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NARIADENIE RADY (ES) & 297/95
z 10. februira 1995
o poplatkoch splatnych Eurépskej agentdre pre hodnotenie liekov

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
najmd jej clanok 235,

so zretelom na ndvrh Komisie,

kedZe clanok 58 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jila
1993, ktorym sa ustanovuji postupy spoloCenstva pre regis-
traciu lieckov a dohlad nad lieckmi na humdnne a veterindrne
pouzitie a zriaduje sa Eurdpska agentira pre hodnotenie
liekov (1), dalej len ,agentira“, vyZaduje od Rady, aby vypraco-
vala Struktiru a vysku poplatkov, uvedenych v clanku 57
ods. 1;

kedZze na zdklade cldnku 57 ods. 1 nariadenia pozostdvaji
prijmy agentiry z prispevkov zo spolocenstva a poplatkov,
ktoré jej platia podniky za ziskavanie a pouZivanie povolenia
na uvedenie na trh platné v rdmci spoloCenstva a za iné
sluzby, ktoré agenttra poskytuje;

kedZe na zdklade clankov 6 ods. 3 a 28 ods. 3 nariadenia
(EHS) ¢. 2309/93 musi byt ku kazdej Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh alebo ku kazdej Ziadosti o vykonanie zmeny
v povoleni na uvedenie na trh pripojeny aj poplatok, splatny
agenttre za preskiimanie Ziadosti;

kedZze vypocet vysky poplatkov, Gctovanych agentiirou, musi
byt zaloZeny na principe skutocne poskytnutej sluzby;

kedZe v pripade moznosti volby medzi centralizovanym po-
stupom a postupom na vnutrostdtnej trovni nemd byt vyska
poplatkov, stanovenych v tomto nariadeni, pre Ziadatela
o povolenie urcujiicim faktorom;

kedze zdkladny poplatok by mal byt definovany ako poplatok
Gctovany za prva ziadost o vydanie povolenia na uvedenie na

() U.v.ESL 214, 2481993, s. 1.

trh lieku plus poplatok za kazdd dalsiu silu afalebo liekovii
formu; kedZe by sa mala stanovit stropnd vyska poplatky;

kedZe za rovnakym tdcéelom je potrebné stanovit poplatok za
rozsirenie posobnosti povolenia, splatny pri predkladani Ziado-
sti pre lieky, ktoré uz boli registrované, acelom ktorého je
zohladnenie pridavnej prace a vydavkov v pripadoch, ked st
ziadosti predkladané postupne a ndsledne;

kedZe by sa malo prijat ustanovenie v zdujme umoZnenia
znizenych poplatkov v pripade Ziadosti, ktoré mozno na
zdklade bodu 8 druhého odseku ¢lanku 4 smernice Rady
65/65[EHS z 26. janudra 1965 o aproximdcii ustanoveni
zakonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych opatren,
tykajicich sa lickov (¥, a bodu 8 druhého odseku clanku 5
smernice 81/851/EHS z 28. septembra 1981 o aproximdcii
pravnych predpisov ¢lenskych Stitov, tykajicich sa liekov urce-
nych pre pouzitie vo veterindrnej medicine (°), dokladat nedpl-
nou dokumentdciou, ako aj v pripade Ziadosti, tykajicich sa
liekov, urcenych na pouzitie u zvierat chovanych mimo ramca
zivocisnej vyroby;

kedZe poplatky za preskiimanie zmien podmienok uZz existujii-
cich povoleni, nevyzadujicich si plné vyhodnocovanie kvality,
bezpecnosti a ucinnosti produktov, by sa mali stanovovat na
zéaklade rozsiahlosti zmeny a mali by byt preto nizsie ako pri
Standardnych Ziadostiach;

kedZe prica, ktori bolo potrebné vykonat v stvislosti
s povinnym pdtroénym predlzovanim platnosti povolenia na
uvedenie na trh v rdmci spolodenstva, opraviiovala na tictova-
nie poplatku;

@ U. v. ES 22, 9.2.1965, s. 369/65. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 93/39/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, s.
22).

