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TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 297/95
1995 m. vasario 10 d.

dél mokes¢iy, mokétiny Europos vaisty vertinimo agentiirai

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Europos ekonominés bendrijos steigimo sutarti,
ir ypac i jos 235 straipsni,

atsizvelgdama | Komisijos pasitlyma,

atsizvelgdama | Europos Parlamento nuomone (),

kadangi pagal 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamento (EEB)
Nr. 2309/93, nustatanc¢io Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo bei prieZitiros tvarka ir
jsteigianc¢io Europos vaisty vertinimo agentira () (toliau —
Agentiira), 58 straipsnj Agenttira privalo nustatyti 57 straipsnio
1 dalyje nurodyty mokesciy struktiirg ir dydj;

kadangi reglamento 57 straipsnio 1 dalis nustato, kad Agenti-
ros pajamas sudaro Bendrijos jnasai ir mokesciai, kuriuos
jmonés moka uz Bendrijos leidimo prekiauti iSdavimg ir jo
prieZitira bei kitas Agentiiros teikiamas paslaugas;

kadangi pagal Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 6 straipsnio
3 dalj ir 28 straipsnio 3 dalj prie bet kokios paraiskos vaisto
leidimui gauti arba bet kokios paraiskos dél leidimo pakeitimo
pateikiamas mokestis, mokamas Agentiirai uz paraiskos eksper-
tize;

kadangi apskaiciuojant mokescio, kurj ima Agentira, dydj turi
buti vadovaujamasi principu, kad mokama uz faktiskai suteiktg
paslauga;

kadangi mokesciy sumos, pateiktos Siame reglamente, neturéty
bati lemiamas kriterijus pareiskéjui tais atvejais, kai galima
rinktis tarp centralizuotos tvarkos ir nacionalinés tvarkos;

kadangi pagrindinis mokestis turéty biti apibréziamas kaip
mokes¢io uz pirminés paraiskos, dél leidimo vaistui, ir mokes

(") 1995 m. sausio 19 d. nuomoné (dar nepaskelbta Oficialiajame
leidinyje).
() OLL 214, 1993 8 24, p. 1.

¢io, kuris mokamas uz kiekviena skirtingg dozavima ir (arba)
vaisto forma, suma; kadangi vis délto turéty bati nustatyta
didZiausia tokio mokes¢io suma;

kadangi dél to paties turéty bati nustatytas papildomas mokes-
tis uz kitas véliau pateiktas paraiskas dél vaisty, kurie jau turi
leidima, kad baty atsizvelgta | papildomg darbo krivi ir
iSlaidas, jeigu pareiskéjas nusprendzia pateikti paraiskas laips-
niskai ir viena po kitos;

kadangi turéty biiti numatytas sumazintas mokestis uz parais-
kas, prie kuriy gali bati pateikta ne tokia i$sami dosjé remiantis
atitinkamai 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyvos
65/65[EEB dél jstatymy ir kity teisés akty nuostaty, susijusiy
su vaistais, suderinimo (*) 4 straipsnio antrosios pastraipos 8
punktu ir 1981 m. rugségjo 28 d. Tarybos direktyvos
81/851/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
analitinius, farmakologinius, toksikologinius ir klinikinius stan-
dartus bei protokolus, naudojamus bandant veterinarinius vais-
tus, suderinimo () 5 straipsnio antrosios pastraipos 8 punktu,
ir uz paraiskas, susijusias su vaisto naudojimu ne maistui
auginamiems gyvuliams;

kadangi mokestis uz galiojanciy leidimy salygy keitimy eksper-
tize, nereikalaujancia iSsamaus produkto kokybés, saugumo ir
efektyvumo jvertinimo, turéty bati imamas atsizvelgus | keisti-
ny salygy sudétinguma bei su jomis susijusio realaus darbo
krivi, ir dél to jo suma turéty baiti gerokai maZesné negu uz
standarting paraiska;

kadangi darbas, atliktas dél privalomo Bendrijos leidimo pre-
kiauti pratgsimo kas penkeri metai, pateisino mokes¢io émima;

() OL 22,1965 2 9, p. 369/65. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 93/39/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 22).

