ROZPORZADZENIE RADY (WE) NR 297/95

z dnia 10 lutego 1995 r.

w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow
Leczniczych

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy
Wspdlnote Europejska, w szczegolnosci
jego art. 235,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu
Europejskiego[1],

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

artykut 58 rozporzadzenia Rady (EWG) nr
2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r.
ustanawiajacego wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi

oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds.

Oceny Produktéw Leczniczych[2], zwana
dalej "Agencja", naktada na Rade
obowiazek ustalenia struktury i kwoty
optat okreslonych w art. 57 ust. 1;

artykut 57 ust. 1 rozporzadzenia stanowi,
ze dochody Agencji sktadaja si¢ z udzialu
finansowego Wspolnoty oraz oplat
wnoszonych przez przedsigbiorstwa za
uzyskanie i utrzymywanie wspolnotowego
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, a
takze za inne uslugi $wiadczone przez
Agencje;

zgodnie z art. 6 ust. 3 i art. 28 ust. 3
rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93
wymaga si¢, aby kazdy wniosek o
dopuszczenie produktu leczniczego lub
kazdy wniosek o wprowadzenie zmiany
byt uzupethiony o optat¢ wnoszona do
Agencji za jego zbadanie;

obliczenie kwoty optat pobieranych przez
Agencj¢ musi si¢ opiera¢ na podstawie
faktycznie wykonanej ustugi;

kwota oplat ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu nie powinna by¢
decydujacym czynnikiem dla osoby
ubiegajacej si¢ 0 zezwolenie w sytuacji,
gdy mozliwy jest wybor migdzy procedura
scentralizowang i krajowa;

optata podstawowa powinna by¢ okreslona
jako oplata natozona za poczatkowy
wniosek o udzielenie zezwolenia plus
optata za kazda inng moc i/lub postac
farmaceutyczna produktu leczniczego;
nalezy jednakze ustali¢ gérny putap;

w tym samym celu powinna zostaé
ustanowiona optata rozszerzajaca za
kolejne wnioski dotyczace produktu
leczniczego, na ktory wydano juz
zezwolenie, aby zostaly uwzglednione
dodatkowa praca i wydatki w przypadku
stopniowego i kolejnego przedstawiania
zgloszen przez osobg ubiegajaca sig;

nalezy przewidzie¢ optatg zredukowana za
whnioski, ktére moga by¢ przedtuzone z
powodu mniej szczegdtowej dokumentacji
zgodnie z odpowiednio art. 4 akapit drugi
pkt 8 dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia
26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych si¢ do
lekow gotowych[3] i art. 5 akapit drugi pkt
8 dyrektywy Rady 85/851/EWG z dnia 28
wrzesnia 1981 r. w sprawie zblizania
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w
zakresie Protokotow standardow
analitycznych, farmakologiczno-
toksykologicznych oraz klinicznych pod



wzgledem testowania weterynaryjnych
produktow leczniczych[4], a takze za
wnioski dotyczace produktéw leczniczych
do stosowania u zwierzat
niewykorzystywanych do produkcji
Zywnosci;

badanie zmian w warunkach istniejacych
zezwolen niewymagajace pelnej oceny
jakos$ci produktu, bezpieczenstwa i
skuteczno$ci powinno by¢ obcigzone
oplata zalezna od zlozono$ci zmian 1
rzeczywistego naktadu pracy, jakiej
wymagaja, i dlatego tez przy stawce
znacznie nizszej niz wniosek standardowy;

pobieranie optaty uzasadnia tez wykonanie
pracy zwiazanej z obowiazkowym
odnawianiem co pi¢¢ lat wspolnotowego
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu;

w przypadku zaistnienia rozbieznosci
miedzy Panstwami Czlonkowskimi w
kwestii wnioskow o udzielenie zezwolenia
przedstawionych w procedurze
zdecentralizowanej powinna zostac¢
ustalona optata za ustugi arbitrazowe;

optata zryczattowana powinna by¢
pobierana za kazda kolejna kontrole
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu,
majaca miejsce na wniosek lub w interesie
jego posiadacza;

