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NOUKOGU MAARUS (EU) nr 297/95,
10. veebruar 1995,

Euroopa Ravimihindamisametile makstavate 16ivude kohta

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle artiklit
235,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,
vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust (')
ning arvestades, et:

ndukogu 22. juuli 1993. aasta méiruse (EMU) nr 2309/93, milles sites-
tatakse tihenduse kord inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravi-
mite lubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimihindamisamet (°) (edaspidi “amet”), artikliga 58
ndutakse, et ndukogu kehtestaks artikli 57 1dikes 1 osutatud 13ivude
struktuuri ja suuruse;

médruse artikli 57 16ige 1 médrab kindlaks, et ameti tulud koosnevad
ithenduse toetusest ja 18ivudest, mida ettevdtjad on maksnud iihenduse
miiiigiloa saamise ja sdilitamise eest ning muude ameti teenuste eest;

midruse (EMU) nr 2309/93 artikli 6 15ikega 3 ja artikli 28 1dikega 3
ndutakse, et kdigile ravimi miiligiloataotlustele ja miiligiloa muudatus-
taotlustele tuleb lisada ametile taotluse ldbivaatamise eest makstav 10iv;

ameti poolt voetavate 16ivude suuruse arvutamise aluseks peab olema
tegelikult osutatud teenuse pohimote;

kéesolevas méadruses sitestatud 16ivude suurus ei tohi olla miiligiloa taot-
lejale méadravaks teguriks, kui tal on vdimalik valida tsentraliseeritud
korra ja siseriikliku korra vahel;

baasldiv tuleks madratleda ravimi miiligiloa esmataotluse eest tasutava
16ivuna, millele lisandub 16iv iga erineva toimeainekoguse ja/vdi ravim-
vormi eest; 15ivu suhtes tuleks siiski kehtestada iilempiir;

seepdrast tuleks sétestada lisaldiv miiligiloa saanud ravimitega seotud
jérgmiste taotluste suhtes, votmaks arvesse lisatodd ja -kulusid, kui taot-
leja esitab taotlused iiksteise jérel;

tuleks ette ndha vdhendatud 10iv taotlustele, millele ndukogu 26.
jaanuari 1965. aasta direktiivi 65/65/EMU (ravimitega seotud digus- ja
haldusnormidega kehtestatud sitete iihtlustamise kohta) (%) artikli 4 teise
16igu punkti 8 ja ndukogu 28. septembri 1981. aasta direktiivi 81/851/
EMU (veterinaarravimite analiiiitilisi, farmakoloogilis-toksikoloogilisi ja
kliinilisi standardeid ning katseprotokolle kisitlevate liikkmesriikide digu-
saktide iihtlustamise kohta) (*) artikli 5 teise 16igu punkti 8 alusel voib
lisada vdhem iiksikasjaliku toimiku, ning taotlustele, mis kisitlevad
toiduks mittetarvitatavatele loomadele m&eldud ravimeid;

olemasolevate miiligilubade tingimuste muudatustaotluste ldbivaatamist,
mille puhul ei ole vajalik toote kvaliteedi, ohutuse ja tohususe tdielik
hindamine, tuleks tasustada vastavalt muudatuste keerukusele ja nendega
seotud tegelikule todkoormusele ning seega normaaltaotluse puhul
kohaldatavast maarast tunduvalt madalamalt;

iga viie aasta jérel toimuva ithenduse miiligilubade kohustusliku uuenda-
misega seotud t66 on 16ivu ndudmise aluseks;

(") 19. jaanuaril 1995 esitatud arvamus (Euroopa Uhenduste Teatajas seni avalda-
mata).

() EUT L 214, 24.8.1993, 1k 1.

() EUT 22, 9.2.1965, 1k 369/65. Viimati muudetud direktiiviga 93/39/EMU
(EUT L 214, 24.8.1993, 1k 22.)