() OLL 317, 1981 11 6, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 93/40/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 31).
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kadangi turéty biti nustatytas mokestis uz arbitrazo paslaugas,
kilus tarp valstybiy nariy nesutarimams dél prasymy iSduoti
leidimus, pateikty laikantis decentralizuotos tvarkos;

kadangi mokestis turéty biti nustatomas remiantis vienodais
jkainiais, taikomais bet kokiai leidimo prekiauti ekspertizei,
atliekamiems savininko prasymu arba atsizvelgus j jo interesus;

kadangi veterinariniy vaisty rinka skiriasi nuo zmonéms skirty
vaisty rinkos, ir dél to bendras mokes¢io sumazinimas yra
pateisinamas; kadangi, be to, turéty biti jmanoma atsizvelgti |
ypatinga padétj, kai tam tikrais veterinariniais vaistais prekiau-
jama individualiai; kadangi $is tikslas geriausiai gali bati pasiek-
tas priémus specialias nuostatas, pavyzdziui, straipsnj apie
mokesCiy mazinimg ir jy atsisakyma;

kadangi vertinant paraiskas dél didziausios liku¢iy koncentraci-
jos (DLK) nustatymo pats pareiskéjas sprendzia, ar paraiska dél
DLK nustatymo teikti atskirai, ar §j praSyma jradyti j paraiska
dél Bendrijos leidimo prekiauti i$davimo, tokiu atveju j mokestj
uz paraikos leidimui jvertinima turéty biiti jtrauktas mokestis
uz DLK nustatymag; taliau kadangi tuo atveju, jeigu pareiskéjas
samoningai nusprendZia pateikti atskirg paraiska dél DLK nus-
tatymo, papildomas darbas ir iSlaidos turéty bati atlygintos
imant atskirg DLK mokestj;

kadangi visi kiti mokes¢iai uz veterinariniy vaisty jvertinima
turéty biti nustatomi remiantis pirmiau aprasytais principais;

kadangi turéty bati numatyta nuostata dél pirmiau aptarto
mokesciy neskyrimo arba sumazinimo esant i$skirtinéms aplin-
kybéms dél labai svarbiy Zmoniy bei gyviiny sveikatai priezas-
¢iy; kadangi bet kokj sprendimg dél tokiy atvejy turéty priimti
valdytojas, iSklauses kompetentingo komiteto nuomonés ir
remdamasis bendraisiais Agentiiros valdybos nustatytais kriteri-
jais;

kadangi turéty biiti nustatytas pareinamasis trejy mety laikotar-
pis, kurio metu jgyta patirtis padés i§ naujo ivertinti Agentiros
finansinius poreikius; kadangi dél praktiniy priezas¢iy taip pat
turéty bati numatyta nuostata dél mechanizmo, jgalinancio
atnaujinti ijkainius per vis trumpesnj laikotarpj;

kadangi Sutartis nesuteikia reikalingy jgaliojimy nustatyti mo-
kescius Bendrijos lygiu Bendrijos sistemos ribose; kadangi dél
to tikslinga remtis Sutarties 235 straipsniu,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Taikymo sritis

1. Mokestis uz Bendrijos leidimo prekiauti Zmonéms skirtais
ir veterinariniais vaistais i§davima ir priezitrg bei uZz kitas
Agentiiros teikiamas paslaugas nustatomas pagal §j reglamentg.

2. Mokeséiai nurodomi ekiu.

2 straipsnis

Savo metinéje samatoje, skirtoje Komisijos laikinajam biudZeto
projektui parengti, Agentiira nurodo samaty sumas, susijusias
su ateinanciy finansiniy mety mokesciais, ir tai daroma atskirai
nuo bendryjy islaidy apskai¢iavimo ir galimy Bendrijos jnasy.

3 straipsnis

ParaiSkos dél centralizuota tvarka iSduodamy leidimy
Zmonéms skirtiems vaistams

1. Visas mokestis: 140 000 ekiu

Tai mokestis uz paraiskg dél Bendrijos leidimo prekiauti
vaistu, apie kurj pateikiama i§sami dosje. Jis didinamas
20 000 ekiu uz kiekvieng papildoma dozavimg ir (arba)
vaisto formg, kuriy tam paciam medicinos produktui pra-
Soma tuo paliu metu, kai pateikiama pirminé paraiska
leidimui. Tadiau visa $io mokes¢io suma negali virSyti
200 000 ekiu.