() U. v. ES L 317, 6. 11.1981. Smernica naposledy zmeneni
a doplnend smernicou 93/40/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, s.
31)
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kedZze v pripadoch nezhod medzi ¢lenskymi $tatmi, tykajicimi
sa Zziadosti o vydanie povolenia predkladanych na zdklade
decentralizovaného postupu, je potrebné stanovit poplatky za
arbitrazne sluzby;

kedZe za vykonanie akychkolvek inspekcii, uskuto¢nenych po
vydani povolenia na Ziadost alebo v zdujme jeho drzitela, by
sa mali G¢tovat poplatky na pausdlnom zdklade;

kedze trh pre veterindrne lieky je iny ako trh pre lieky na
pouzitie v humdnnej medicine, ¢o opodstatiiuje vieobecne
nizs§iu droven poplatkov; kedze dalej by malo byt mozné
zohladnif mimoriadnu situdciu stvisiacu s uvedenim na trh
istych veterindrnych liekov na individudlnom zédklade; kedZze
toto mozno najlepsie dosiahnut prostrednictvom zvlastnych
ustanoveni, ako si napriklad klauzuly o znizeni poplatkov
a oslobodeni od poplatkov;

kedZe v pripade posudzovania Ziadosti o stanovenie maximal-
nych hladin zvyskov (MHZ) zélezi od ziadatela, ¢i sa rozhodne
poziadat o jeho stanovenie osobitne alebo spolo¢ne
s predloZenim ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie na
tth v rdmci spoloCenstva, ked pokryva celkovy poplatok za
preskiimanie Ziadosti o vydanie povolenia aj vydavky spojené
so stanovenim MHZ; kedZe vsak ak ziadatel poziada
o stanovenie MHZ osobitne, potom by mali byt ndklady,
stvisiace s pridavnou pracou a vydavkami, uhradené prostred-
nictvom zvlastneho poplatku za MHZ;

kedze vSetky ostatné poplatky za hodnotenie veterindrnych
liekov by sa mali riadit uvedenymi zdsadami;

kedze v pripade vynimocnych okolnosti zdsadného vyznamu,
savisiacich s verejnym zdravim alebo zdravim zvierat, by sa
malo umoznit bud oslobodenie od horeuvedenych poplatkov,
alebo ich zniZenie; kedZe akékolvek rozhodnutie by mal
v takychto pripadoch uskutocnit po predchddzajicom obozna-
meni sa s ndzorom prisluného vyboru a na ziklade vseobec-
nych kritérii, stanovenych spravnou radou agenttry, jej riaditel;

kedZe by sa malo zaviest skisobné trojrocné obdobie, po
uplynuti ktorého nadobudnuté skdsenosti umoznia opitovné
prehodnotenie  finan¢nych ~ potrieb  agentiry;  kedZze
z praktickych pri¢in by sa mali prijat i opatrenia, umozujice
aktualizdciu poplatkov i po uplynuti kratsich casovych obdobi;

kedZe zmluva neposkytuje pravomoci, potrebné v rdmci systé-
mu spoloCenstva na stanovovanie vysky poplatkov na drovni
spolocenstva; kedZe je preto potrebné odvolat sa na ¢ldnok 235
zmluvy,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Posobnost

1. Poplatky za ziskanie a pouzivanie povolenia spoloenstva
na uvedenie na trh lickov na humdnne a veterinirne pouzitie

a za iné sluzby, poskytované agentiirou, sa Gctujii v silade
s tymto nariadenim.

2. Poplatky sa stanovuji v ECU.

Clanok 2

Vo kazdoro¢nom odhade, uskuto¢fiovanom s cielom stanove-
nia predbezného ndvrhu rozpoctu Komisie, uvedie agentira
nezéavisle od odhadu svojich celkovych vydavkov a moznych
prispevkov od spolocenstva aj odhad vysky poplatkov prijatych
v nasledujicom hospodarskom rok.

Clanok 3

Ziadost o registriciu lieckov na humdnne pouzitie pred-
kladana na zdklade centralizovaného postupu

1. Plny poplatok: 140 000 ECU

Poplatok za Zziadost o vydanie povolenia spolocenstva na
uvedenie licku na trh doloZent tiplnou dokumentdciou. Pri
kazdej ziadosti o povolenie dalsej sily, resp. farmaceutickej
formy toho istého lieku, predkladanej stcasne s tivodnou
ziadostou o povolenie na uvedenie na trh, sa tento popla-
tok zvysuje o 20 000 ECU. Celkova vyska tohoto poplatku
vSak nesmie prekrocit 200 000 ECU.

