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UREDBA SVETA (ES) st. 297/95
z dne 10. februarja 1995

o pristojbinah, ki se placujejo Evropski agenciji za vrednotenje zdravil

SVET EVROPSKE UNIJE JE

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti ¢lena 235 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije,

ker ¢len 58 Uredbe Sveta (EGS) st. 2309/93 z dne 22. julija
1993, ki doloca postopke Skupnosti za pridobitev dovoljenja
in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter
ustanavlja Evropsko agencijo za vrednotenje zdravil (!), v na-
daljnjem besedilu ,Agencija“, od Sveta zahteva dolo¢itev struk-
ture in zneskov pristojbin iz ¢lena 57(1);

ker ¢len 57(1) uredbe doloca, da so prihodki Agencije sestav-
ljeni iz prispevka Skupnosti in pristojbin podjetij za pridobitev
in ohranitev dovoljenja Skupnosti za promet ter za druge
storitve Agencije;

ker ¢lena 6(3) in 28(3) Uredbe (EGS) st. 2309/93 zahtevata, da
mora vsako vlogo za pridobitev dovoljenja za zdravilo ali
vlogo za spremembo spremljati pristojbina, ki se placa Agenciji
za pregled vloge;

ker mora izracun zneska pristojbin, ki jih zaracunava Agencija,
temeljiti na nacelu dejansko opravljene storitve;

ker znesek pristojbin, ki jih doloca ta uredba, ne bi smel biti
odlocilni dejavnik za vlagatelja za pridobitev dovoljenja, kadar
obstaja izbira med centraliziranim postopkom in nacionalnim
postopkom;

() ULL 214, 24.8.1993, str. 1.

ker je treba osnovno pristojbino opredeliti kot pristojbino, ki
se zaraCuna za osnovno vlogo za pridobitev dovoljenja za
zdravilo, skupaj s pristojbino za vsako razli¢no jakost infali
farmacevtsko obliko; ker je treba dolociti zgornjo mejo;

ker je treba v isti namen dolociti pristojbino za razSiritev
dovoljenja za nadaljnje vloge v zvezi z zdravilom, ki je Ze
pridobilo dovoljenje, da bi upostevali dodatno delo in stroske,
kadar se vlagatelj odlo¢i, da bo vloge vlagal postopoma in
drugo za drugo;

ker je treba dolociti vse potrebno za znizano pristojbino za
vloge, ki jih je mogoce sprejeti z manj podrobno dokumenta-
cijo v skladu s tocko 8 drugega odstavka clena 4 Direktive
Sveta 65/65/EGS z dne 26. januarja 1965 o priblizevanju
dolo¢b zakonov ali drugih predpisov, ki se nanasajo na zdravi-
la() in tocko 8 drugega odstavka clena 5 Direktive Sveta
81/851/EGS z dne 28. septembra 1981 o priblizevanju zako-
nov drzav clanic, ki se nanasajo na protokole o analiznih,
farmakolosko-toksikoloskih in kliniénih standardih glede pre-
skusanja veterinarskih zdravil (), in za vloge glede zdravil, ki se
uporabljajo za Zzivali, ki niso namenjene za proizvodnjo hrane;

ker je treba pregled sprememb pogojev obstojecih dovoljenj, ki
ne zahtevajo celotnega vrednotenja kakovosti, varnosti in uéin-
kovitosti izdelka, zaracunati v skladu z zahtevnostjo sprememb
in realno delovno obremenitvijo, ki je povezana z njimi, torej
po stopnji, ki je precej niZja od stopnje za standardno vlogo;

ker je delo, ki je vkljuteno v obvezno petletno obnavljanje
dovoljenja Skupnosti za promet, upravicevalo zaraCunavanje
pristojbine;