rynek weterynaryjnych produktow
leczniczych r6zni si¢ od rynku produktow
leczniczych stosowanych przez ludzi, co
tez uzasadnia generalne obnizenie oplat;
ponadto w przypadku okre§lonego
produktu leczniczego powinna istnie¢
mozliwos¢ indywidualnego traktowania
sytuacji zwigzanej z jego obrotem;
szczegOlne przepisy takie jak przepisy o
znizkach i1 zwolnieniach umozliwiaja
osiagnigcie takiego celu;

w przypadku oceny zgloszen o ustalenie
maksymalnych limitow pozostatosci
(MRL) to od osoby zglaszajacej zalezy,
czy zdecyduje, ze bedzie ubiegac si¢
oddzielnie o ustalenie MRL, czy tez zrobi

to jednoczesnie z wnioskiem o udzielenie
wspolnotowego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu, w ktorym to
przypadku optata poniesiona za oceng
wniosku o udzielenie zezwolenia powinna
obejmowac rdwniez oplate za ustalenie
MRL; jednakze jezeli osoba zgltaszajaca
celowo wybiera ubieganie si¢ oddzielnie o
ustalenie MRL, to za dodatkowa pracg 1
wydatki powinna by¢ pobrana osobna
optata za MRL;

wszelkie pozostate optaty za oceng
weterynaryjnych produktow leczniczych
powinny by¢ naktadane stosownie do
podanych powyzej zasad,

nalezy jednak zapewni¢ rezerwg na
odstapienie od ustalonych wyzej optat lub
ich obnizenie w szczegdlnych sytuacjach z
powodow zwiazanych ze zdrowiem
publicznym lub zdrowiem zwierzat; kazda
decyzja w tych przypadkach powinna by¢
podejmowana przez dyrektora po
wystuchaniu wtasciwego komitetu i na
podstawie ogodlnych kryteriow
ustanowionych przez zarzad Agencji;

nalezy ustanowi¢ trzyletni okres
przejsciowy, po uptywie ktorego zebrane
do$wiadczenia umozliwia ponowna oceng
potrzeb finansowych Agencji; z powodow
praktycznych nalezy takze przewidziec¢
mechanizm pozwalajacy, aby stawki byly
uaktualniane w krotszych okresach;

Traktat nie zawiera pelnomocnictw do
ustalania optat na poziomie
wspoOlnotowym, w ramach systemu
wspolnotowego; dlatego tez wlasciwe jest
zagwarantowanie prawa regresu do art.
235 Traktatu,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE
ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zakres



1. Optaty za uzyskiwanie i utrzymywanie
zezwolen wspdlnotowych na
wprowadzenie do obrotu produktow
leczniczych stosowanych przez ludzi i dla
zwierzat oraz na inne ustugi §wiadczone
przez Agencj¢ sa pobierane zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem.

2. Oplaty sa ustanawiane w ecu.
Artykut 2

Agencja wskazuje w swojej rocznej
prognozie, stuzacej do ustalenia wstgpnego
projektu budzetu Komisji, kosztorysy
dotyczace opflat za kolejny rok budzetowy i
jest to wykonywane niezaleznie od oceny
petnych wydatkéw 1 mozliwego udziatu
finansowego Wspolnoty.

Artykut 3

Whnioski o udzielenie zezwolenia na
produkty lecznicze przeznaczone do uzycia
przez ludzi w ramach procedury
scentralizowanej

1. Optata petna: 140 000 ECU

Jest to oplata za wniosek zawierajacy
wszystkie informacje dotyczace udzielenia
wspolnotowego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego. Zostaje ona powigkszona o 20
000 ECU za kazda dodatkowa moc i/lub
posta¢ farmaceutyczna tego samego
produktu leczniczego, przedstawionego w
tym samym czasie co poczatkowy wniosek
o udzielenie zezwolenia. Jednakze
catkowita kwota tej optaty nie moze
przekroczy¢ 200 000 ECU.

2. Optata zredukowana: 70 000 ECU

Jest to optata za wniosek o udzielenie
wspolnotowego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego, co do ktérego nie istnieje
wymaganie przedstawienia wszystkich
danych zgodnie z wyjatkami zawartymi w
art. 4 pkt 8 akapit drugi dyrektywy

65/65/EWG. Zostaje ona powigkszona o

10 000 ECU za kazda dodatkowa moc i/lub
posta¢ farmaceutyczna tego samego
produktu przedstawionego w tym samym
czasie co poczatkowy wniosek o udzielenie
zezwolenia. Jednakze catkowita kwota tej
optaty nie moze przekroczy¢ 100 000
ECU.

