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Ez a dokumentum Kkizaroélag tajékoztaté jellegii, az intézmények semmiféle felelésséget nem vallalnak a tartalmaért

»B A TANACS 297/95/EK RENDELETE
(1995. februar 10.)
az Eurépai Gyoégyszerértékelé Ugynokségnek fizetendé dijakrol
(HL L 35, 15.2.1995, 0. 1)

Moédositotta:
Hivatalos Lap
Szédm Oldal Datum
» M1 A Tanacs 2743/98/EK Rendelete (1998. december 14.) L 345 3 19.12.1998
> M2 A Bizottsag 494/2003/EK rendelete (2003. marcius 18.) L 73 6 19.3.2003
»M3 A Tanacs 1905/2005/EK rendelete (2005. november 14.) L 304 1 23.11.2005

NB.: Ez az egységes szerkezetbe foglalt valtozat az eurdpai elszamolasi egységre és/vagy az ECU-re torténé hivatkozasokat
tartalmaz, amelyek 1999. januar 1-jétél az eurdra vald hivatkozasként értendék — 3308/80/EGK tanacsi rendelet (HL L
345.,1980.12.20., 1. 0.) és 1103/97/EK tanacsi rendelet (HL L 162., 1997.6.19., 1. 0.).
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A TANACS 297/95/EK RENDELETE
(1995. februar 10.)
az Eurépai Gyégyszerértékelé Ugynokségnek fizetendé dijakrol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozdsséget létrehozd szerzédésre és kiilondsen
annak 235. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara,
tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére ('),

mivel az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogy-
szerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok
meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszerértékelé Ugynokség létreho-
zasarol — tovabbiakban ,,Ugynokség” — sz616, 1993. julius 22-i 2309/93/
EGK tanacsi rendelet (*) 58. cikke elbirja, hogy a Tanacs allapitsa meg
az 57. cikk (1) bekezdésében emlitett dijak szerkezetét és Osszegét;

mivel a rendelet 57. cikkének (1) bekezdése kimondja, hogy az
Ugynokség bevételei a Kozosségtdl szarmazd hozzajarulasbol és a
vallalkozasok altal a kozosségi forgalombahozatali engedély megada-
saért és fenntartasaért, valamint az Ugynokség altal nytjtott egyéb szol-
galtatasokért fizetett dijakbol allnak;

mivel a 2309/93/EGK rendelet 6. cikkének (3) bekezdése, illetve 28.
cikkének (3) bekezdése eldirja, hogy a gyogyszer engedélyezése vagy
engedélyének modositasa érdekében benyujtott minden kérelem
megvizsgalasaért a kérelemhez csatolni kell az tigynokségnek fizetendd
dijat;

mivel az Ugynokség altal felszamitott dijak Osszegének szdmitdsa a
ténylegesen nyujtott szolgaltatas elvén alapszik;

mivel az e rendeletben megallapitott dijak Osszege nem szabad, hogy
meghatarozé tényezd legyen a kérelmez6 szamara, amennyiben a
kozpontositott és nemzeti eljaras kozott valasztani lehet;

mivel az alapdijat ugy kell meghatarozni, mint az a dij, amelyet vala-
mely gyogyszer engedélyezésére benyujtott elsékérelemért felszami-
tanak, és amely novekszik minden egyes tovabbi adagolas és/vagy
gyogyszerforma dijanak 6sszegével, mivel azonban meg kell allapitani
egy felso értéket;

mivel ugyanilyen céllal meg kell allapitani egy kiterjesztési dijat is, a
mar engedélyezett gyogyszerekre vonatkozd tovabbi kérelmek esetére,
hogy a tobbletmunkat és -raforditast figyelembe lehessen venni, ameny-
nyiben a kérelmezd ugy dont, hogy a kérelmét fokozatosan és késébb
nyujtja be;

mivel rendelkezést kell hozni egy csokkentett dijrol olyan kérelmek
esetében, amelyek a gyogyszerekre vonatkozd torvényi, rendeleti vagy
kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérol
sz016, 1965. januar 26-i 65/65/EGK tanacsi iranyelv (°) 4. cikke (2)
bekezdésének 8. pontja és az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozelitésér6l szolo, 1981. szeptember 28-i
81/851/EGK tanacsi iranyelv (*) 5. cikke (2) bekezdésének 8. pontja
értelmében egy kevésbé részletes dokumentacidval alatdmaszthato,
illetve az olyan gyogyszerekre vonatkozd kérelmek esetében, amelyeket
nem élelmiszer-eldallitasra szant allatokban alkalmaznak;

mivel amennyiben a kiadott engedélyeknek olyan modositasat kérel-
mezik, amely nem teszi sziikségessé a készitmény mindségének, bizton-
sagossaganak és hatasossaganak teljes kiértékelését, a modositas jelentd-

() HL C 43., 1995.2.20.

(® HL L 214.,1993.8.24., 1. o.

