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Dokument ten sluzy wylacznie do celow dokumentacyjnych i instytucje nie ponosza zZadnej odpowiedzialnosci za jego zawar-
tos¢é

ROZPORZADZENIE RADY (WE) NR 297/95
z dnia 10 lutego 1995 r.
w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych

(Dz.U. L 35z 15.2.1995, str. 1)

zmienione przez:

Dziennik Urzgdowy
nr strona data
» M1 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 2743/98 z dnia 14 grudnia 1998 r. L 345 3 19.12.1998
»M2 Rozporzadzenie Komisji (WE) NR 494/2003 z dnia 18 marca 2003 r. L 73 6 19.3.2003
» M3 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1905/2005 z dnia 14 listopada 2005 r. L 304 1 23.11.2005

NB: Niniejsza wersja skonsolidowana zawiera odniesienia do europejskiej jednostki rozliczeniowej i/lub ecu, ktoére od dnia 1
stycznia 1999 r. nalezy rozumie¢ jako odniesienia do euro — rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3308/80 (Dz.U. L 345 z
20.12.1980, str. 1) i rozporzadzenie Rady (WE) nr 1103/97 (Dz.U. L 162 z 19.6.1997, str. 1).
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ROZPORZADZENIE RADY (WE) NR 297/95
z dnia 10 lutego 1995 r.

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

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szcze-
gblnosci jego art. 235,

uwzgledniajac wniosek Komisji,
uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego ('),
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

artykut 58 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993
. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (%), zwana dalej ,,Agencja”, naklada na Rade
obowiazek ustalenia struktury i kwoty optat okreslonych w art. 57 ust.
I;

artykut 57 ust. 1 rozporzadzenia stanowi, ze dochody Agencji skladaja
si¢ z udzialu finansowego Wspdlnoty oraz opfat wnoszonych przez
przedsigbiorstwa za uzyskanie i utrzymywanie wspolnotowego zezwo-
lenia na wprowadzenie do obrotu, a takze za inne ustugi §wiadczone
przez Agencjg;

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 byl uzupeliony o oplate
wnoszona do Agencji za jego zbadanie;

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

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

oplata podstawowa powinna by¢ okre§lona jako optata nalozona za
poczatkowy wniosek o udzielenie zezwolenia plus optata za kazda inna
moc i/lub posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego; nalezy jednakze
ustali¢ gérny putap;

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

nalezy przewidzie¢ oplate zredukowang za wnioski, ktore moga by¢
przedtuzone z powodu mniej szczegdlowej dokumentacji zgodnie z
odpowiednio art. 4 akapit drugi pkt 8 dyrektywy Rady 65/65/EWG z
dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do lekow goto-
wych (*) i art. 5 akapit drugi pkt 8 dyrektywy Rady 85/851/EWG z dnia
28 wrzesnia 1981 r. w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw Czlon-
kowskich w zakresie Protokotow standardéw analitycznych, farmakolo-
giczno-toksykologicznych oraz klinicznych pod wzglgdem testowania

(") Dz.U. C 43 2z 20.2.1995.

(®) Dz.U. L 214 z24.8.1993, str. 1.

() Dz.U. 22 z 9.2.1965, str. 369/65. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
93/39/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 22).
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weterynaryjnych produktow leczniczych ('), a takze za wnioski doty-
czace produktow leczniczych do stosowania u zwierzat niewykorzysty-
wanych do produkcji Zywnosci;

badanie zmian w warunkach istniejacych zezwolen niewymagajace
petnej oceny jako$ci produktu, bezpieczenstwa i skutecznosci powinno
by¢ obciazone optata zalezna od zlozono$ci zmian i1 rzeczywistego
naktadu pracy, jakiej wymagaja, i dlatego tez przy stawce znacznie
nizszej niz wniosek standardowy;

pobieranie optaty uzasadnia tez wykonanie pracy zwiazanej z obowiaz-
kowym odnawianiem co pi¢é¢ lat wspdlnotowego zezwolenia na wpro-
wadzenie do obrotu;

w przypadku zaistnienia rozbieznosci migdzy Panstwami Czlonkow-
skimi w kwestii wnioskow o udzielenie zezwolenia przedstawionych w
procedurze zdecentralizowanej powinna zosta¢ ustalona oplata za ushigi
arbitrazowe;