3. Optata rozszerzona: 40 000 ECU

Jest to oplata za kazdy wniosek dodatkowy
o udzielenie wspolnotowego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonany dla mocy i/lub
postaci farmaceutycznej po tym, jak
wniosek poczatkowy o udzielenie
zezwolenia zostatl juz przedstawiony
Agencji.

4. Opftata za zmiang, rodzaj I: 5000 ECU

Jest to oplata za zmiang o mniejszym
znaczeniu, zgodnie z klasyfikacja
ustanowiona w rozporzadzeniu Komisji
majacym zastosowanie w danej sprawie.

5. Optata za zmiang, rodzaj II: 40 000 ECU

Jest to optata za zmiang o duzym
znaczeniu, zgodnie z klasyfikacja
ustanowiona w rozporzadzeniu Komisji
majacym zastosowanie w danej sprawie.

6. Optata za odnowienie: 10 000 ECU

Jest to oplata za przeglad nowych
dostepnych informacji o produkcie
leczniczym w czasie obowiazkowego co
pie¢ lat odnawiania zezwolenia na
wprowadzenie danego produktu do obrotu
we Wspolnocie, wydanym na kazda moc 1
posta¢ farmaceutyczna.

7. Optata kontrolna: 10 000 ECU

Jest to oplata zryczattowana za dowolna
kontrolg we Wspdlnocie lub poza
Wspdlnota. W przypadku inspekcji poza
Wspolnota zostanie ona uzupeiniona o
wydatki zwiazane z rzeczywistymi
kosztami podrdzy.



8. Optata transferowa: 5000 ECU

Jest to oplata za zmiang posiadacza
kazdego zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu, do ktérego odnosi sig transfer.

Artykut 4

Rozstrzyganie rozbiezno$ci w sprawie
wnioskOow o udzielenie zezwolenia na
produkty lecznicze przeznaczone do uzycia
przez ludzi w ramach procedury
zdecentralizowane;j

Optfata za arbitraz: 30 000 ECU

Jest to oplata zryczaltowana, wnoszona
przez przedsigbiorstwo zwracajace si¢ do
Agencji o arbitraz w przypadku
rozbiezno$ci migdzy Panstwami
Cztonkowskimi w sprawie wzajemnego
uznawania krajowych zezwolen na
wprowadzenie do obrotu przy zmianach
rodzaju II, w ktorym maja by¢ dokonane
zmiany w istniejacym zezwoleniu
krajowym. Optata ta jest naktadana
rowniez wowczas, gdy procedury
przewidziane w art. 11 1 12 dyrektywy
75/319/EWG( 5] zostaty juz rozpoczete na
wniosek osoby odpowiedzialnej za
wprowadzenie produktow leczniczych na
rynek.

Artykut 5

Whioski o udzielenie zezwolenia na
weterynaryjne produkty lecznicze w
ramach procedury scentralizowanej

1. Optata petna: 70 000 ECU

Jest to oplata za wniosek zawierajacy
wszystkie dane o udzielenie
wspolnotowego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego do stosowania u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci.
Zostaje powigkszona o 10 000 ECU za
kazda dodatkowa moc i/lub postac
farmaceutyczna tego samego produktu
przedstawionego w tym samym czasie co

poczatkowy wniosek o udzielenie
zezwolenia. Jednakze catkowita kwota tej
optaty nie moze przekroczy¢ 100 000
ECU.

W przypadku szczepionek petna optata
wynosi 40 000 ECU, a kazda dodatkowa
moc i/lub posta¢ farmaceutyczna pociaga
za soba wzrost o 5000 ECU.