() HL L 22., 1965.2.9., 369/65. 0. A legutobb a 93/39/EGK iranyelvvel (HL L
214., 1993.8.24., 22. 0.) modositott iranyelv.

() HL L 317., 1981.11.6., 1. o. A legutébb a 93/40/EGK iranyelvvel (HL L
214.,1993.8.24., 31. 0.) modositott iranyelv.
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ségének és az azzal kapcsolatos, valés munkaraforditasnak megfeleléen
kell a dijat megallapitani, ami ezért a szokasos kérelmek esetén alkalma-
zotthoz képest aranyosan kevesebb;

mivel a kozosségi forgalombahozatali engedély kotelezd, otévenkénti
megujitasaval kapcsolatos munka indokolja, hogy valamilyen dijat
felszamitsanak;

mivel meg kell allapitani valamilyen dijat a decentralizalt eljaras kere-
tein beliil benyujtott engedélyezési kérelmekkel kapcsolatban a tagal-
lamok kozott felmeriilé vitarendezés esetén a dontébirdsag tevékenysé-
géért;

mivel a forgalombahozatali engedély jogosultja kérésére vagy az 6 érde-
kében az engedély megadasat kovetden lefolytatott barmely ellenérzést
atalanydijszabas alapjan kell felszamitani;

mivel az allatgyogyaszati készitmények piaca eltér az emberi felhaszna-
lasra szant gyodgyszerek piacatol, és ezért indokolt a dij altalanos csok-
kentése; mivel ezenkiviil lehetdséget kell biztositani arra, hogy bizonyos
allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatalaval kapcsolatos
kiilonleges helyzetet egyedi alapon vegyenek figyelembe; mivel ez a cél
legjobban a dijcsokkentés és megfizetés aldl torténd mentesités eseteit
szabalyozo kiilonleges rendelkezésekkel érhetd el;

mivel a megengedett maximalis maradékanyag-hatarértékek (maximum
residue limits, MRL) megallapitasara benyujtott kérelmek kiértékelése
tekintetében a kérelmez$ feladata annak eldontése, hogy kiilon kérel-
mezi-e az MRL megallapitasat, vagy ezt egylitt kéri a kdzosségi forga-
lombahozatali engedély megszerzése irant benytjtott kérelemmel, amely
esetben a kérelem kiértékeléséért felszamitott dij magaban kell, hogy
foglalja az MRL megallapitasanak dijat; mivel azonban, ha a kérelmezd
tudatosan igy dont, hogy kiilon kérelmezi az MRL megéllapitasat, a
tobbletmunkat és -raforditast egy onalloan megallapitott MRL dij segit-
ségével kell ellentételezni;

mivel az Aallatgyogydszati készitmények értékeléséért felszamitott
minden mas dijnak a fent leirt elveket kell kdvetnie;

mivel gondoskodni kell a fent ismertetett dijak megfizetése aldl torténd
mentesitésrol vagy azok csokkentésérdl a kivételes koriilmények esetén,
kozegészségiigyi vagy allat-egészségiigyi okok miatt; mivel ezekre az
esetekre vonatkozé minden hatirozatot az ligyvezetd igazgatonak kell
meghoznia az illetékes bizottsag véleményének meghallgatasa utdn és az
Ugynokség igazgatétanicsa altal megallapitott 4ltaldnos feltételek
alapjan;

mivel haroméves atmeneti idot kell megallapitani, amely utan a
megszerzett tapasztalatok lehetévé teszik az Ugynokség pénziigyi sziik-
ségleteinek ujraértékelését; mivel gyakorlati okok miatt gondoskodni
kell olyan rendszerrdl, amely lehetové teszi a dijak rovidebb idokozon-
kénti aktualizalasat;

mivel a Szerz6dés nem biztositja a sziikséges felhatalmazast a dijak
valamilyen ko6zdsségi eljaras keretén beliil, kdzdsségi szinten torténd
megallapitasat; mivel ezért tehat a Szerzddés 235. cikkéhez kell folya-
modni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hataly

Az emberi felhasznalasra szant és az allatgyogyaszatban felhasznalt
gyogyszerekre vonatkozd kozosségi forgalomba hozatali engedély
megszerzéséért és érvényben tartasaért, és az Ugynokség altal nyuijtott
egyeb szolgaltatasokért fizetendd dijakat e rendeletnek megfeleléen kell
meghatarozni.
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Ezeket a dijakat euroban allapitjak meg.

2. cikk

Az Ugynokség a Bizottsag eldzetes koltségvetés tervezetének elkészité-
séhez szant éves becslésében jelzi a kovetkezd pénziigyi évre vonatkozd
dijak becsiilt dsszegét, elkiilonitve az altalanos kiadast és a kozosségi
hozzajarulast érintd becsléseket.