2. SumaZintas mokestis: 70 000 ekiu

Tai mokestis uz paraiska dél Bendrijos leidimo prekiauti
vaistu, apie kurj nereikia pateikti i§samios dosje, kaip nuro-
dyta Direktyvos 65/65/EEB 4 straipsnio antrosios pastraipos
8 punkto i8lygose. Jis didinamas 10 000 ekiu uz kiekvieng
papildoma dozavimg ir (arba) vaisto formg, kuriy tam
paciam medicinos produktui prasoma tuo padiu metu, kai
pateikiama pirminé paraiska leidimui. Ta¢iau visa $io mo-
kes¢io suma negali virsyti 100 000 ekiu.

3. Mokestis uzZ papildymg: 40 000 ekiu

Tai mokestis uz kiekvieng papildoma paraiska dél Bendrijos
leidimo prekiauti vaistu, kurioje nurodomas dozavimas ir
(arba) vaisto forma ir kuri pateikiama po to, kai Agentirai
buvo jteikta pirminé paraiska leidimui gauti.

4. Mokestis uz I tipo keitimg: 5 000 ekiu

Tai mokestis uz neesminj pakeitimg pagal Komisijos regla-
mentu nustatytg taikyting klasifikacija.
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5. Mokestis uz II tipo keitimg: 40 000 ekiu

Tai mokestis uz esminj pakeitima pagal Komisijos reglamen-
tu nustatytg taikyting klasifikacija.

6. Mokestis uz leidimo pratgsimg: 10 000 ekiu

Tai mokestis uz turimos naujos informacijos apie vaistg
privaloma pratesima kas penkeri metai dél kiekvieno naujo
dozavimo ir (arba) vaisto formos.

7. Mokestis uz ekspertize: 10 000 ekiu

Tai nustatyto jkainio mokestis uz bet kokig Bendrijoje arba
uz jos riby atlikta ekspertize. Atliekant ekspertize uz Bend-
rijos riby, papildomai priskai¢iuojamos kelionés islaidos
pagal faktines ilaidas.

8. Leidimo perleidimo mokestis: 5 000 ekiu

Tai mokestis, mokamas dél kiekvieno leidimo prekiauti
savininko pasikeitimo.

4 straipsnis

Nesutarimy, kilusiy dél paraisky decentralizuota tvarka
i$duodamiems leidimams prekiauti Zmonéms skirtais vais-
tais, sprendimas

Arbitrazo mokestis: 30 000 ekiu

Tai nustatyto jkainio mokestis, kurj suinteresuota jmoné moka
Agentiirai uz arbitraza, sprendziant nesutarimus tarp valstybiy
nariy dél nacionaliniy leidimy prekiauti ar II tipo keitimo,
kuris turi bati padarytas galiojanciame nacionaliniame leidime,
abipusio pripazinimo. Sis mokestis taip pat imamas tais atve-
jais, kai atsakingo uz vaisty pateikima i rinka asmens prasymu
inicijuojamas Direktyvos 75/319/EEB () 11 ir 12 straipsniuose
numatytos tvarkos taikymas.

5 straipsnis

Paraiskos dél centralizuota tvarka iSduodamy leidimy pre-
kiauti veterinariniais vaistais

1. Visas mokestis: 70 000 ekiu

Tai mokestis uz paraiska gauti Bendrijos leidimg prekiauti
vaistu, skirtu maistui auginamiems gyvuliams, pateikiant

() OLL 147, 1975 6 9, p. 13. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 93/39/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 22).

issamig tokio produkto dosjé. Mokestis didinamas 10 000
ekiu uz kiekvieng papildoma to paties vaisto dozavimg ir
(arba) vaisto forma, kurios prasoma paraiskoje, pateiktoje
kartu su pirmine paraiska. Taciau visa $io mokescio suma
negali vir§yti 100 000 ekiu.

Visas mokestis uz vakcinas yra 40 000 ekiu, uz kiekvieng
papildoma dozavimg ir (arba) vaisto formg mokant dar po
5000 ekiu.