() UL 22, 9.2.1965, str. 369/65. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Direktivo 93/39/EGS (UL L 214, 24.8.1993, str. 22).
() UL L 317, 6.11.1981, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Direktivo 93/40/EGS (UL L 214, 24.8.1993, str. 31).
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ker je treba dolociti pristojbine za arbitrazne storitve ob
nesoglasju med drzavami ¢lanicami glede vlog za pridobitev
dovoljenja, ki so bile predlozene po decentraliziranem postop-
ku;

ker je treba pristojbino pobirati pavialno za kakrSen koli
nadzor, opravljen po pridobitvi dovoljenja za promet, na
zahtevo njegovega imetnika ali v njegovem interesu;

ker se trg veterinarskih zdravil razlikuje od trga zdravil za
humano uporabo in potemtakem upravi¢uje splo$no znizanje
pristojbine; ker mora biti nadalje mogoce upostevati poseben
polozaj, povezan s posami¢nim trzenjem dolocenega veterinar-
skega zdravila; ker se lahko ta cilj najbolje doseze s posebnimi
dolo¢bami, kakr3na je klavzula za zniZanja in oprostitve;

ker je v zvezi z vrednotenjem vlog za dolocitev najvisjih
koli¢in zaostankov (NKZ) odvisno od vlagatelja, ali bo za
dolocitev. NKZ zaprosil loceno ali skupaj s svojo vlogo za
pridobitev dovoljenja Skupnosti za promet, ko mora pristoj-
bina za ovrednotenje vloge za odobritev vkljucevati pristojbino
za dolo¢itev NKZ; ker je treba, Ce se vlagatelj namenoma
odlo¢i, da bo za dolocitev NKZ zaprosil lo¢eno, dodatno delo
in stroske placati z loceno pristojbino za dolocitev NKZ;

ker bi zgoraj opisanim naCelom morale slediti vse druge
pristojbine za ovrednotenje veterinarskih zdravil;

ker je treba v izjemnih okolis¢inah dolo¢iti oprostitve ali
zniZanja zgoraj navedenih pristojbin zaradi javnega zdravja ali
zdravja Zivali; ker kakr$no koli odlocitev o tem sprejme direk-
tor, potem ko je slial mnenje pristojnega odbora in na podlagi
splosnih meril, ki jih je dolocil Upravni svet Agencije;

ker je treba dolociti zacasno obdobje treh let, po katerem bodo
pridobljene izkusnje omogocile vnovi¢no oceno finan¢nih po-
treb Agencije; ker je zaradi prakti¢nih razlogov treba poskrbeti
tudi za mehanizem, ki bo omogocil azuriranje stopenj v

krajsih obdobjih;

ker pogodba ne doloca potrebnih pooblastil za dolocanje
pristojbin na ravni Skupnosti v okviru sistema Skupnosti; ker
je potemtakem primerno uporabiti ¢len 235 Pogodbe,

SPREJEL NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Obseg

1. Pristojbine za pridobitev in ohranitev dovoljenja Skupno-
sti za promet z zdravili za humano in veterinarsko uporabo ter
druge storitve, ki jih opravlja Agencija, se pobirajo v skladu s
to uredbo.

2. Pristojbine se dolocijo v ekujih.

Clen 2

Agencija v svoji letni oceni, namenjeni dolocitvi predhodnega
predloga proracuna Komisije, navede ocene glede pristojbin za
naslednje finan¢no leto, to pa se opravi loCeno od ocene
skupnih odhodkov in morebitnega prispevka Skupnosti.

Clen 3

Vloge za pridobitev dovoljenj za promet z zdravili za
humano uporabo po centraliziranem postopku

1. Polna pristojbina: 140 000 ekujev

To je pristojbina za vlogo za pridobitev dovoljenja Skup-
nosti za promet z zdravilom, ki jo spremlja popolna
dokumentacija. Za 20 000 ekujev se povisa za vsako do-
datno jakost infali farmacevtsko obliko istega zdravila, ki se
predloZi socasno z osnovno vlogo za pridobitev dovoljenja.
Skupni znesek te pristojbine pa ne sme presegati 200 000
ekujev.