3. cikk

A 726/2004/EK rendeletben szabalyozott eljarasok hatalya ala
tartozo6, emberi felhasznalasra szant gyégyszerek (')

1. Valamely gyogyaszati termék forgalomba hozatalanak engedélyezése
a) Alapdij

232000 EUR 06sszegli alapdij vonatkozik a forgalomba hozatali
engedély iranti, teljes dokumentacioval alatimasztott kérelemre.
Ez a dij egy gydgyszerforma és egy kiszerelés egyetlen hatdserds-
ségének engedélyezésére vonatkozik.

A dij 23200 EUR-val novekszik az els6 engedélyezési kére-
lemmel egyidejiileg benyujtott minden egyes tovabbi Uj hatase-
résség és/vagy 1j gyogyszerforma kérelmezése esetén. Ez a dije-
melkedés egyetlen tovabbi hataserdsség vagy gyogyszerforma és
egy kiszerelés engedélyezésére vonatkozik.

A dij »M2 5800 euro <« ndvekszik minden, az elsé engedélye-
zési kérelemmel egyidejlileg benyujtott azonos hataserésség és
gyogyszerforma uj kiszerelési egységének engedélyezésére
iranyulo kérelem esetén.

b) Csokkentett dij

90000 EUR 0sszegli csokkentett dij vonatkozik az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eur6pai parlamenti és tanacsi
iranyelv (*) 10. cikkének (1) bekezdése, 10. cikkének (3) bekez-
dése és 10c. cikke szerint benyujtott, forgalomba hozatali enge-
dély iranti kérelmekre. Ez a dij egy gydgyszerforma és egy kisze-
relés egyetlen hataserdsségének engedélyezésére vonatkozik.

150000 EUR oOsszegli specialis csokkentett dij vonatkozik a
2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (4) bekezdése szerint benyuj-
tott, forgalomba hozatali engedély iranti kérelmekre. Ez a dij egy
gyogyszerforma ¢és egy kiszerelés egyetlen hataserésségének
engedélyezésére vonatkozik.

Az els6 és masodik albekezdésben emlitett csokkentett dijak
9000 eurdval emelkednek az elsé engedélyezési kérelemmel egyi-
dejilleg benyujtott minden egyes tovabbi hataserGsség vagy
gyogyszerforma esetén. Ez a dijemelkedés egyetlen tovabbi hata-
serdsség vagy gyogyszerforma ¢és egy kiszerelés engedélyezésére
vonatkozik.

Az elsé ¢és masodik albekezdésben emlitett csokkentett dijak
5800 eur6oval emelkednek az ugyanarra a hataserésségre €s
gyogyszerformara vonatkozo, az elsé engedélyezési kérelemmel
egyidejiileg benyujtott minden egyes tovabbi kiszerelés esetén.

c) Kiterjesztési dij
() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.

(® HL L 311., 2001.11.28., 67. 0. A legutobb a 2004/27/EK iranyelvvel (HL L
136., 2004.4.30., 34. 0.) modositott iranyelv.
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69 600 EUR osszegli kiterjesztési dij vonatkozik a mar megadott
forgalomba hozatali engedély minden egyes, a 2309/93/EGK
tanacsi rendelet hatdlya ala tartozo, emberi, illetve allatgyogy-
aszati felhasznalasra szant gyogyszerek forgalomba hozatali enge-
délyében foglaltak moddositasanak vizsgalatarol szolo, 2003.
junius 3-i 1085/2003/EK bizottsagi rendelet (') II. melléklete
szerinti kiterjesztésére.

Az els6 albekezdéstdl eltérve bizonyos Kkiterjesztésekre 17400
eur6tol 52 200 eurdig terjedd, csokkentett 6sszegli kiterjesztési dij
vonatkozik. Ezeket a kiterjesztéseket az e rendelet 11. cikke (2)
bekezdésének megfelelden készitett jegyzékbe kell foglalni.

A kiterjesztési dij és a csokkentett dsszegii kiterjesztési dij 5800
euroval emelkedik a kiterjesztési kérelemmel egyidejiileg benyuj-
tott minden egyes tovabbi kiszerelés esetén.

2. Mbddositas

a) I. tipust modositas dija

Az 1. tipusu modositas dija vonatkozik a forgalomba hozatali
engedélynek az 1085/2003/EK rendelet 3. cikkének (2) bekezdése
szerinti kisebb modositasara. Az IA. tipusi modositas dija 2 500
EUR. Az IB. tipusi modositas dija 5800 EUR.

Ugyanannak a modositasnak a bevezetésekor ez a dij fedezi
minden engedélyezett hataserdsség, gyogyszerforma és kiszerelési
egység modositasat.

b) II. tipust modositas dija

A 1I. tipusi modositds 69600 EUR 06sszegli dija vonatkozik a
forgalomba hozatali engedélynek az 1085/2003/EK rendelet 3.
cikkének (3) bekezdése szerinti jelentés modositasara.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, bizonyos modositasokra a II. tipusa
modositas csokkentett Osszegli, 17400 eur6tdol 52200 eurdig
terjedd dija vonatkozik. Ezeket a modositasokat az e rendelet 11.
cikke (2) bekezdésének megfeleléen készitett jegyzékbe kell
foglalni.