2. Optata zredukowana: 35 000 ECU

Jest to oplata za wniosek o udzielenie
wspolnotowego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego, co do ktérego nie istnieje
wymaganie przedstawienia wszystkich
danych zgodnie z wyjatkami zawartymi w
art. 5 pkt 10 akapit drugi dyrektywy
81/851/EWG lub za wniosek dotyczacy
produktu leczniczego do stosowania u
zwierzat niewykorzystywanych do
produkcji zywnosci. Zostaje ona
powigkszona o 5000 ECU za kazda
dodatkowa moc i/lub postaé
farmaceutyczna tego samego produktu lub
za r6zne gatunki przedstawione w tym
samym czasie co poczatkowy wniosek o
udzielenie zezwolenia. Jednakze catkowita
kwota tej optaty nie moze przekroczy¢ 50
000 ECU.

W przypadku szczepionek optata
zredukowana wynosi 20 000 ECU, a kazda
dodatkowa moc i/lub postac
farmaceutyczna pociaga za soba wzrost o
5000 ECU.

3. Optata za maksymalny limit
pozostatosci (MRL): 40 000 ECU

Jest to optata za wniosek o ustalenie
pierwszego MRL dla substancji. Optata za
kazdy wniosek o wprowadzenie zmiany
lub rozszerzenie juz istniejacego MRL
wynosi 10 000 ECU.

Optfata ta jest odliczana od optat
wnoszonych za udzielenie wniosku o
zezwolenie na wprowadzenie do obrotu
produktu leczniczego zawierajacego dana



substancje, gdy o takie zezwolenie
przedsigbiorstwo ubiega si¢ jako pierwsze
o ustalenie MRL.

4. Optata rozszerzona: 20 000 ECU

Jest to optata za kazdy wniosek dodatkowy
0 wspolnotowe zezwolenie na
wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonany dla mocy i/lub
postaci farmaceutycznej po tym, jak
wniosek poczatkowy o udzielenie
zezwolenia zostat juz przedstawiony
Agencji.

O ile dodatkowy wniosek dotyczacy mocy
i/lub postaci farmaceutycznej nie jest
skladany w tym samym czasie, to optata ta
jest wnoszona takze za dodatkowy wniosek
dotyczacy wprowadzenia produktu do
obrotu do stosowania w jednym lub kilku
dodatkowych gatunkach.

W przypadku szczepionek optata
dodatkowa wynosi 10 000 ECU.

5. Optata za zmiang, rodzaj I: 5000 ECU

Jest to oplata za zmiang o mniejszym
znaczeniu, zgodnie z klasyfikacja
ustanowiong w rozporzadzeniu Komisji
majacym zastosowanie w danej sprawie.

6. Optata za zmiang, rodzaj II: 20 000 ECU

Jest to optata za zmiang o duzym
znaczeniu, zgodnie z klasyfikacja
ustanowiona w rozporzadzeniu Komisji
majacym zastosowanie w danej sprawie.

7. Optata za odnowienie: 5000 ECU

Jest to oplata za przeglad wszelkich
nowych dostepnych informacji o produkcie
leczniczym w czasie obowiazkowego, co
pi¢¢ lat, odnawiania wspdlnotowego
zezwolenia na wprowadzenie danego
produktu do obrotu, udzielonego na kazda
moc 1 posta¢ farmaceutyczna i/lub gatunki
pod warunkiem, ze wobec gatunkow
zastosowano oplatg rozszerzona w
rozumieniu ust. 4 niniejszego artykutu.

8. Optata kontrolna: 10 000 ECU

Jest to oplata zryczaltowana za kontrolg we
Wspdlnocie lub poza Wspolnota. W
przypadku inspekcji poza Wspolnota
zostanie uzupetniona o wydatki zwiazane z
rzeczywistymi kosztami podrozy.

9. Optata transferowa: 5000 ECU

Jest to oplata za zmiang posiadacza
kazdego zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu, do ktérego odnosi sig transfer.

Artykut 6

Rozstrzyganie rozbiezno$ci w sprawie
wnioskow o udzielenie zezwolenia na
weterynaryjne produkty lecznicze w
ramach praktyki zdecentralizowanej

Optata za arbitraz: 15 000 ECU

Jest to optata zryczattowana wnoszona
przez przedsigbiorstwo zwracajace si¢ do
Agencji o arbitraz w przypadku
rozbieznosci migdzy Panstwami
Cztonkowskimi w sprawie wzajemnego
uznania krajowych zezwolen na
wprowadzenie do obrotu przy zmianie
rodzaju II, ktora ma by¢ dokonana w
istniejacym zezwoleniu krajowym. Optata
ta jest rowniez naktadana wowczas, gdy
procedura przewidziana art. 19 1 20
dyrektywy 81/851/EWG wraz ze zmianami
zostala juz rozpoczgta na wniosek osoby
odpowiedzialnej za wprowadzenie
produktow leczniczych na rynek.