2. ZniZana pristojbina: 70 000 ekujev

To je pristojbina za vlogo za pridobitev dovoljenja Skup-
nosti za promet z zdravilom, za katero se ne zahteva
spremljajoa popolna dokumentacija, kakor je doloceno v
izjemah v tocki 8 drugega odstavka clena 4 Direktive
65/65[/EGS. Za 10 000 ekujev se povisa za vsako dodatno
jakost infali farmacevtsko obliko istega zdravila, ki se pred-
lozi socasno z osnovno vlogo za pridobitev dovoljenja.
Skupni znesek te pristojbine pa ne sme presegati 100 000
ekujev.

3. Pristojbina za razsiritev dovoljenja: 40 000 ekujev

To je pristojbina za vsako dodatno vlogo za pridobitev
dovoljenja Skupnosti za promet z zdravilom, ki se nanasa
na jakost infali farmacevtsko obliko po predlozitvi osnovne
vloge za pridobitev dovoljenja Agenciji.

4. Pristojbina za spremembo tipa I: 5 000 ekujev

To je pristojbina za manj pomembno spremembo v skladu
z razvrstitvijo, doloceno z uredbo Komisije, ki se uporablja
za to zadevo.



13/Zv. 15

Uradni list Evropske unije 5

5. Pristojbina za spremembo tipa II: 40 000 ekujev

To je pristojbina za pomembnejSo spremembo v skladu z
razvrstitvijo, doloceno z uredbo Komisije, ki se uporablja za
to zadevo.

6. Pristojbina za obnovitev dovoljenja: 10 000 ekujev

To je pristojbina za pregled razpolozljivih novih podatkov o
zdravilu v casu obvezne petletne obnovitve dovoljenja
Skupnosti za promet dolocenega izdelka, ki se izdaja za
vsako jakost in/ali farmacevtsko obliko.

7. Pristojbina za nadzor: 10 000 ekujev

To je pavialna pristojbina za kakrSen koli nadzor v Skup-
nosti ali zunaj nje. Za nadzore zunaj Skupnosti se bodo
potni stroski zaracunavali dodatno na podlagi dejanskih
stroskov.

8. Pristojbina za prenos dovoljenja: 5 000 ekujev

To je pristojbina za spremembo imetnika posameznega
dovoljenja za promet, na katerega se prenos nanasa.

Clen 4

Resevanje nesoglasij glede vlog za pridobitev dovoljenj za
zdravila za humano uporabo po decentraliziranem postop-

ku

Pristojbina za arbitraZo: 30 000 ekujev

To je pav$alna pristojbina, ki jo zadevno podjetje placa Agenciji
za arbitrazo pri nesoglasjih med drzavami clanicami glede
medsebojnega priznavanja nacionalnega dovoljenja za promet
ali spremembe tipa II, ki jo je treba izvesti v obstojeCem
nacionalnem dovoljenju. Ta pristojbina se zara¢una tudi, kadar
se postopki, doloceni v ¢lenih 11 in 12 Direktive
75/319/EGS ('), za¢nejo na pobudo osebe, ki je odgovorna za
dajanje zdravil v promet.

Clen 5

Vloge za pridobitev dovoljenj za veterinarska zdravila po
centraliziranem postopku

1. Polna pristojbina: 70 000 ekujev

To je pristojbina za vlogo za pridobitev dovoljenja Skup-
nosti za promet z zdravilom, ki se uporablja za zivali,

() UL L 147, 9.6.1975, str. 13. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Direktivo 93/39/EGS (UL L 214, 24.8.1993, str. 22).

namenjene za proizvodnjo hrane, in jo spremlja popolna
dokumentacija. Za 10 000 ekujev se povisa za vsako do-
datno jakost infali farmacevtsko obliko istega zdravila, ki se
predlozi socasno z osnovno vlogo. Skupni znesek te pri-
stojbine pa ne sme presegati 100 000 ekujev.

Pri cepivih znaSa polna pristojbina 40 000 ekujev, za vsako
dodatno jakost infali farmacevtsko obliko pa se povisa za
5000 ekujev.