Ugyanannak a moédositasnak a bevezetése esetén ez a dij fedezi
minden engedélyezett hataserdsség, gyogyszerforma és kiszerelési
egység modositasat.
3. Megujitasi dij
A gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének otévenkénti
megujitasakor rendelkezésre allo informaciok megvizsgalasanak dija

»M2 11600 euro . Ezt a dijat az adott gydgyszerforma minden
egyes hataserdsségéhez kiilon felszamitjak.

4. Ellendrzési dij

17400 EUR 6sszegii dij vonatkozik a Kozdsségen beliil vagy kiviil
lefolytatott ellendrzésekre. A Kozosségen kiviil végzett ellendrzések
esetében az utazasi koltségeket a tényleges kiadasok alapjan kiilon
kell felszamitani.

Az elsé albekezdéstdl eltérve, bizonyos ellendrzésekre csokkentett
ellendrzési dij vonatkozik, az ellendrzés terjedelmétdl és jellegétdl
fiiggben, valamint a 11. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban megalla-
pitott feltételek alapjan.

YMi1

5. Atruhdzési dij

() HL L 159., 2003.6.27., 24. o.



1995R0297 — HU — 20.11.2005 — 003.001 — 6

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjanak személyét érintd
valtoztatas dija »M2 5800 euro <. Ez az adott gyogyszer minden
engedélyezett formajat fedezi.

A \U K]

6. Eves dij

83200 EUR 06sszegli éves dij vonatkozik minden egyes gyogyszer-
forgalombahozatali engedélyre. A dij az adott gyogyszer valamennyi
engedélyezett kiszerelését magaban foglalja.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, a gyogyszerek bizonyos tipusaira
20800 eurdtol 62400 eurdig terjedd csokkentett Osszegli éves dij
vonatkozik. Ezeket a gyogyszereket a 11. cikk (2) bekezdésének
megfelelden készitett jegyzékbe kell foglalni.

4. cikk

A 2001/83/EK iranyelvben megallapitott eljarasokban érintett,
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek

Kozvetitdi dij58 000 EUR &sszegii kozvetitdi dij vonatkozik a 2001/83/
EK iranyelv 30. cikkének (1) bekezdésében és 31. cikkében megallapi-
tott eljarasoknak a forgalomba hozatali engedély kérelmezdje vagy a
meglévo forgalomba hozatali engedély jogosultja altal torténd kezdemé-
nyezésére.

A forgalomba hozatali engedélyt kérelmezdk vagy a meglévd forga-
lomba hozatali engedélyek jogosultjai a kozvetitdi dij egyszeri megfize-
tése céljabol csoportot alkothatnak, amennyiben az elsé albekezdésben
emlitett eljarasokban egynél tobb kérelmezé vagy jogosult érintett.
Amennyiben azonban az eljaras tiznél tobb kiilonb6z6é kérelmezbt vagy
jogosultat érint, a dijat a fent emlitett kozvetitéi dij alkalmazasaval
szamitjak fel.

5. cikk

A 726/2004/EK rendeletben szabalyozott eljarasokban érintett, allat-
gyogyaszati felhasznalasra szant készitmények

1. A gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezése
a) Alapdij

116000 EUR 6sszegli alapdij vonatkozik a forgalomba hozatali
engedély iranti, teljes dokumentacioval alatamasztott kérelemre.
Ez a dij egy gyogyszerforma és egy kiszerelés egyetlen hataserds-
ségének engedélyezésére vonatkozik.

A dij 11600 EUR-val novekszik az elsé engedélyezési kére-
lemmel egyidejiileg benyujtott minden egyes tovabbi Uj hatase-
résség és/vagy gyogyszerforma kérelmezése esetén. Ez a dijemel-
kedés egyetlen tovabbi hataser6sség vagy gyogyszerforma és egy
kiszerelés engedélyezésére vonatkozik.

A dij »M2 5800 euro <« novekszik minden az elsé engedélye-
zési kérelemmel egyidejileg benytjtott, azonos hataserdsség és
gyogyszerforma 1) kiszerelési egységének engedélyezése iranti
kérelme esetén.

Immunologiai allatgyogyaszati készitmények esetében az alap dij
58000 EUR, ami minden tovabbi 0j hataserdsség és/vagy gyogy-
szerforma és/vagy kiszerelés kérelmezése esetén 5800 EUR-val
novekszik.

Ennek az a) pontnak az alkalmazéasaban Iényegtelen a célzott
allatfajok szama.

b) Csokkentett dij
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58000 EUR osszegli csokkentett dij vonatkozik az allatgyogy-
aszati készitmények kozosségi kodexérdl szold, 2001. november
6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (') 13.
cikkének (1) bekezdése, 13. cikkének (3) bekezdése és 13c. cikke
szerint benyujtott, forgalomba hozatali engedély iranti kérelmekre.
Ez a dij egy gyogyszerforma és egy kiszerelés egyetlen hataserds-
ségének engedélyezésére vonatkozik.