2. Znizeny poplatok: 70 000 ECU

Poplatok za Zziadost o vydanie povolenia spolocenstva na
uvedenie licku na trh, ktord nemusi byt doloZend udplnou
dokumenticiou tak, ako to umoziuji vynimky uvedené
v bode 8 druhého odseku clanku 4 smernice 65/65/EHS.
Pri kazdej Ziadosti o povolenie daldej sily, resp. liekovej
formy toho istého licku, predkladanej sticasne s dvodnou
ziadostou o povolenie na uvedenie na trh, sa tento popla-
tok zvysuje o 10 000 ECU. Celkova vyska tohoto poplatku
vSak nesmie prekrocit 100 000 ECU.

3. Poplatok za rozsirenie pdsobnosti povolenia: 40 000 ECU

Poplatok za kazdi pridavnii ziadost o povolenie spolocen-
stva na uvedenie lieku na trh, predkladani v suvislosti
s dalSou jeho silou, resp. farmaceutickou formou po tom,
ako bola agenttire predlozend tivodnd Ziadost o povolenie
uvedenie na trh.

4. Poplatok za Ziadost o vykonanie zmeny typu I: 5000 ECU

Poplatok za Ziadost o vykonanie menej vyznamnej zmeny
podla klasifikicie uvedenej v nariadeni Komisie vzfahuji-
com sa na dand zalezitost.



13/zv. 15

Uradny vestnik Eurépskej tnie 5

5. Poplatok za Ziadost o vykonanie zmeny typu II: 40 000 ECU

Poplatok za Ziadost o vykonanie vyznamnej zmeny podla
klasifikdcie zavedenej v nariadeni Komisie, vztahujiicej sa na
dant zélezitost.

6. Poplatok za predizenie platnosti: 10 000 ECU

Poplatok za preskiimanie dostupnych novych informacii,
suvisiacich s lieckom, vykonané v ¢ase povinného pitro¢né-
ho predlzovania povolenia spolocenstva na uvedenie dané-
ho liecku na trh, vydaného pre kazdu silu, resp. lickovi
formu.

7. Inspekcny poplatok: 10 000 ECU

Pausdlny poplatok za akdkolvek inspekciu, vykonand
v rdmci spoloCenstva alebo mimo neho. Pri inspekcidch,
vykondvanych mimo spolocenstva, budi cestovné ndklady
Gctované osobitne na zdklade skuto¢nych vydavkov.

8. Poplatok za prevod: 5 000 ECU

Poplatok za zmenu drzitela kazdého povolenia na uvedenie
na trh, na ktoré sa prevod vztahuje.

Cldnok 4

Urovndvanie  nezhdd, sivisiacich so  Ziadostami
o registriciu lickov na humdnne pouzitie, predkladanymi
na zdklade decentralizovaného postupu

Arbitrdzny poplatok: 30 000 ECU

Pausdlny poplatok, ktory plati prislusny podnik agentire za
urovndvanie nezhdd medzi clenskymi $tatmi, tykajicich sa
vzdgjomného uzndvania vnitro§titnych povoleni na vykonanie
zmien typu II, ktoré sa maji urobit v uZ existujicom vnttro-
§tdtnom povoleni na uvedenie na trh. Tento poplatok sa bude
uctovat i v pripadoch, v ktorych sa zand na podnet osoby,
zodpovednej za uvedenie liecku na trh, konania umoZnené na
zdklade ¢lankov 11 a 12 smernice 75/319/EHS ().

Cldnok 5

Ziadosti o povolenie veterindrnych liekov, predkladané na
ziklade centralizovaného postupu

1. Plny poplatok: 70 000 ECU

Poplatok za ziadost o vydanie povolenia spolocenstva na
uvedenie na trh lieku uréeného na pouzitie u zvierat cho-

" U. v. ES L 147, 9.6.1975, s. 13. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 93/39/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, s.
22).

vanych pre vyrobu potravin, dolozend tplnou dokumenta-
ciou. Pri kazdej Ziadosti o povolenie dalsej sily, resp.
liekovej formy toho istého lieku, predloZenej stcasne
s Gvodnou Zziadostou o povolenie na uvedenie na trh, sa
tento poplatok zvySuje o 10000 ECU. Celkova vyska
takéhoto poplatku vSak nesmie prekrocit 100 000 ECU.

V pripade vakcin je plny poplatok 40 000 ECU, pre kazdi
dalsiu silu, resp. liekovti formu sa zvySuje o 5 000 ECU.