(*) EUT L 317, 6.11.1981, 1k 1. Viimati muudetud direktiiviga 93/40/EMU (EUT
L 214, 24.8.1993, 1k 31.)
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tuleks ette ndha 10iv arbitraaZiteenuste eest litkmesriikidevaheliste
lahkarvamuste puhul detsentraliseeritud korras esitatud miiligiloataot-
luste suhtes;

koikide loaomaniku taotlusel vdi tema huvides pérast miitigiloa
viljaandmist 1dbiviidud inspekteerimiste eest tuleks nduda kindlasumma-
list 18ivu;

veterinaarias kasutatavate ravimite turg erineb inimtervishoius kasutata-
vate ravimite turust ja seetottu on iildine 16ivumaéra vihendamine digus-
tatud; peale selle peaks olema vOimalik votta individuaalselt arvesse
teatavate veterinaarias kasutatavate ravimite turustamisega seonduvat
eriolukorda; seda eesmérki on kdige parem saavutada erisdtete, nagu
nditeks 10ivumiira vihendamise ja selle tasumisest vabastamise klausli
abil;

taotleja voib jédkide lubatud piirnormi kindlakstegemise taotluste hinda-
mise puhul ise otsustada, kas taotleda eraldi jadkide lubatud piirnormi
kindlakstegemist voi teha seda koos tihenduse miiiigiloa taotlusega ning
sel juhul peaks miiiigiloataotluse hindamise 10iv sisalduma jadkide
lubatud piirnormi kindlakstegemise 16ivu; kui aga taotleja otsustab vaba-
tahtlikult taotleda eraldi jddkide lubatud piirnormi kindlakstegemist,
tuleks lisat6od ja -kulud hiivitada eraldi jadkide lubatud piirnormi kind-
lakstegemise 16ivu abil;

koikide muude veterinaarias kasutatavate ravimite hindamise 10ivude
puhul tuleks jargida eespool kirjeldatud pohimdtteid;

tuleks ette ndha eespool nimetatud 16ivude tasumisest vabastamine voi
nende vdhendamine erandolukordades inimeste vdi loomade tervis-
hoiuga seotud mdjuvatel pohjustel; kdik nende juhtumitega seotud
otsused peab tegema direktor pdrast padeva komitee drakuulamist ja
ameti haldusndukogu poolt sétestatud {ildkriteeriumide alusel;

tuleks ette ndha esialgne kolmeaastane ajavahemik, mille jdrel oleks
voimalik ameti rahalisi vajadusi saadud kogemuste pdhjal {imber
hinnata; praktilistel pohjustel tuleks ette ndha ka mehhanism, mis
vOimaldaks 16ivumaéérasid liihemate ajavahemike jérel ajakohastada;

asutamislepingus ei ole sétestatud iihenduse tasandil 16ivu kindlaksmaé-
ramiseks vajalikke volitusi lihenduse siisteemi raames; seetottu tuleks
kohaldada asutamislepingu artiklit 235,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Reguleerimisala

Inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite {ihenduse
miiligiloa saamise ja sdilitamise eest ning muude ameti osutatud teenuste
eest tuleb tasuda 16ivu vastavalt kdeolevale maérusele.

La6ivud kehtestatakse eurodes.
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Artikkel 2

Amet nditab oma iga-aastases komisjoni esialgse eelarve projekti koosta-
miseks ettendhtud kalkulatsioonis dra jargmise majandusaasta 16ivude
kalkulatsioonid ning seda kogukulutuste ja ithenduse voimaliku toetuse
kalkulatsioonidest eraldi.

Artikkel 3

Euroopa Parlamendi ja néukogu miiruses (EU) nr 726/2004 (V)
kehtestatud korraga reguleeritavad inimtervishoius kasutatavad
ravimid

1. Ravimimiitigiluba

a) Taisloiv

Taisloiv ravimi miiligiloa taotluse eest koos téieliku dokumentat-
siooniga on 232000 EUR. Nimetatud 16iv katab iihe ravimvor-
miga seotud iihe toimeainekoguse ja iihe pakendisuuruse.

Ldivule lisandub 23200 EUR iga lisanduva toimeainekoguse ja/
vOi ravimvormi eest, mis esitatakse esmase loataotlusega iihel
ajal. Lisanduv summa katab {ihe lisanduva toimeainekoguse voi
ravimvormi ja ithe pakendisuuruse.