2. ZniZana pristojbina: 35 000 ekujev

To je pristojbina za vlogo za pridobitev dovoljenja Skup-
nosti za promet z zdravilom, za katero se ne zahteva
spremljajoa popolna dokumentacija, kakor je doloceno v
izjemah v tocki 10 drugega odstavka ¢lena 5 Direktive
81/851/EGS, ali za vlogo, ki se nanasa na zdravilo za
uporabo pri zivalih, ki niso namenjene za proizvodnjo
hrane. Za 5000 ekujev se povisa za vsako dodatno jakost
infali farmacevtsko obliko istega zdravila ali za razlicne
vrste, ki se predlozijo soasno z osnovno vlogo. Skupni
znesek te pristojbine pa ne sme presegati 50 000 ekujev.

Pri cepivih znaSa znizana pristojbina 20 000 ekujev, za
vsako dodatno jakost infali farmacevtsko obliko pa se
povisa za 5 000 ekujev.

3. Pristojbina za najvisjo kolicino zaostankov (NKZ): 40 000 ekujev

To je pristojbina za vlogo za prvo dolocitev NKZ za
ucinkovino. Pristojbina za vsako zahtevo za spremembo ali
razsiritev obstojeCe NKZ znasa 10 000 ekujev.

Ta pristojbina se odtegne od pristojbine, ki se zarauna za
pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, ki vsebuje
ucinkovino, kadar za pridobitev taksnega dovoljenje zaprosi
podjetje, ki je sprozilo dolocanje NKZ.

4. Pristojbina za razsiritev dovoljenja za promet: 20 000 ekujev

To je pristojbina za vsako dodatno vlogo za pridobitev
dovoljenja Skupnosti za promet z zdravilom, ki se nanasa
na jakost infali farmacevtsko obliko po predlozitvi osnovne
vloge za pridobitev dovoljenja za promet Agenciji.

Razen ¢e se dodatna vloga za jakost infali farmacevtsko
obliko ne vlozi socasno, je treba to pristojbino placati tudi
za dodatno vlogo za promet zdravila za uporabo pri eni ali
ve¢ dodatnih vrstah.

Pri cepivih znasa dodatna pristojbina 10 000 ekujev.
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5. Pristojbina za spremembo tipa I: 5 000 ekujev

To je pristojbina za manj pomembno spremembo v skladu
z razvrstitvijo, dolo¢eno z uredbo Komisije, ki se uporablja
za to zadevo.

6. Pristojbina za spremembo tipa II: 20 000 ekujev

To je pristojbina za pomembnejso spremembo v skladu z
razvrstitvijo, doloc¢eno z uredbo Komisije, ki se uporablja za
to zadevo.

7. Pristojbina za obnovitev dovoljenja: 5 000 ekujev

To je pristojbina za pregled kakrsnih koli razpolozljivih
novih podatkov o zdravilu v casu obvezne petletne obno-
vitve dovoljenja Skupnosti za promet dolocenega izdelka, ki
se izdaja za vsako jakost, farmacevtsko obliko infali vrsto,
¢e je bila ta vrsta predmet pristojbine za razsiritev dovolje-
nja v smislu odstavka 4 tega clena.

8. Pristojbina za nadzor: 10 000 ekujev

To je pavsalna pristojbina za kakrSen koli nadzor v Skup-
nosti ali zunaj nje. Za nadzore zunaj Skupnosti se potni
stroski zaracunavajo dodatno na podlagi dejanskih stroskov.

9. Pristojbina za prenos dovoljenja: 5 000 ekujev

To je pristojbina za spremembo imetnika posameznega
dovoljenja za promet, na katerega se prenos nanasa.