. ZniZeny poplatok: 35 000 ECU

Poplatok za ziadost o vydanie povolenia spolocenstva na
uvedenie liecku na trh, ktord nemusi byt doloZend tplnou
dokumentdciou tak, ako to umoZziuji vynimky uvedené
v bode 10 druhého odseku ¢lainku 5  smernice
81/851/EHS, alebo za ziadost tykajiiceho sa lieku na pou-
zitie u zvierat, nechovanych pre vyrobu potravin. Pri kazdej
ziadosti o povolenie dalSej sily, resp. pouzitia toho istého
licku u iného zZivociineho druhu, predloZenej sacasne
s Gvodnou Zziadostou o povolenie na uvedenie na trh, sa
tento poplatok zvySuje o 5000 ECU. Celkova vyska také-
hoto poplatku vSak nesmie prekrocit 50 000 ECU.

V pripade vakcin je zniZeny poplatok 20 000 ECU, pre
kazda dalsiu silu, resp. liekovii formu sa zvySuje o 5 000
ECU.

. Poplatok za stanovenie maximdlnej hladiny zvyskov (MHZ):

40 000 ECU

Poplatok za ziadost o prvé stanovenie MHZ tucinnej latky.
Poplatok za kazdd Zziadost o zmenu alebo rozsirenie exi-
stujicej MHZ je 10 000 ECU.

Ak ziadost predkladd podnik, ktory uskuto¢nil stanovenie
MHZ, potom sa od poplatku, Gétovaného za vydanie po-
volenia na uvedenie na trh lieku, obsahujiiceho dand Gcin-
nd latku, tento poplatok odpocita.

. Poplatok za rozsirenie pdsobnosti povolenia: 20 000 ECU

Poplatok za kazdu pridavni Ziadost o povolenie spoloden-
stva na uvedenie licku na trh, predlozenti v stvislosti
s dalsou jeho silou, resp. lickovou formou po tom, ako
bola agentire predloZend tivodnd Zziadost o povolenie uve-
denie na trh.

Ak sa v rovnakom case nepredlozi dalsia Ziadost o vydanie
povolenia pre silu, resp. liekovii formu, potom sa tento
poplatok plati aj za dalSiu Ziadost o povolenia uvedenie na
trh produktu pre jeho pouzitie u dalSiecho Zzivocisneho
druhu alebo viacerych zivocisnych druhoch.

V pripade vakcin je vyska kazdého dalsieho poplatku
10 000 ECU.
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5. Poplatok za Ziadost o vykonanie zmeny typu I: 5 000 ECU

Poplatok za ziadost o vykonanie menej vyznamnej zmeny
podla Kklasifikicie uvedenej v nariadeni Komisie vztahuji-
com sa na dand zaleZitost.

6. Poplatok za Ziadost o vykonanie zmeny typu II: 20 000 ECU

Poplatok za Ziadost o vykonanie vyznamnej zmeny podla
klasifikdcie uvedenej v nariadeni Komisie vzfahujicom sa
na dant zlezitost.

7. Poplatok za predizenie platnosti: 5 000 ECU

Poplatok za preskiimanie dostupnych novych informacii,
suvisiacich s liekom, vykonané v ¢ase povinného pitro¢né-
ho predlzovania povolenia spolocenstva na uvedenie dané-
ho lieku na trh, vydaného pre kazda silu, liekovi formu,
resp. kazdy Zivo¢iiny druh pod podmienkou, Ze na dany
Zivo¢iSny druh sa vztahoval poplatok za rozsirenie posob-
nosti v zmysle odseku 4 tohoto ¢lanku.

8. Inspekcny poplatok: 10 000 ECU

Pausdlny poplatok za akdkolvek inspekciu  vykonant
v ramci spolocenstva alebo mimo neho. Pri in$pekcidch,
vykondvanych mimo spolocenstva, budd cestovné naklady
Gctované osobitne na zdklade skuto¢nych vydavkov.

9. Poplatok za prevod: 5 000 ECU

Poplatok za zmenu drzitela kazdého povolenia na uvedenie
na trh, na ktoré sa prevod vztahuje.

Cldnok 6

Urovndvanie nezhdd, sdvisiacich so  Ziadostami
o registriciu veterindrnych liekov, predkladanymi na zi-
klade decentralizovaného postupu

Arbitrdzny poplatok: 15 000 ECU

Poplatok, ktory plati prislusny podnik agentire za urovndvanie
nezhdd medzi clenskymi $tatmi, tykajicich sa vzdjomného
uzndvania vnitrostitnych povoleni na vykonanie zmien typu
II, ktoré sa maju uskuto¢nif v uz existujicom vniitrostitnom
povoleni na uvedenie na trh. Tento poplatok sa wctuje
i v pripadoch, v ktorych sa za¢ni na popud osoby, zodpoved-
nej za uvedenie lieku na trh, konania umoznené na zdklade
¢lankov 19 a 20 smernice 81/851/EHS, v jej zmenenom
a doplnenom zneni.