98000 EUR 0sszegli, specialis csokkentett dij vonatkozik a
2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (4) bekezdése szerint benyuj-
tott, forgalomba hozatali engedély iranti kérelmekre. Ez a dij egy
gyogyszerforma ¢és egy kiszerelés egyetlen hataserésségének
engedélyezésére vonatkozik.

Az elsé és masodik albekezdésben emlitett csokkentett dijak
11600 eurdval emelkednek az elsé engedélyezési kérelemmel
egyidejlileg benyujtott minden egyes tovabbi hataser0sség vagy
gyogyszerforma esetén. Ez a dijemelkedés egyetlen tovabbi hata-
serdsség vagy gyogyszerforma ¢és egy kiszerelés engedélyezésére
vonatkozik.

Az els6 és masodik albekezdésben emlitett csokkentett dijak
5800 euréval emelkednek az ugyanarra a hataserdsségre és
gyogyszerformara vonatkozo, az elsd engedélyezési kérelemmel
egyidejlileg benyujtott minden egyes tovabbi kiszerelés esetén.

Az immunolégiai allatgyogyaszati készitmények esetén a dijat
29000 eurdra kell csdkkenteni tigy, hogy minden egyes tovabbi
hataserdsség és/vagy gyogyszerforma és/vagy kiszerelés esetén a
dij 5800 eurdval emelkedik.

E pont alkalmazasaban a célfajok szdmanak nincs jelentsége.

YMi1

c) Kiterjesztési dij

29600 EUR 06sszegii kiterjesztési dij vonatkozik a mar megadott
forgalomba hozatali engedély minden egyes, az 1085/2003/EK
bizottsagi rendelet II. melléklete szerinti kiterjesztésére.

Az elsG albekezdéstdl eltérve, bizonyos Kiterjesztésekre 7200
eur6tol 21700 eurdig terjedd csokkentett dsszegli kiterjesztési dij
vonatkozik. Ezeket a kiterjesztéseket az e rendelet 11. cikke (2)
bekezdésének megfelelden készitett jegyzékbe kell foglalni.

A kiterjesztési dij és a csokkentett dsszegli kiterjesztési dij 5 800
euroval emelkedik a kiterjesztési kérelemmel egyidejlileg benyuj-
tott minden egyes tovabbi kiszerelés esetén.

YMi1

2. A fogalomba hozatali engedély modositasa

a) I. tipust modositas dija

Az 1. tipusut modositas dija vonatkozik a forgalomba hozatali
engedélynek az 1085/2003/EK rendelet 3. cikkének (2) bekezdése
szerinti kisebb modositasara. Az IA. tipusi moédositas dija 2 500
EUR. Az IB. tipust modositas dija 5800 EUR.

Ugyanannak a modositasnak a bevezetésekor ez a dij fedezi
minden engedélyezett hataserdsség, gyogyszerforma ¢és kiszerelési
egység modositasat.

b) »M3 A II. tipust modositas dija

A 1II. tipustt modositas 34 800 EUR 0sszegli dija vonatkozik a
forgalomba hozatali engedélynek az 1085/2003/EK rendelet 3.
cikkének (3) bekezdése szerinti jelentdés modositasara.

() HL L 311., 2001.11.28., 1. 0. A legutobb a 2004/28/EK iranyelvvel (HL L
136., 2004.4.30., 58. 0.) modositott iranyelv.
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Az els6 albekezdéstdl eltérve, bizonyos modositasokra a II. tipust
modositas csokkentett Osszegli, 8700 eurdtol 26100 eurdig
terjed6 dija vonatkozik. Ezeket a modositasokat az e rendelet 11.
cikke (2) bekezdésének megfeleléen készitett jegyzékbe kell
foglalni.

Az immunolédgiai allatgyogyaszati készitmények esetén a dij
Osszege 5800 EUR.

Az ugyanazon modositas bevezetése esetén az elsd, a masodik és
a harmadik albekezdésben emlitett dij valamennyi engedélyezett
hataserdsséget, gyogyszerformat €s kiszerelést magaban foglalja.
<

3. Megujitasi dij

A gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének otévenkénti
megujitasakor rendelkezésre allo informaciok atvizsgaldsanak dija
»M2 5800 curo d. Ezt a dijat az adott gyogyszerforma minden
egyes hataserdsségéhez kiilon felszamitjak.

4. Ellencrzési dij

YM3
17400 EUR o&sszegii dij vonatkozik a Kozosségen beliil vagy kiviil
lefolytatott ellenérzésekre. A Kozdsségen kivill végzett ellendrzések
esetében az utazasi koltségeket a tényleges kiadasok alapjan kiilon
kell felszamitani.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, bizonyos ellendrzésekre csokkentett
ellenérzési dij vonatkozik, az ellenérzés terjedelmétdl és jellegétdl
fiiggben, valamint a 11. cikk (2) bekezdésével dsszhangban megalla-
pitott feltételek alapjan.