Artykut 7

Odstapienia, redukcje optat i rozstrzyganie
rozbieznosci

1. W wyjatkowych przypadkach i z
naglacych przyczyn zwigzanych ze
zdrowiem publicznym lub zdrowiem
zwierzat dyrektor wykonawczy moze dla
kazdego przypadku z osobna przyznac
optate zredukowana, po zasiggnigciu opinii
wlasciwego komitetu, dla produktéw
leczniczych o ograniczonej liczbie



zgloszen. Decyzje przyznajace odstapienie
od optat lub ich obnizenie okresla powody,
dla ktorych zostaty wydane.

Ogolne kryteria dotyczace przyznania
odstapienia od optaty lub jej obnizenia
zostana wyznaczone przez zarzad Agencji.

2. Procedura podobna do procedury
opisanej w ust. 1 akapit pierwszy
stosowana jest rowniez wobec wszelkich
rozbiezno$ci, ktore moga si¢ pojawic przy
klasyfikowaniu wniosku do jednej z
powyzej wymienionych kategorii optat.

Artykut 8
Termin ptatnos$ci i ptatno$¢ po terminie

1. Optaty, dla ktorych termin ptatnosci nie
jest wyznaczony w niniejszym
rozporzadzeniu do rozporzadzenia (EWGQG)
nr 2309/93, maja termin ptatnosci w dniu
otrzymania odno$nego wniosku.

2. Gdy jakakolwiek optata natozona w
trybie niniejszego rozporzadzenia
pozostaje niezaptacona w dniu jej
ptatnosci, dyrektor wykonawczy moze
zdecydowac, czy dalej §wiadczy¢ czy
zawiesi¢ zamowione ustugi do czasu, gdy
nie zostanie wplacona stosowna kwota.

3. Optaty nalezy wnosi¢ w ecu lub w
walucie krajowej jednego z Panstw
Cztonkowskich zgodnie z obowiazujacymi
kursami wymiany, ktore s ustalane
codziennie przez Komisj¢ zgodnie z
rozporzadzeniem (EWG) nr 3180/78[6].
Zarzad Agencji moze jednak ustali¢
miesi¢czne kursy wymiany na podstawie
kursow wczesniejszych.

Artykut 9
Przepisy wykonawcze

Bez uszczerbku dla stosowania innych
przepiséw niniejszego rozporzadzenia lub
rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93
przepisy wykonawcze przyjete przez
zarzad agencji okre$la termin ptatnosci dla

optat wnoszonych na mocy art. 1, metody
ptatnosci, konsekwencje platnosci po
terminie oraz inne $rodki regulujace
niezbedne do stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 10

Najpo6zniej w ciagu dwoch lat od wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja
przedstawi sprawozdanie dotyczace jego
stosowania i, w §wietle nabytych
doswiadczen, przedstawi ostateczna wersje
rozporzadzenia Rady. Rada, dziatajac
wigkszos$cig kwalifikowana po konsultacji
z Parlamentem Europejskim, przyjmie
przepisy dotyczace kwot optat i warunkow
ich naktadania, by staty si¢ obowiazujace
od dnia 1 stycznia 1998 r. Gdyby przepisy
te nie zaczely by¢ stosowane w tym dniu,
to kwoty optat i warunki ich naktadania w
trybie niniejszego rozporzadzenia sa nadal
stosowane tymczasowo.

Jednakze zmiany w wysokosci roznych
optat okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu sa wprowadzane zgodnie z
procedura przewidziang w art. 73
rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93.

Artykut 11

Wejscie w zycie 1 skutki prawne

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie
nastepnego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot
Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci i
jest bezposrednio stosowane we

wszystkich Panstwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 10 lutego
1995 r.

W imieniu Rady
A.JUPPE

Przewodniczacy
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