Laivule lisandub M2 5800 eurot <« iga sama toimeainekoguse
ja/voi ravimvormi esitusviisi taotluse eest, mis esitatakse esmase
loataotlusega samal ajal.

b) Vdhendatud 10iv

Vihendatud 16ivu 90 000 EUR kohaldatakse Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inim-
tervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade
kohta (%) artikli 10 1dikele 1, artikli 10 1dikele 3 ja artikli 10 punk-
tile ¢ vastavate ravimi miiiigiloa taotluste suhtes. Nimetatud 16iv
katab iihe ravimvormiga seotud iihe toimeainekoguse ja iihe
pakendisuuruse.

Eraldi vdhendatud 16ivu 150000 EUR kohaldatakse direktiivi
2001/83/EU artikli 10 1dike 4 kohaste ravimi miiiigiloa taotluste
suhtes. Nimetatud 16iv katab ithe ravimvormiga seotud iihe
toimeainekoguse ja iihe pakendisuuruse.

Esimeses ja teises 10igus nimetatud vdhendatud 16ivudele lisandub
9000 EUR iga lisanduva toimeainekoguse voi ravimvormi taot-
luse eest, mis esitatakse samaaegselt esmase loa taotlusega.
Lisanduv summa katab iihe lisanduva toimeainekoguse vdi ravim-
vormi ja iihe pakendisuuruse.

Esimeses ja teises 10igus nimetatud véhendatud 16ivudele lisandub
5800 EUR iga sama toimeainekoguse ja ravimvormiga pakendi-
suuruse taotluse eest, mis esitatakse samaaegselt esmase loa taot-
lusega.

¢) Lisaldiv

Lisaldivu 69600 EUR kohaldatakse iga varem antud miiiigiloa
laiendamise eest komisjoni 3. juuni 2003. aasta miiruse (EU)
nr 1085/2003, mis kisitleb ndukogu miiruse (EMU) nr 2309/93
reguleerimisalasse kuuluvate inimtervishoius ja veterinaarias kasu-
tatavate ravimite jaoks vilja antud miiiigilubade tingimuste
muudatuste labivaatamist (°) II lisa tdhenduses.

(") ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1.

(®» EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
2004/27/EU (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 34).

(®) ELT L 159, 27.6.2003, 1k 24.
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2.

3.

4.

6.

Erandina esimesest 1digust kohaldatakse moningate laiendamiste
puhul vidhendatud lisaldivu vahemikus 17400-52200 EUR.
Nimetatud laiendamised kantakse kdesoleva méadruse artikli 11
16ike 2 alusel koostatud nimekirja.

Lisaldivule ja vidhendatud lisaldivule lisandub 5800 EUR iga
sama miiiigiloa laiendamisega seotud uue pakendisuuruse taotluse
eest, mis esitatakse samaaegselt miiligiloa laiendamise taotlusega.

Miiiigiloa muutmine

a) Loiv I tiilipi muudatuse eest

Loivu I tiiiipi muudatuse eest kohaldatakse seoses miiruse (EU)
nr 1085/2003 artikli 3 16ikes 2 médratletud miiiigiloa vihemtéhtsa
muudatusega. Loiv A tiilipi muudatuse eest on 2500 EUR. Loiv
IB tiilipi muudatuse eest on 5800 EUR.

Juhul kui seesama muudatus kehtestatakse, katab 10iv koik
lubatud toimeainekogused, ravimvormid ja esitusviisid.

b) Loiv II tiilipi muudatuse eest

Loivu II tiitipi muudatuse eest 69 600 EUR kohaldatakse vastavalt
médruse (EU) nr 1085/2003 artikli 3 16ikes 3 médaratletud
miiiigiloa olulise muudatuse puhul.

Erandina esimesest 1digust kohaldatakse mdningate muudatuste
puhul vdhendatud 16ivu II tiilipi muudatuste eest vahemikus
17400-52200 EUR. Nimetatud muudatused kantakse kéesoleva
madruse artikli 11 16ike 2 alusel koostatud nimekirja.

Juhul kui seesama muudatus kehtestatakse, katab 16iv koik
lubatud toimeainekogused, ravimvormid ja esitusviisid.

Uuendusloiv

Loiv iga viie aasta jirel ravimi miiligiloa uuendamise ajal kéttesaa-
dava teabe ldbivaatamise eest on PM2 11600 eurot «. Seda
voetakse iga ravimvormiga seotud toimeainekoguse eest.