YMi1

5. Atruhdzasi dij

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak személyét érintd
valtozas dija M2 5800 euro <. Ez adott gydgyszer minden egyes
engedélyezett formajat fedezi.

6. Eves dij

27700 EUR o6sszegli éves dij vonatkozik minden egyes gyogyszer-
forgalombahozatali engedélyre. A dij az adott gyogyszer valamennyi
engedélyezett kiszerelését magaban foglalja.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, a gyogyszerek bizonyos tipusaira
6900 eurotol 20800 eurodig terjedd, csokkentett Osszegli éves dij
vonatkozik. Ezeket a gyogyszereket a 11. cikk (2) bekezdésének
megfeleléen készitett jegyzékbe kell foglalni.

6. cikk

A 2001/82/EK iranyelvben megallapitott eljarasokban érintett allat-
gyogyaszati készitmények

Kozvetitoi dij

34800 EUR 0sszegli kozvetitdi dij vonatkozik a 2001/82/EK iranyelv
34. cikkének (1) bekezdésében és 35. cikkében megallapitott eljaras-
oknak a forgalomba hozatali engedély kérelmezdje vagy a meglévd
forgalomba hozatali engedély jogosultja altal torténd kezdeményezésére.

A forgalomba hozatali engedélyt kérelmezok vagy a meglévd forga-
lomba hozatali engedélyek jogosultjai a kozvetitoi dij egyszeri megfize-
tése céljabol csoportot alkothatnak, amennyiben az elsé albekezdésben
emlitett eljarasokban egynél tobb kérelmezd vagy jogosult érintett.
Amennyiben azonban az eljaras tiznél tobb kiilonb6z6 kérelmezdt vagy
jogosultat érint, a dijat a fent emlitett kozvetitéi dij alkalmazasaval
szamitjak fel.
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7. cikk

Megengedett maximalis maradékanyag-hatarértékek (maximum

residue limits, MRL) megallapitasa allatgyogyaszatban alkalmazott

készitmények esetén a 2377/90/EGK tanacsi rendeletben (') megalla-
pitott eljarasoknak megfeleléen

M3 ——— <« MRL megallapitasanak dijai

> M2 58000 euro <« alapdijat szamitanak fel egy adott anyagra vonat-
kozo kezdeti MRL megallapitasara benyujtott kérelemért.

17400 EUR 06sszegii tovabbi dij vonatkozik egy meglévé MRL modosi-
tasa iranti minden egyes kérelemre, amint azt a 2377/90/EGK rendelet
mellékleteinek egyike tartalmazza.

Az MRL dijat levonjak az MRL vizsgalat targyat képezé anyagot tartal-
maz6 gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezésére vagy forga-
lomba hozatali engedélyének kiterjesztésére benyujtott kérelem dijabol,
ha ugyanaz a kérelmezd nyujtja be az ilyen kérelmeket. Azonban ez a
levonas Osszességében nem lehet tobb mint annak a dijnak a fele,
amelybdl a levonast érvényesitik.

8. cikk
Kiilonbo6z6 dijak

1. Tudomanyos tandcsadas dija

A tudomanyos tanacsadas dija vonatkozik azon kérelemre, amelyet a
gyogyszerek mindségének, biztonsaganak és hatékonysaganak kimu-
tatasdhoz sziikséges kiilonbozd tesztek és kisérletek elvégzésére
vonatkoz6 tudomanyos tanacsadas irant nyujtanak be.

Amennyiben ez emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonat-
kozik, a dij 6sszege 69 600 EUR.

Amennyiben ez allatgyogyaszati készitményekre vonatkozik, a dij
Osszege 34 800 EUR.

A masodik albekezdéstdl eltérve, bizonyos emberi felhasznalasra
szant gyogyszerekkel kapcsolatos tudomanyos tanacsadasra 17400
eur6tol 52200 eurdig terjedd, csokkentett Osszegli tudomanyos
tanacsadasi dij vonatkozik.

A harmadik albekezdéstdl eltérve, bizonyos allatgyogyaszati készit-
ményekkel kapcsolatos tudomanyos tanacsadasra 8700 eurdtol
26 100 euroig terjedd, csokkentett 0sszegli tudomanyos tanacsadasi
dij vonatkozik.

A tudomanyos tanicsadas negyedik és 6todik albekezdésben emlitett
tipusait a 11. cikk (2) bekezdésének megfeleléen készitett jegyzékbe
kell foglalni.