Sumazintas mokestis: 35 000 ekiu

Tai mokestis uz paraiska gauti Bendrijos leidima prekiauti
vaistu, apie kurj nereikalaujama pateikti i§samios dosjé, kaip
numatyta Direktyvos 81/851/EEB 5 straipsnio antrosios
pastraipos 10 punkto iSlygose, arba uz paraiska, susijusig
su vaistu, naudojamu ne maistui auginamiems gyvuliams.
Mokestis didinamas 5000 ekiu uz kiekvieng papildoma
dozavimg ir (arba) vaisto forma, kuriy tam paciam medici-
nos produktui arba skirtingoms gyvuliy rasims praSoma
tuo paciu metu, kai pateikiama pirminé paraiska. Tadiau
visa §io mokescio suma negali virSyti 50 000 ekiu.

Sumazintas mokestis uz vakcinas yra 20000 ekiu, uz
kieckvieng papildoma dozavimg ir (arba) vaisto formg mo-
kant po 5000 ekiu.

Mokestis uZ didziausias likuciy koncentracijas (DLK): 40 000
ekiu

Tai mokestis uz paraiskg dél pirmojo DLK nustatymo
medziagoje. Mokestis uz kiekviena prasyma pakeisti arba
pratesti galiojan¢ias DLK yra 10 000 ekiu.

Sis mokestis i$skaiciuojamas i§ mokescio, imamo uz leidima
prekiauti vaistu, kurio sudétyje yra tokia medziaga, jeigu
tokj leidimg i§duoda DLK nustatanti jmoné.

Mokestis uz papildymg: 20 000 ekiu

Tai mokestis uz kiekviena papildoma paraiska gauti Bendri-
jos leidimg prekiauti vaistu, pateiktg dél dozavimo ir (arba)
vaisto formos po to, kai Agentiirai jau buvo pateikta
pirminé paraiska dél leidimo.

Jeigu tuo pat metu nepateikiama papildoma paraiska dél
dozavimo ir (arba) vaisto formos, $is mokestis taip pat
mokamas uZz papildoma paraiska prekiauti vaistu, skirtu
vienai ar daugiau papildomy gyvuliy rasiy.

Papildomas mokestis uz vakcinas yra 10 000 ekiu.
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5. Mokestis uz I tipo keitimg: 5 000 ekiu

Tai mokestis uz neesminj pakeitima pagal Komisijos regla-
mentu nustatytg taikyting klasifikacija.

6. Mokestis uz II tipo keitimg: 20 000 ekiu

Tai mokestis uz esminj pakeitima pagal Komisijos reglamen-
tu nustatyta taikyting klasifikacija.

7. Mokestis uz leidimo pratgsimg: 5 000 ekiu

Tai mokestis uz bet kokios turimos naujos informacijos
tokiu produktu privaloma pratgsima kas penkeri metai dél
kiekvieno naujo dozavimo, vaisto formos ir (arba) gyvuliy
rasiy, jeigu dél ty rGsiy turi bati mokamas mokestis uz
papildyma pagal $io straipsnio 4 dalies nuostatas.

8. Mokestis uz ekspertize: 10 000 ekiu

Tai nustatyto jkainio mokestis uz bet kokig Bendrijoje arba
uz jos riby atliktg ekspertize. Atliekant ekspertize uz Bend-
rijos riby, papildomai priskaic¢iuojamos kelionés islaidos
pagal faktines islaidas.

9. Leidimo perleidimo mokestis: 5 000 ekiu

Tai mokestis, mokamas dél kiekvieno leidimo prekiauti
savininko pasikeitimo.

6 straipsnis

Nesutarimy, Kkilusiy dél paraisky decentralizuota tvarka
iduodamiems leidimams prekiauti veterinariniais vaistais,
sprendimas

Arbitrazo mokestis: 15 000 ekiu

Tai nustatyto jkainio mokestis, kurj suinteresuota jmoné moka
Agentiirai uZ arbitraza, sprendziant nesutarimus tarp valstybiy
nariy dél nacionaliniy leidimy prekiauti ar II tipo keitimo,
kuris turi bati padarytas galiojanciame nacionaliniame leidime,
abipusio pripazinimo. Sis mokestis taip pat imamas tais atve-
jais, kai atsakingo uz vaisty pateikimg i rinka asmens prasymu
inicijuojamas Direktyvos 81/851/EEB, su pakeitimais, 19 ir
20 straipsniuose numatytos tvarkos taikymas.