Clen 6

Resevanje nesoglasij glede vlog za pridobitev dovoljenj za
veterinarska zdravila po decentraliziranem postopku

Pristojbina za arbitraZo: 15 000 ekujev

To je pavsalna pristojbina, ki jo zadevno podjetje placa Agenciji
za arbitrazo pri nesoglasjih med drzavami clanicami glede
medsebojnega priznavanja nacionalnega dovoljenja za promet
ali spremembe tipa II, ki jo je treba izvesti v obstojeCem
nacionalnem dovoljenju. Ta pristojbina se zara¢una tudi, kadar
se postopki, doloceni v ¢lenih 19 in 20 direktive 81/851/EGS,
kakor je bila spremenjena, zacnejo na pobudo osebe, ki je
odgovorna za dajanje zdravila v promet.

Clen 7
Oprostitve, zniZanja pristojbin in reSevanje nesoglasij

1.V izjemnih okolid¢inah in zaradi javnega zdravja ali
zdravja Zivali se lahko od primera do primera odobrijo opro-
stitve in zniZanja pristojbin, ki jih po posvetovanju s pristoj-
nim odborom odobri izvrdni direktor za zdravila z omejenim
Stevilom vlog. V odlo¢bah o odobritvi oprostitev ali znizanj
morajo biti navedeni razlogi, na katerih temeljijo.

Splosno merilo za odobritev oprostitev in znizanj dolodi
Upravni svet Agencije.

2. Postopek, podoben tistemu, ki je opisan v prvem pod-
odstavku odstavka 1, se uporablja za kakr$no koli nesoglasje,
do katerega lahko pride pri razvr$¢anju vloge v eno od
zgornjih vrst pristojbin.

Clen 8
Rok zapadlosti in zapoznelo placilo

1. Pristojbine, za katere v tej uredbi ali Uredbi (EGS)
§t. 2309/93 ni dolocen rok zapadlosti, zapadejo na datum
prejema ustrezne vloge.

2. Kadar katera koli pristojbina, ki jo je treba placati v
skladu s to uredbo, na rok placila ostane neplacana, se lahko
izvr$ni direktor odlo¢i, da ne bo zagotovil zahtevanih storitev
ali pa jih bo odlozil, dokler ne bo placana ustrezna pristojbina.

3. Pristojbine se placujejo v ekujih ali v nacionalni valuti
ene od drzav ¢lanic v skladu z veljavnimi deviznimi tecaji, ki
jih Komisija dnevno dolo¢a v skladu z Uredbo (EGS)
§t. 3180/78 (!). Upravni svet Agencije pa lahko dolo¢i mese¢na
menjalna razmerja na podlagi prej$njih stopen;.

Clen 9
Pravila za izvajanje

Brez vpliva na druge dolocbe te uredbe ali Uredbe (EGS)
§t. 2309/93 pravila za izvajanje, ki jih sprejme Upravni svet
Agencije, dolocijo rok zapadlosti za pristojbine, ki jih je treba
placati v skladu s ¢lenom 1, nacine njihovega placila, posledice
zapoznelega placila ali neplacila in kakr$ne koli druge ukrepe,
ki so potrebni za uporabo te uredbe.

Clen 10

Najpozneje dve leti po zacetku veljavnosti te uredbe Komisija
predlozi porocilo o njenem izvajanju in v luci te izkusnje Svetu
predlaga dokonéno uredbo. Svet, ki odlo¢a s kvalificirano
vedino, po posvetovanju z Evropskim parlamentom sprejme
dolocbe o zneskih pristojbin in pogojih, ki jih urejajo, katere

() UL L 379, 30.12.1978, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Uredbo (EGS) st. 1971/89 (UL L 189, 4.7.1989,
str. 1).
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zacnejo veljati 1. januarja 1998. Ce se te dolocbe na ta datum
ne bodo uporabljale, se bodo Se naprej zacasno uporabljali
zneski pristojbin in pogoji, ki jih urejajo, iz te uredbe.

Spremembe razli¢nih pristojbin, dolocenih v tej uredbi, pa
bodo opravljene v skladu s postopkom, dolocenim v ¢lenu 73
Uredbe (EGS) it. 2309/93.

Clen 11
Zacetek veljavnosti in pravni ucinek

Ta uredba zacne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu
Evropskih skupnosti.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 10. februarja 1995

Za Svet
Predsednik
A. JUPPE