Inspekteerimisloiv

Uhenduse piires vdi viljaspool seda toimuva inspekteerimise eest
kohaldatav 16iv on 17400 EUR. Viljaspool iihendust toimuva
inspekteerimise puhul tuleb lisaks sellele tasuda reisikulud tegelike
kulutuste alusel.

Erandina esimesest 1digust kohaldatakse teatud inspekteerimiste
suhtes vidhendatud inspekteerimisldivu, mille suurus soltub inspektee-
rimise mahust ja iseloomust ning artikli 11 16ikes 2 sétestatud tingi-
mustest.

Uleandmisléiv

Loiv iileantavate miiligilubade omaniku muutmise eest on
» M2 5800 eurot <. See hdlmab koiki ravimi lubatud esitusviise.

Aastamaks

Aastamaks iga miiligiloa saanud ravimi eest on 83200 EUR. See
holmab kdiki antud ravimi lubatud pakendisuurusi.

Erandina esimesest 10igust kohaldatakse teatavat liiki ravimite puhul
vihendatud aastamaksu vahemikus 20 800-62400 EUR. Nimetatud
ravimid sétestatakse artikli 11 13ike 2 alusel koostatud nimekirjaga.



1995R0297 — ET — 20.11.2005 — 003.001 — 6

Artikkel 4

Direktiiviga 2001/83/EU kehtestatud korra alusel reguleeritavad
inimtervishoius kasutatavad ravimid

ArbitraazildivArbitraazildivu 58000 EUR  kohaldatakse direktiivi
2001/83/EU artikli 30 1dikes 1 ja artiklis 31 sétestatud menetluste algata-
mise eest miiiigiloa taotleja voi olemasoleva miiiigiloa omaniku poolt.

Kui esimeses 1digus nimetatud menetlustega on seotud enam kui iiks
miiligiloa taotleja vdi olemasoleva miiligiloa omanik, vdivad nad koos
tasuda iiheainsa arbitraazildivu. Kui aga sama menetlusega on seotud
enam kui kiimme miiligiloa taotlejat vdi omanikku, kohaldatakse iilalni-
metatud arbitraazildivu.

Artikkel 5

Miiruses (EU) nr 726/2004 kehtestatud korraga reguleeritavad
veterinaarias kasutatavad ravimid

1. Ravimimiiiigiluba

a) Taisldiv

Taisloiv ravimi miiligiloa taotluse eest koos téieliku dokumentat-
siooniga on 116 000 EUR. Mainitud 13iv katab {ihe ravimvormiga
seotud iihe toimeainekoguse ja iihe pakendisuuruse.

Loivule lisandub 11 600 EUR iga lisanduva toimeainekoguse ja/
vOi ravimvormi eest, mis esitatakse esmase loataotlusega iihel
ajal. Lisanduv summa katab iihe lisanduva toimeainekoguse voi
ravimvormi ja iihe pakendisuuruse.

Laivule lisandub M2 5800 eurot <« iga sama toimeainekoguse
ja/vdi ravimvormi esitusviisi taotluse eest, mis esitatakse esmase
loataotlusega samal ajal.

Veterinaarias kasutatavate immuunravimite puhul vdhendatakse
16ivu 58 000 EUR-ni, kusjuures iga lisanduv toimeainekogus ja/
vdi ravimvorm suurendab 13ivu 5800 EUR vdrra.

Punkti a puhul ei ole sihtliikide arv oluline.

b) Vdhendatud 15iv

Vihendatud 16ivu 58 000 EUR kohaldatakse Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/82/EU veteri-
naarravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta (') artikli 13
l1oikele 1, artikli 13 1dikele 3 ja artikli 13 punktile ¢ vastavate
miiligiloa taotluste suhtes. Nimetatud 16iv katab iihe ravimvor-
miga seotud iihe toimeainekoguse ja iihe pakendisuuruse.

Eraldi vdhendatud 15ivu 98000 EUR kohaldatakse direktiivi
2001/82/EU artikli 13 1dikele 4 vastavatele miiiigiloa taotlustele.
Mainitud 16iv katab iihe ravimvormiga seotud iihe toimeaineko-
guse ja iihe pakendisuuruse.