2. A 3-7. cikk vagy a 8. cikk (1) bekezdése dltal nem érintett tudoma-
nyos szolgaltatasok dija

A tudoméanyos szolgaltatas dija vonatkozik egy tudomanyos bizottsag
tudomanyos tanacsadasa vagy véleménye irant benyujtott olyan kére-
lemre, amelyre nem terjed ki a 3—7. cikk vagy 8. cikk (1) bekezdése.
Ez magaban foglalja a hagyomanyos gyogyndvénykészitmények

() HL L 224., 1990.8.18., 1. 0. A legutobb az 1518/2005/EK bizottsagi rende-
lettel (HL L 244., 2005.9.20., 11. 0.) moddositott rendelet.
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barmely értékelését, a kiilonleges hasznalatra szant gyogyszerekre
vonatkozo barmely véleményt, az orvostechnikai eszk6zokbe foglalt
segédanyagokra — beleértve a vérkészitményeket is — vonatkozd
barmely konzultaciot, valamint a plazma tdrzsadatok és a vakcinaan-
tigén-torzsadatok barmely értékelését.

Amennyiben ez emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekre vonat-
kozik, a dij dsszege 232 000 EUR.

Amennyiben ez allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerekre
vonatkozik, a dij sszege 116 000 EUR.

E rendelet 3. cikkét kell alkalmazni a kizardlag a Kozosségen kiviili
piacokra tervezett, emberi felhasznalasra szant bizonyos gyogyszerek
értékelésérdl adott tudomanyos véleményre a 726/2004/EK rendelet
58. cikke értelmében.

A masodik albekezdéstdl eltérve, bizonyos emberi felhasznélasra
szant gyogyszerekkel kapcsolatos tudomanyos véleményre vagy szol-
galtatasra 2500 eurdtol 200000 eurdig terjedo csokkentett Osszegii
tudomanyos szolgaltatasi dij vonatkozik.

A harmadik albekezdéstdl eltérve, bizonyos allatgyogyaszati készit-
ményekkel kapcsolatos tudomanyos véleményre vagy szolgaltatasra
2500 eur6tol 100 000 eurdig terjedd csokkentett dsszegli tudomanyos
szolgéltatasi dij vonatkozik.

Az 06todik és hatodik albekezdésben emlitett tudomanyos vélemé-
nyeket és szolgaltatasokat a 11. cikk (2) bekezdésének megfelelen
készitett jegyzékbe kell foglalni.

3. Ugyintézési dij

100 eurotdl 5800 eurdig terjedd ligyintézési dijat kell fizetni az e
rendeletben eldirt mas dij altal fedezett szolgaltatasok keretén kiviil
es6 okmanyok vagy tanusitvanyok kiaddsakor, vagy amennyiben a
kérelmet a kapcsolédd dokumentacid igazgatasi értékelése alapjan
elutasitjak, vagy amennyiben a parhuzamos elosztas esetén elGirt
informaciot ellendrizni kell.

A szolgaltatasok és dijak osztalyozasat a 11. cikk (2) bekezdésének
megfeleléen készitett jegyzékbe kell foglalni.

9. cikk
Lehetséges dijcsokkentések

A kozbsségi jog kiilonds rendelkezéseinek sérelme nélkiil, kivételes
koriilmények kozott és kényszeritd koz- vagy allategészségiigyi okok
miatt egyedi esetenként az ligyvezet igazgatd dijesokkentéseket adhat
az illetékes tudomanyos bizottsaggal vald konzultaciot kovetden. E cikk
alapjan hozott minden hatarozat tartalmazza az alapjaul szolgalé indo-
kokat.

Az e rendeletben megallapitott dijak megfizetése alol teljes vagy rész-
leges mentesség adhato, kiilondsen a ritka betegségek vagy kisebb allat-
fajokat érint6 betegségek kezelésére szolgaldo gyogyszerek, illetve
meglévé MRL tovabbi éllatfajokra torténd kiterjesztése vagy a kiilon-
leges hasznalatra igénybe vehetd gyogyszerek esetén.

A teljes vagy részleges mentesség alkalmazasanak részletes feltételeit a
11. cikk (2) bekezdésének megfelelden kell meghatarozni.

A kiilonleges hasznalatra szolgald gyogyszerre vonatkozd véleményért
fizetend6 dijat le kell vonni az ugyanazon gyogyszer forgalomba hoza-
tali engedélye iranti kérelemért fizetendé dijbol, amennyiben az ilyen
kérelmet ugyanazon kérelmezd nytjtotta be.
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10. cikk
Az esedékesség napja és a halasztott fizetés

(1) A dijak az érintett kérelem igazgatasi érvényesitésének napjan
esedékesek, amennyiben egyedi rendelkezések eltéréen nem rendel-
keznek. A dijakat a kérelmezdnek az igazgatasi érvényesitésrél szolo
értesités napjatol szamitott 45 napon belill kell megfizetni. A dijakat
euréban kell megfizetni.

Az éves dij a forgalomba hozatalt engedélyez6 hatarozatrol szold érte-
sités els6 és minden egyes rakovetkezd évfordulojan esedékes. Az éves
dijat az esedékesség napjatodl szamitott 45 napon beliil kell megfizetni.
Az éves dij a megel6zd évre vonatkozik.