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

rynek weterynaryjnych produktéw leczniczych rozni si¢ od rynku
produktow leczniczych stosowanych przez ludzi, co tez uzasadnia gene-
ralne obnizenie oplat; ponadto w przypadku okreslonego produktu lecz-
niczego powinna istnie¢ mozliwo$¢ indywidualnego traktowania sytuacji
zwiazanej z jego obrotem; szczegolne przepisy takie jak przepisy o zniz-
kach i zwolnieniach umozliwiaja osiagnigcie takiego celu;

w przypadku oceny zgloszen o ustalenie maksymalnych limitow pozos-
tatosci (MRL) to od osoby zglaszajacej zalezy, czy zdecyduje, ze bedzie
ubiega¢ si¢ oddzielnie o ustalenie MRL, czy tez zrobi to jednocze$nie z
wnioskiem o udzielenie wspolnotowego zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu, w ktorym to przypadku opfata poniesiona za oceng¢ wniosku
o udzielenie zezwolenia powinna obejmowacé rowniez oplate za ustalenie
MRL; jednakze jezeli osoba zglaszajaca celowo wybiera ubieganie si¢
oddzielnie o ustalenie MRL, to za dodatkowa pracg i wydatki powinna
by¢ pobrana osobna optata za MRL;

wszelkie pozostate oplaty za oceng weterynaryjnych produktéow leczni-
czych powinny by¢ naktadane stosownie do podanych powyzej zasad;

nalezy jednak zapewni¢ rezerwg na odstapienie od ustalonych wyzej
optat Iub ich obnizenie w szczegodlnych sytuacjach z powodoéw zwiaza-
nych ze zdrowiem publicznym lub zdrowiem zwierzat; kazda decyzja w
tych przypadkach powinna by¢ podejmowana przez dyrektora po wystu-
chaniu wlasciwego komitetu i na podstawie ogélnych kryteriow ustano-
wionych przez zarzad Agencji;

nalezy ustanowi¢ trzyletni okres przejsciowy, po uplywie ktorego
zebrane doswiadczenia umozliwia ponowna oceng potrzeb finansowych
Agencji; z powoddw praktycznych nalezy takze przewidzie¢ mechanizm
pozwalajacy, aby stawki byty uaktualniane w krotszych okresach;

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

PRZYJMUIE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres

Optaty za uzyskiwanie i utrzymywanie pozwolen wspdlnotowych na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych przez ludzi
i dla zwierzat oraz na inne ustugi $wiadczone przez Agencj¢ sa pobie-
rane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

(") Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
93/40/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 31).



1995R0297 — PL — 20.11.2005 — 003.001 — 4

Kwoty tych oplat ustanawiane sa w euro.

Artykut 2

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

Artykut 3

Produkty lecznicze stosowane u ludzi objete procedurami ustano-
wionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 (')

1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

a) Peina optata

Pelna optata za wniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego zawierajacy pelna dokumentacjg
wynosi 232 000 EUR. Optata ta dotyczy pojedynczej mocy zwia-
zanej z jedna postacig farmaceutyczna i jedna prezentacja.

Optata zostaje powigkszona o 23200 EUR za kazda dodatkowa
moc lub posta¢ farmaceutyczna przedstawiona w tym samym
czasie, co poczatkowy wniosek o udzielenie pozwolenia. To
powigkszenie obejmuje tylko jedna dodatkowa moc lub postaé
farmaceutyczng i jedna prezentacje.

Optata zostaje powigkszona o M2 5800 EUR <« za kazdy
sposob prezentacji tej samej mocy i/lub postaci farmaceutycznej
przedstawionej w tym samym czasie, co poczatkowy wniosek o
udzielenie pozwolenia.

b) Optata obnizona

Optate obnizona w wysokosci 90000 EUR stosuje si¢ do wnio-
skow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow leczni-
czych, na podstawie art. 10 ust. 1, art. 10 ust. 3 i art. 10c dyrek-
tywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (?). Oplata ta
dotyczy pojedynczej mocy zwiazanej z jedna postacia farmaceu-
tyczna i jedng prezentacja.

Specjalna optatg obnizona w wysokosci 150000 EUR stosuje si¢
do wnioskdéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych, na podstawie art. 10 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE.
Optata ta dotyczy pojedynczej mocy zwiazanej z jedna postacia
farmaceutyczna i jedna prezentacja.

Optaty obnizone, o ktérych mowa w akapitach pierwszym i
drugim, zostaja podwyzszone o 9000 EUR za kazda dodatkowa
moc lub posta¢ farmaceutyczng ztozona w tym samym czasie, co
poczatkowy wniosek o pozwolenie. Podwyzszenie oplaty, o
ktorym mowa powyzej dotyczy jednej dodatkowej mocy lub
postaci farmaceutycznej i jednej prezentacji.