Esimeses ja teises 10igus nimetatud vihendatud 16ivudele lisandub
11600 EUR iga lisanduva toimeainekoguse vOi ravimvormi eest,
mis esitatakse iiheaegselt esmase loataotlusega. Lisanduv summa
katab iihe lisanduva toimeainekoguse vdi ravimvormi ja iihe
pakendisuuruse.

() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
2004/28/EU (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 58).
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Esimeses ja teises 10igus nimetatud vidhendatud 16ivudele lisandub
5800 EUR iga sama toimeainekoguse ja ravimvormiga pakendi-
suuruse taotluse kohta, mis esitatakse esmase loataotlusega samal
ajal.

Veterinaarias kasutatavate immuunravimite puhul véhendatakse
16ivu 29 000 EUR-ni, millele lisandub 5800 EUR iga lisanduva
toimeainekoguse ja/vdi ravimvormi ja/voi pakendisuuruse eest.

Kiesoleva punkti puhul ei ole sihtliikide arv oluline.

c) Lisaldiv

Lisalgivu 29000 EUR kohaldatakse iga varem kehtestatud
miiligiloa laiendamise eest komisjoni méaéruse (EU) nr 1085/2003
II lisa tdhenduses.

Erandina esimesest 1digust kohaldatakse moningate laiendamiste
puhul vidhendatud lisaldivu vahemikus 7200-21 700 EUR. Nime-
tatud laiendamised sétestatakse kdesoleva maéruse artikli 11 16ike
2 alusel koostatud nimekirjaga.

Lisaldivule ja vihendatud lisaldivule lisandub 5800 EUR iga
sama laiendamisega seotud pakendisuuruse taotluse eest, mis
esitatakse iiheaegselt miiligiloa laiendamise taotlusega.

2. Miitigiloa muutmine

a) Loiv I tlilipi muudatuse eest

Loivu T tiipi muudatuse eest kohaldatakse misruse (EU)
nr 1085/2003 artikli 3 1dikes 2 ndidatud vdhemtihtsa muudatuse
korral miiiigiloas. Loiv TA tiitipi muudatuse eest on 2500 EUR.
Loiv IB tiiiipi muudatuse eest on 5 800 EUR.

Juhul kui seesama muudatus kehtestatakse, katab 16iv koik
lubatud toimeainekogused, ravimvormid ja esitusviisid.

b) »M3 Loiv II tiitipi muudatuse eest

Loivu II tiiipi muudatuse eest 34 800 eurot kohaldatakse mééruse
(EU) nr 1085/2003 artikli 3 16ikes 3 ndidatud olulise muudatuse
korral miitigiloas.

Erandina esimesest 1digust kohaldatakse mdningate muudatuste
puhul vidhendatud 18ivu II tiilipi muudatuste korral vahemikus
8700-26 100 EUR. Nimetatud muudatused kantakse kéesoleva
madruse artikli 11 16ike 2 alusel koostatud nimekirja.

Veterinaarias kasutatavate immuunravimite puhul rakendatakse
15ivu 5800 EUR.

Sama muudatuse puhul katab esimeses, teises ja kolmandas 16igus
margitud 16iv kdiki lubatud toimeainekoguseid, ravimvorme ning
pakendisuurusi. <«

3. Uuendusloiv

Ldiv iga viie aasta jérel ravimi miiiigiloa uuendamise ajal kéttesaa-
dava teabe ldbivaatamise eest on P M2 5800 eurot €. Seda
voetakse iga ravimvormiga seotud toimeainekoguse eest.

4. Inspekteerimisloiv

Uhenduse piires vdi viljaspool seda toimuva inspekteerimise eest
kohaldatav 16iv on 17400 EUR. Viljaspool iihendust toimuva
inspekteerimise puhul tuleb lisaks sellele tasuda reisikulud tegelike
kulutuste alusel.
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Erandina esimesest 1digust kohaldatakse teatud inspekteerimiste
puhul vihendatud inspekteerimisldivu, mille suurus sdltub inspektee-
rimise mahust ja iseloomust ning artikli 11 15ike 2 alusel sétestatud
tingimustest.

5. Uleandmisloiv

Loiv iileantavate miiligilubade omaniku muutmise eest on
» M2 5800 curot <. See holmab koiki ravimi lubatud esitusviise.

