagy
dijcsokkentéseket adhat az illetékes
bizottsaggal valo konzultaciot kdvetden. A
dijfizetés aldl torténd felmentés vagy a
dijcsokkentések engedélyezésére hozott
hatarozatok tartalmazzak az azok alapjaul
szolgélo indokokat.

A dij fizetése alol torténd mentesités vagy
csokkentések engedélyezésének altalanos
feltételeit az Ugynokség igazgatotanacsa
hatarozza meg.

(2) Az (1) bekezdés els6 albekezdésében
leirt eljarashoz hasonl6 eljaras érvényes
minden olyan vitarendezés esetén, amely
valamely kérelemnek a fenti
dijkategoridkba torténd besoroldsaval
kapcsolatban mertilhet fel.

8. cikk

Az esedékesség napja €s a késedelmes
kifizetés

(1) Azokat a dijakat, amelyek esetében sem
ebben a rendeletben, sem a 2309/93/EGK
rendeletben nincs megadva az esedékesség
napja, az adott kérelem atvételének napjan
kell befizetni.

(2) Amennyiben az e rendeletben
szabalyozott barmely fizetend6 dijat az
esedékességének napjan nem fizetik be, az
iigyvezet6 hatarozhat tigy, hogy nem
biztositja vagy felfiiggeszti a kért
szolgaltatdsokat mindaddig, amig a
vonatkozo dijat teljes egészében meg nem
fizetik.

(3) A dijakat ECU-ben vagy valamelyik
tagallam nemzeti valutdjaban fizetik meg,
az érvényben 1év6 devizaarfolyamoknak
megfelelden, amelyet a 3180/78/EGK
rendelet6 értelmében a Bizottsdg naponta
hataroz meg. Az Ugynokség
igazgatdtanacsa azonban meghatarozhat
havonkénti atvaltasi arfolyamokat a
korabbi arfolyamok alapjan.

9. cikk
Végrehajtasi szabalyok

E rendelet vagy a 2309/93/EGK rendelet
egy¢b rendelkezéseinek sérelme nélkiil, az
Ugynodkség igazgatosaga altal elfogadott
végrehajtasi szabalyok megallapitjak az 1.
cikk értelmében fizetendd dijak
esedékességének napjat, a fizetés modjat, a
késedelmes kifizetés vagy nem fizetés
kovetkezményeit és ezen rendelet
alkalmazasahoz sziikséges minden egyéb
intézkedést.

10. cikk

Ennek a rendeletnek a hatalybalépésétol
szamitott legkésobb két éven beliil a
Bizottsag jelentést készit a végrehajtasarol,
¢s a szerzett tapasztalatok
figyelembevételével egy végleges
rendeletet javasol a Tandcsnak. A Tan4cs,
az Europai Parlamenttel folytatott
konzultaciot kovetden, mindsitett
tobbséggel elfogadja az 1998. januar 1-
jétdl alkalmazando dijak 0sszegeire és az
ezeket szabalyozo feltételekre tett
javaslatokat. Ha ezek a rendelkezések nem
lennének alkalmazhatdok a nevezett
iddponttol, az e rendelet altal megéllapitott
dijak 6sszegei és az azokat szabalyozé
feltételek ideiglenesen tovabbra is
érvényben maradnak.

Mindazonaltal, az ebben a rendeletben
megallapitott kiilonb6zo dijak 6sszegei a
2309/93/EGK rendelet 73. cikkében
szabalyozott eljarasnak megfeleléen
moédosulnak.

11. cikk
Hatalybalépés és joghatas

Ez a rendelet az Europai Kozosségek
Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését
kovetd napon 1ép hatalyba.



Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és
kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi
tagallamban.

Kelt Briisszelben, 1995. februar 10-én.
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