Optaty obnizone, o ktérych mowa w akapitach pierwszym i
drugim, zostaja podwyzszone o 5800 EUR za kazdy dodatkowy
sposob prezentacji tej samej mocy 1 postaci farmaceutycznej
ztozony w tym samym czasie, co poczatkowy wniosek o pozwo-
lenie.

(") Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1.
(® Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
2004/27/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 34).
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¢) Oplata za rozszerzenie

Opfata za kazde rozszerzenie udzielonego juz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w rozumieniu zalacznika II do rozporza-
dzenia Komisji (WE) nr 1085/2003 z dnia 3 czerwca 2003 r.
dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktow leczniczych wchodzacych w zakres
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 (') wynosi 69 600 EUR.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego, w niektorych
przypadkach stosuje si¢ obnizone oplaty za rozszerzenie w wyso-
kosci od 17400 EUR do 52200 EUR. Rozszerzenia te zamie-
szcza si¢ w wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 11 ust. 2 niniej-
szego rozporzadzenia.

Optata za rozszerzenie i obnizona oplata za rozszerzenie zostaja
podwyzszone o 5800 EUR za kazda dodatkowa prezentacjg tego
samego rozszerzenia ztozona w tym samym czasie, co wniosek o
rozszerzenie pozwolenia.

2. Zmiana

a) Oplata za zmiang, rodzaj I :

Optata za zmiang typu I dotyczy niewielkich zmian w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z definicja okres$lona w art. 3
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1085/2003. Optata za zmiang typu
IA wynosi 2500 EUR. Opfata za zmiang typu IB wynosi 5800
EUR.

W przypadku wprowadzania takiej samej zmiany oplata ta
pokrywa wszystkie moce, postaci farmaceutyczne i sposoby
prezentacji, w stosunku do ktorych udzielono pozwolenia.

b) Optata za zmiang, rodzaj II:

Optata za zmiang typu II dotyczy istotnych zmian w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z definicja okreslona w art. 3
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1085/2003 i wynosi 69 600 EUR.

W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego, w przypadku
niektorych zmian stosuje si¢ obnizone oplaty za zmiang typu Il w
wysokosci od 17400 EUR do 52200 EUR. Zmiany te zamieszcza
si¢ w wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 11 ust. 2 niniejszego
rozporzadzenia.

W przypadku wprowadzania takiej samej zmiany oplata ta
pokrywa wszystkie moce, postaci farmaceutyczne i sposoby
prezentacji, w stosunku do ktorych udzielono pozwolenia.

3. Oplata za odnowienie

Optlata za zbadanie informacji dostgpnych w trakcie kazdego pigcio-
letniego okresu, po ktorym nastgpuje odnowienie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, wynosi »M2 11600
EUR <. Jest ona naliczana za kazda moc zwiazana z postacia
farmaceutyczna.

4. Oplata kontrolna

Optatg w wysokosci 17400 EUR stosuje si¢ w przypadku inspekcji
na terenie lub poza granicami Wspolnoty. W przypadku inspekcji
poza granicami Wspolnoty dodatkowo doliczane sa koszty podrozy
W oparciu o rzeczywisty koszt.

(") Dz.U. L 159 z 27.6.2003, str. 24.
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W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego, obnizona optate za
inspekcje stosuje si¢ w przypadku pewnych inspekcji, w zaleznosci
od ich zakresu i charakteru i ustala si¢ ja na podstawie warunkow
okreslonych zgodnie z art. 11 ust. 2.

5. Oplata transferowa

Optlata za zmiang posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
do ktorego odnosi si¢ ten transfer, wynosi M2 5800 EUR <.
Pokrywa to koszty wszystkich sposobow prezentacji danego
produktu leczniczego, w stosunku do ktoérego udzielono pozwolenia.

6. Oplata roczna

Oplata roczna za kazde pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego wynosi 83200 EUR. Opfata ta obejmuje
wszystkie sposoby prezentacji danego produktu leczniczego objgte
pozwoleniem.

W  drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego, dla niektdrych
rodzajow produktéw leczniczych stosuje si¢ obnizong optat¢ roczna
w wysokosci od 20800 EUR do 62400 EUR. Produkty te zamie-
szcza si¢ w wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 11 ust. 2.