Cldnok 7

Oslobodenie od  poplatkov, zniZovanie

a urovndvanie nezhod

poplatkov

1. Za vynimo¢nych okolnosti a na zdklade mimoriadnych
dovodov, vyznamnych z hladiska verejného zdravia a zdravia

zvierat, moze riaditel po porade s prislusnym vyborom povolit
v jednotlivych pripadoch pre liecky s obmedzenym poctom
pouziti oslobodenie od poplatkova alebo ich zniZenie.
V rozhodnutiach o oslobodeni od poplatkov alebo o ich
znizen{ budil uvedené dovody, na ktorych st zalozené.

Vseobecné kritérid pre oslobodenie od poplatkov a ich znizo-
vanie stanovuje spravna Rada agentiry.

2. Podobnym postupom ako v prvom pododseku odseku 1
sa bude postupovat aj pripade nezhdd, ktoré vzniknd
v stvislosti so zaradenim Ziadosti do niektorej z kategérii
poplatkov.

Cldnok 8
Ddtum splatnosti a oneskorenie platieb

1. Poplatky, pre ktoré sa v tomto nariadeni alebo
v nariadeni (EHS) ¢. 2309/93 nestanovuje ddtum splatnosti,
st splatné v deil predloZenia prislusnej ziadosti.

2.V pripade poplatkov, splatnych na zdklade tohoto naria-
denia, ktoré nebudd v den svojej splatnosti zaplatené, moze
riaditel nariadit, aby sa pozadované sluzby bud neposkytli,
alebo aby sa ich poskytovanie pozastavilo az do zaplatenia
prislusného poplatku.

3. Poplatky sa uhrddzaji v ECU alebo v ndrodnej mene
jedného z ¢lenskych Stdtov. Prepocet sa uskuto¢niuje na zaklade
platného vymenného kurzu, ktory denne v stilade s nariadenim
(EHS) ¢ 3180/78 () stanovuje Komisia. Mesacné vymenné
kurzy vSak moze sprdvna Rada agentiiry stanovovat aj na
zaklade star$ich vymennych kurzov.

Cldnok 9
Vykondvacie pravidld

Bez toho, aby boli dotknuté ostatné ustanovenia tohoto na-
riadenia alebo nariadenia (EHS) ¢. 2309/93, budd terminy
splatnosti poplatkov, splatnych na zéklade ¢lanku 1, sposoby
ich uhrddzania, dosledky ich oneskoreného uhrddzania alebo
neuhradenia, ako aj akékolvek iné opatrenia, potrebné
v zédujme uplatiiovania tohoto nariadenia, stanovené vo vyko-
ndvacich predpisoch, prijatych spravnou radou agentdry.

Cldnok 10

Najneskor do dvoch rokov po nadobudnuti cinnosti tohoto
nariadenia predlozi Komisia spravu o jeho vykonani a so
zretelom na jej zdvery navrhne Rade jeho konecné znenie.
Ustanovenia, tykajice sa vysky poplatkov platnych od 1.
janudra 1998, ako aj podmienok, ktorym budd podlichat,
prijme po predchddzajicej porade s Eurdpskym parlamentom
kvalifikovanou vacsinou Rada. Ak by takéto ustanovenia neboli

" U. v. ES L 379, 30.12.1978, s. 1. Nariadg:nie naposledy zmenend
a doplnené nariadenim (EHS) ¢. 1971/89 (U. v. ES L 189, 4.7.1989,
s. 1).



13/zv. 15 Uradn)’r vestnik Eurdpskej tnie 7

k danému ditumu uplatnitelné, potom zostand docasne Cldnok 11
v platnosti vysky poplatkov a podmienky, ktorym podlichajd,
uvedené v tomto nariadeni. Nadobudnutie Wcinnosti a pravny tcinok

Zmeny vysky jednotlivych poplatkov, predpisanych na v tomto

nariadeni, sa vykonaju sposobom, predpisanym v clanku 73 Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost v prvy defi po jeho uve-
nariadenia (EHS) ¢ 2309/93. rejneni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Toto nariadenie je platné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 10. februdra 1995
Za Radu

predseda
A. JUPPE