7 straipsnis

Atleidimas nuo mokes¢iy, mokes¢iy sumazinimas ir nesu-
tarimy sprendimas

1. Susidarius i$skirtinéms aplinkybéms ir dél labai svarbiy
zmoniy ar gyviny sveikatai priezas¢iy kiekvienu konkrediu

atveju atleisti nuo mokes¢iy arba juos sumazinti uz medicinos
produktus, dél kuriy pateiktas ribotas paraisky kiekis, gali
iduoti vykdantysis direktorius, pasikonsultaves su kompeten-
tingu komitetu. Sprendimuose dél atleidimo nuo mokesciy arba
jy sumazinimo nurodomos tokiy sprendimy prieZastys.

Bendruosius kriterijus, kuriais remiantis atleidziama nuo mo-
kes¢iy ar jie sumazinami, nustato Agentiros valdyba.

2. Tvarka, panasi | aprasytaja Sio straipsnio pirmosios dalies
pirmojoje pastraipoje, taikoma bet kokiems nesutarimams, ku-
rie gali kilti dél paraiSkos priskyrimo vienai i§ pirmiau nurody-
ty mokesciy kategorijy.

8 straipsnis
Mokéjimo data ir pavéluotas mokéjimas

1. Mokesciai, kuriy mokéjimo data nenustatyta Siame regla-
mente arba Reglamente (EEB) Nr. 2309/93, mokami atitinka-
mos paraiskos gavimo diena.

2. Tais atvejais, jeigu mokestis, kuris turi biti sumokétas
pagal §j reglament3, nesumokamas laiku, vykdantysis direkto-
rius gali priimti sprendima neteikti paslaugy, kuriy prasoma,
arba atidéti jy teikimg, kol atitinkamas mokestis nebus sumo-
kétas.

3. Mokes¢iai mokami ekiu arba vienos i§ valstybiy nariy
nacionaline valiuta pagal galiojancius valiuty keitimo kursus,
kuriuos Komisija nustato kasdien pagal Reglamentg (EEB)
Nr. 3180/78 ('). Taciau Agentiros valdyba, remdamasi ankstes-
niais kursais, gali nustatyti keitimo kursus ménesiui.

9 straipsnis
Igyvendinimo taisyklés

Nepazeidziant kity Sio reglamento arba Reglamento (EEB)
Nr. 2309/93 nuostaty, Agentiiros valdybos priimtose jgyvendi-
nimo taisyklése nurodoma data, iki kurios turi biti sumokéti
1 straipsnyje nurodyti mokes¢iai, nurodant jy mokéjimo badus,
pasekmes uz vélavimg mokéti arba nemokéjima ir bet kokias
kitas priemones, biitinas $iam reglamentui taikyti.

10 straipsnis

Ne véliau kaip po dvejy mety nuo Sio reglamento jsigaliojimo
Komisija pateikia ataskaita apie jo jgyvendinima ir, remdamasi
Sia patirtimi, sitilo galutinj reglamentg Tarybai. Taryba, pasikon-
sultavusi su Europos Parlamentu ir veikdama kvalifikuotaja
balsy dauguma, priima nuostatas dél mokes¢iy dydziy ir juos
reglamentuojanciy salygy, kurios turi bati pradétos taikyti nuo
1998 m. sausio 1 d. Jeigu $ios nuostatos ta dieng nepradeda-
mos taikyti, tai toliau laikinai taikomi $iame reglamente nuro-
dyti mokes¢iy dydziai ir juos reglamentuojancios salygos.

() OL L 379, 1978 12 30, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Reglamentu (EEB) Nr. 1971/89 (OL L 189,
1989 7 4, p. 1).
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Tadiau jvairiy Siame reglamente nurodyty mokesciy dydziai 11 straipsnis
kei¢iami pagal Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 73 straipsnyje

nustatyta tvarkg. Reglamento jsigaliojimas ir teisinis poveikis

Sis reglamentas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos
Bendrijy oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Briuselyje, 1995 m. vasario 10 d.
Tarybos vardu

Pirmininkas
A. JUPPE