6. Aastamaks

Aastamaks iga miiligiloa saanud ravimi eest on 27700 EUR. See
holmab kdiki ravimi lubatud pakendisuurusi.

Erandina esimesest 15igust kohaldatakse teatavat liiki ravimite puhul
vihendatud aastamaksu vahemikus 6 900-20 800 EUR. Konealused
ravimid kantakse artikli 11 16ike 2 alusel koostatud nimekirja.

Artikkel 6

Direktiiviga 2001/82/EU kehtestatud korra alusel reguleeritavad
veterinaarravimid

Arbitraaziloiv

Arbitraazildivu 34 800 EUR kohaldatakse direktiivi 2001/82/EU artikli
34 1dikes 1 ja artiklis 35 sdtestatud menetluste algatamise korral
miiligiloa taotleja voi olemasoleva miiiigiloa omaniku poolt.

Kui esimeses 10igus nimetatud menetlustega on seotud enam kui iiks
miiligiloa taotleja v3i olemasoleva miiiigiloa omanik, voivad nad koos
tasuda iiheainsa arbitraazildivu. Kui aga sama menetlusega on seotud
enam kui kiimme miiiigiloa taotlejat vdi omanikku, kohaldatakse neile
iilalnimetatud arbitraazildivu.

Artikkel 7

Veterinaarravimijiikide  piirnormide  kehtestamine  vastavalt
néukogu méiiruses (EMU) nr 2377/90 (') kehtestatud korrale

M3 ———— A Loivud veterinaarravimijddkide  piirnormide
kehtestamise eest

Jadkide piirnormide kehtestamise tdisloivu M2 58000 eurot <
noutakse konkreetsele ainele esmase jadkide piirnormi kehtestamise taot-
luse eest.

17400 EUR lisaldivu makstakse iga taotluse eest muuta olemasolevat
jadkide piirnormi, mis on nimetatud tihes miiruse (EMU) nr 2377/90
lisadest.

Jadkide piirnormide kehtestamise 10ivud arvatakse maha ldivust, mis
tuleb maksta miiligiloa taotluse eest voi taotluse eest laiendada ravimi
miitigiluba, kui ravim sisaldab ainet, mille jéékide piirnorm on kehtes-
tatud, kui need taotlused esitab sama taotleja. Mahaarvamine voib kokku
olla kuni pool 1divust, mille suhtes seda kohaldatakse.

) EUTL 224, 18.8.1990, Ik 1. Méérust on viimati muudetud komisjoni méaéru-
sega (EU) nr 1518/2005 (ELT L 244, 20.9.2005, 1k 11).
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Artikkel 8

Mitmesugused 16ivud

Teadusnouannete l6iv

Teadusnouannete 16ivu rakendatakse juhul, kui esitatakse taotlus
teadusliku nduande saamiseks seoses ravimite kvaliteedi, ohutuse ja
tohususe tdendamiseks vajalike katsete ja uuringute ldbiviimisega.

Inimravimite puhul on see 16iv 69 600 EUR.
Veterinaarravimite puhul on see 16iv 34 800 EUR.

Erandina teisest 16igust kohaldatakse teatavatel juhtudel inimravimeid
puudutava teadusliku nduande korral vdhendatud teadusnduannete
16ivu vahemikus 17 400-52 200 EUR.

Erandina kolmandast 1digust kohaldatakse teatavatel juhtudel veteri-
naarravimeid puudutava teadusliku nduande korral véhendatud
teadusnduannete 16ivu vahemikus 8 700-26 100 EUR.

Neljandas ja viiendas 1digus nimetatud teadusnduanded kantakse
artikli 11 13ike 2 alusel koostatud nimekirja.

. Artiklites 3—7 voi artikli 8 loikes 1 reguleerimata teadusalaste

teenuste loiv

Teadusalaste teenuste 16ivu voetakse juhul, kui teaduskomitee poolt
esitatakse taotlus teadusliku nduande voi arvamuse saamiseks, mis ei
ole reguleeritud artiklites 3—7 voi artikli 8 16ikes 1. See holmab
traditsiooniliste taimsete ravimite hindamist, arvamusi erilubade
alusel kasutatavate ravimite kohta, konsultatsioone meditsiinisead-
metes leiduvate lisatoimet omavate ainete osas, kaasa arvatud verest
saadud ained, ning plasmal pdhinevate ravimite pohitoimikute ja
vaktsiinide antigeenide pohitoimikute hindamist.