Az ellenérzési dijat az ellenérzés elvégzésének napjatol szamitott 45
napon beliil kell megfizetni.

(2) Az emberi vilagjarvanyban alkalmazand6 gyogyszer forgalomba
hozatali engedélye iranti kérelemre vonatkoz6 dij megfizetését el kell
halasztani, amig a vilagjarvanyt az Egészségiigyi Vilagszervezet vagy a
Kozosség a Kozosségben a fert6z0 betegségek jarvanyligyi feliigyeleti
és ellendrzési halozatanak létrehozasardl szolo, 1998. szeptember 24-i
2119/98/EK eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozat (') keretében megfe-
leléen elismeri. A halasztas idétartama nem haladhatja meg az 6t évet.

(3) Amennyiben az e rendeletben szabalyozott barmely dij kifize-
tetlen marad az esedékessége napjan, az Uligynokséget perinditasi
jogkdrrel felhatalmazo 726/2004/EK rendelet 71. cikke rendelkezéseinek
sérelme nélkiil, az ligyvezetd igazgatd a kért szolgaltatasok nyujtasanak
megtagadasarol vagy a folyamatban levé valamennyi szolgaltatis és
eljaras felfliggesztésér6l hatarozhat a dij megfizetéséig, amely tartal-
mazza az Eurdpai Ko6zosségek altalanos koltségvetésére alkalmazando
koltségvetési rendeletrdl szoldo 1605/2002/EK, Euratom tanacsi rendelet
végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyok megallapitasarol szolo,
2002. december 23-i 2342/2002/EK, Euratom bizottsagi rendelet (*) 86.
cikkében eldirt vonatkozd kamatot.

11. cikk
Végrehajtasi szabalyok

1. Az iigyvezetd igazgatd javaslatara és a Bizottsag kedvezd vélemé-
nyét kovetden, az Ugynokség igazgatdtanacsa megallapitia a kozosségi
piac feliigyeletében részt vevo, illetékes nemzeti hatésagok szamara az
éves dijakbdl szarmazo forrasok egy részének visszafizetési szabalyait.

2. A 726/2004/EK rendelet rendelkezéseinek sérelme nélkiil az
Ugynokség igazgatotanacsa — az ligyvezetd igazgatd javaslatéra és a
Bizottsag kedvezd véleményét kovetden — az e rendelet végrehajtasdhoz
sziikséges barmely rendelkezést eldirhat. Ezeket a rendelkezéseket a
nyilvanossag szamara hozzaférhetévé kell tenni.

3. Abban az esetben, ha véleményeltérés van egy adott kérelemnek
az e rendelet altal meghatarozott dijkategoriakba torténd besorolasaval
kapcsolatban, az ligyvezetd igazgatd hoz dontést az illetékes tudoma-
nyos bizottsaggal folytatott konzultaciot kovetden.

12. cikk
Modositas

E rendelet modositasat a Tanacs mindsitett tobbséggel fogadja el az
Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultaciot kdvetden, a Bizottsag javas-
latéra.

() HL L 268., 1998.10.3., 1. 0. A legutobb az 1882/2003/EK rendelettel (HL L
284.,2003.10.31., 1. 0.) modositott hatarozat.

(® HL L 357, 2002.12.31., 1. 0. A legutobb az 1261/2005/EK, Euratom rende-
lettel (HL L 201., 2005.8.2., 3. 0.) médositott rendelet.
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Az e rendeletben megallapitott dijak 0sszegének modositasat azonban a
726/2004/EK rendelet 87. cikkének (2) bekezdésében szabalyozott elja-
rasnak megfeleléen fogadjak el, az e cikk (5) bekezdésében eldirt kiiga-
zitas kivételével.

A Bizottsag 2010. november 24-ig jelentést készit a rendelet végrehajta-
sardl a Tanacsnak, és a jelentés tartalmazza a vitarendezési eljaras e
rendeletbe torténd belefoglalasanak sziikségességérdl szolo elemzést.

A dijak barmely feliilvizsgalatanak az Ugyndkség kiadasainak értéke-
lésén és a tagallamok altal megadott, a szolgaltatdisokhoz kapcsolodo
koltségeken kell alapulnia. A koltségeket az altalanosan elfogadott
nemzetk6zi koltségszamitasi modszereknek megfeleléen kell kiszami-
tani, amelyeket a 11. cikk (2) bekezdésében megallapitott eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

Minden év aprilis 1-jét6l kezddd6 hatallyal a Bizottsag az Europai Unio
Hivatalos Lapjaban kozzétett inflacios ratara torténd hivatkozassal feliil-
vizsgalja és kiigazitja a dijakat.

» M1 /3. « cikk
Hatalybalépés és joghatas

Ez a rendelet az Furdpai Kézdsségek Hivatalos Lapjaban vald kihirde-
tését kdvetd napon lép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.