Inimravimite puhul on see 16iv 232 000 EUR.
Veterinaarravimite puhul on see 16iv 116 000 EUR.

Selle midruse artiklit 3 kohaldatakse vastavalt miiruse (EU)
nr 726/2004 artiklile 58 ainult véljaspool iihendust kasutamiseks ette
ndhtud inimravimite taotluste hindamisega seotud teadusnduannete
puhul.

Erandina teisest 10igust kohaldatakse teatavatel juhtudel inimravimeid
puudutavate teaduslike arvamuste voi teenuste puhul vihendatud
teadusalaste teenuste 10ivu vahemikus 2 500-200 000 EUR.

Erandina kolmandast 15igust kohaldatakse teatavatel juhtudel veteri-
naarravimeid puudutavate teaduslike arvamuste vdi teenuste puhul
vihendatud teadusalaste teenuste 1divu vahemikus 2 500-100 000
EUR.

Viiendas ja kuuendas 1digus nimetatud teaduslikud arvamused voi
teenused kantakse artikli 11 1dike 2 alusel koostatud nimekirja.

. Halduskulude 16ivud

Haldusteenuste eest makstakse 1divu vahemikus 100-5800 EUR
juhul, kui dokumentide voi sertifikaatide véljastamise teenus ei ole
loetletud kéesolevas maééruses ettendhtud muu 16ivuga kaetud
teenuste nimekirjas v&i kui dokumentatsiooni halduskinnitamise tule-
musel jaetakse sellega koos esitatud taotlus rahuldamata voi kui vaja-
likku teavet on vaja kontrollida paralleelse turustamise korral.

Teenuste ja 1divude klassifikatsioon kantakse artikli 11 16ike 2 alusel
koostatud nimekirja.
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Artikkel 9
Voéimalikud 16ivu vihendamised

Piiramata iihenduse oOiguse konkreetsemaid sidtete kohaldamist, voib
tegevdirektor pérast konsulteerimist piddeva teaduskomiteega erandjuh-
tudel ja inimeste vOi loomade tervisega seotud mojuvatel pdhjustel igal
juhtumil eraldi lubada 15ivu vidhendada. Kéesoleva artikli kohaselt
tehtud otsused peavad olema asjakohaselt pohjendatud.

Haruldaste haiguste vdi vdhem olulisi loomaliike mojutavate haiguste
ravimiseks mdeldud ravimid v&i olemasolevate veterinaarravimijadkide
piirnormide laiendamisel tdiendava loomaliigi arvel vdi erilubade alusel
kasutatavad ravimid voib tdielikult voi osaliselt vabastada kéesolevas
maédruses sétestatud 10ivude tasumisest.

Loivudest téieliku voi osalise vabastuse konkreetsed tingimused mééra-
takse kindlaks artikli 11 13ike 2 alusel.

Erilubade alusel kasutatavate ravimite kohta antud arvamuse eest vetav
16iv lahutatakse 16ivust, mis kuulub tasumisele sama ravimi miiiigiloa
taotluse eest, kui sama taotleja on esitanud nimetatud taotluse.

Artikkel 10
Maksetihtpiev ja maksetihtaja pikendamine

1. Loivu maksetdhtpdev on vastava taotluse halduskinnitamise
kuupédev, kui konkreetsed sdtted ei nde ette teisiti. Loiv makstakse 45
péeva jooksul pérast taotleja halduskinnitamisest teavitamise kuupéeva.
Laiv tasutakse eurodes.

Aastamaksu tdhtpdev on miiligiloa otsuse teatamise esimene ja iga
jargnev aastapdev. Aastamaks makstakse 45 pdeva jooksul péarast makse-
tahtpdeva. Aastamaksu tasutakse eelneva aasta eest.

Inspekteerimisldoiv makstakse 45 pdeva jooksul pérast inspekteerimise
kuupédeva.

2.  Inimhaigustega seotud pandeemiate puhul kasutatavate ravimite
miiiigiloa taotluse eest voetava 16ivu maksetdhtaega pikendatakse kuni
pandeemia olemasolu on nduetekohaselt tunnistanud kas Maailma Tervi-
seorganisatsioon voi ihendus Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24.
septembri 1998. aasta otsuse nr 2119/98/EU, millega moodustatakse
ihenduses epidemioloogilise seire ja nakkushaiguste torje vorgustik (')
raames. Maksetéhtaega ei pikendata iile viie aasta.

3. Kui moni kdesoleva méiruse kohaselt makstav 10iv jddb makse-
tiahtpdeval tasumata ja piiramata miiruse (EU) nr 726/2004 artikliga 71
ametile antud digust pddrduda kohtusse, voib ameti tegevdirektor otsus-
tada jatta taotletud teenused osutamata vOi peatada koik teenused ja
toimuvad menetlused, kuni kdnealune 16iv on makstud koos komisjoni
23. detsembri 2002. aasta méiruse (EU, Euratom) nr 2342/2002, millega
kehtestatakse Euroopa iihenduste iildeelarve suhtes kohaldatavat finants-
midrust kisitleva ndukogu mésruse (EU, Euratom) nr 1605/2002 iiksi-
kasjalikud rakenduseeskirjad (?) artiklis 86 sétestatud intressiga.

Artikkel 11
Rakenduseeskirjad

1.  Tegevdirektori ettepaneku pohjal ja pdrast komisjoni soodsa arva-
muse saamist kinnitab ameti haldusndukogu eeskirjad osa aastamaksu-
dest saadavate vahendite tagasimaksmiseks ithenduse turujérelevalvega
tegelevatele padevatele siseriiklikele asutustele.

(") EUT L 268, 3.10.1998, 1k 1. Otsust on viimati muudetud mésrusega (EU)
nr 1882/2003 (ELT L 284, 31.10.2003, Ik 1).

() EUT L 357, 31.12.2002, 1k 1. Midrust on muudetud méirusega (EU,
Euratom) nr 1261/2005 (ELT L 201, 2.8.2005, 1k 3).
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2. Piiramata miiruse (EU) nr 726/2004 kohaldamist, v&ib ameti
haldusndukogu tegevdirektori ettepanekul ning komisjoni positiivse
arvamuse pohjal tdpsustada kdesoleva médruse rakendamiseks vajalikke
satteid. Nimetatud sitted avalikustatakse.

3. Kui taotluse liigitamisel kdesolevas méaéruses ettendhtud 16ivukate-
gooriatesse tekib lahkarvamusi, teeb tegevdirektor otsuse pérast konsul-
teerimist padeva teaduskomiteega.

Artikkel 12
Muutmine

Koik kéesoleva madruse muudatused vdtab ndukogu vastu kvalifitsee-
ritud hidlteenamusega péarast konsulteerimist Euroopa Parlamendiga
komisjoni ettepaneku pohjal.

Kéesolevas méédruses kehtestatud 1divude summasid muudetakse
madruse (EU) nr 276/2004 artikli 87 1dikes 2 sitestatud korras, vilja
arvatud kéesoleva artikli viiendas 1digus sétestatud ajakohastamine.

Hiljemalt 24. novembriks 2010 esitab komisjon ndukogule aruande selle
rakendamise kohta ning nimetatud aruanne sisaldab analiilisi vajaduse
kohta lisada méaérusele vaidluste lahendamise kord.

Loivude edasine ldbivaatamine pdhineb ameti kulude hindamisel, kaasa
arvatud litkkmesriikide poolt osutatud teenustega seotud kulude hinda-
misel. Nimetatud kulude arvestamisel ldhtutakse iildiselt heakskiidetud
rahvusvahelistest kuluarvestuse meetoditest, mis vOetakse vastu artikli
11 16ike 2 alusel.

Komisjon vaatab 16ivud iile 1dhtudes Euroopa Liidu Teatajas avaldatud
inflatsiooniméérast ning ajakohastab need joustumisega iga aasta esime-
sest aprillist.

Artikkel ™ M1 13 <
Joustumine ja diguslik toime

Kiesolev miirus jdustub Euroopa Uhenduste Teatajas avaldamisele
jargneval pdeval.

Kéesolev médirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liik-
mesriikides.