Artykut 4

Produkty lecznicze stosowane u ludzi objete procedurami ustano-
wionymi w dyrektywie 2001/83/WE

Optata za rozpatrzenieOptate za rozpatrzenie w wysokosci 58 000 EUR
stosuje si¢ w przypadku wszczecia procedur okreslonych w art. 30 ust.
11 art. 31 dyrektywy 2001/83/WE, jezeli procedury te zostaja wszczgte
przez wnioskodawceg lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

W przypadku gdy procedury, o ktérych mowa w akapicie pierwszym,
dotycza kilku wnioskodawcéw lub posiadaczy pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, mozna ich polaczy¢ w jedna grupeg uiszczajaca jedna
wspolna oplatg za rozpatrzenie. Jednakze w przypadku gdy ta sama
procedura dotyczy wigcej niz 10 roznych wnioskodawcow lub posia-
daczy pozwolenia, oplat¢ pobiera si¢ poprzez zastosowanie Wwspom-
nianej wyzej oplaty za rozpatrzenie.

Artykut 5

Produkty lecznicze stosowane w weterynarii objete procedurami
ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004

1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

a) Optlata petna

Pena optata za wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zawierajacy pelna dokumentacj¢ wynosi
116000 EUR. Optata ta dotyczy pojedynczej mocy zwiazanej z
jedna postacia farmaceutyczna i jedna prezentacja.

Opfata zostaje powigkszona o 11600 EUR za kazda dodatkowa
moc lub posta¢ farmaceutyczna przedstawiona w tym samym
czasie, co poczatkowy wniosek o udzielenie pozwolenia. To
powigkszenie optaty obejmuje jedna dodatkowa moc lub postac
farmaceutyczna.

Optata zostaje powigkszona o »M2 5800 EUR <« za kazdy
dodatkowy sposob prezentacji tej samej mocy i postaci farmaceu-
tycznej przedstawionej w tym samym czasie, co poczatkowy
wniosek o udzielenie pozwolenia.
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W przypadku szczepionek pelna oplata zostaje zredukowana do
58000 EUR, a kazda dodatkowa moc i/lub posta¢ farmaceutyczna
i/lub sposodb prezentacji pociaga za soba powigkszenie o 5800
EUR.

<
=

Do celow lit. a) nie jest istotna liczba gatunkéw docelowych.

<
&

b) Optata obnizona

Optatg obnizona w wysokosci 58 000 EUR stosuje si¢ do wnio-
skow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie art.
13 ust. 1, art. 13 ust. 3 i art. 13¢ dyrektywy 2001/82/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktow leczniczych (). Optata ta dotyczy pojedynczej mocy
zwiazanej z jedna postacia farmaceutyczna i jedna prezentacja.

Specjalng optate obnizong w wysokosci 98 000 EUR stosuje sig
do wnioskdw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
podstawie art. 13 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE. Opflata ta
dotyczy pojedynczej mocy zwiazanej z jedna postacia farmaceu-
tyczna i jedna prezentacja.

Optaty obnizone, o ktérych mowa w akapitach pierwszym i
drugim, zostaja podwyzszone o 11600 EUR za kazda dodatkowa
moc lub posta¢ farmaceutyczna ztozona w tym samym czasie, co
poczatkowy wniosek o pozwolenie. Podwyzszenie optaty, o
ktorym mowa powyzej, dotyczy jednej dodatkowej mocy lub
postaci farmaceutycznej i jednej prezentacji.

Optaty obnizone, o ktérych mowa w akapitach pierwszym i
drugim, zostaja podwyzszone o 5800 EUR za kazdy dodatkowy
sposob prezentacji tej samej mocy 1 postaci farmaceutycznej
ztozony w tym samym czasie, co poczatkowy wniosek o pozwo-
lenie.

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktow
leczniczych, optata zostaje obnizona do 29000 EUR, a kazda
dodatkowa moc lub posta¢ farmaceutyczna lub sposob prezentacji
pociaga za soba podwyzszenie optaty o 5800 EUR.

Do celow niniejszej litery nie jest istotna liczba gatunkow docelo-
wych.

c¢) Oplata za rozszerzenie

Optata za kazde rozszerzenie udzielonego juz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w rozumieniu zatacznika Il do rozporza-
dzenia Komisji (WE) nr 1085/2003 wynosi 29 000 EUR.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego, w niektorych
przypadkach stosuje si¢ obnizone oplaty za rozszerzenie w wyso-
kosci od 7200 EUR do 21700 EUR. Rozszerzenia te zamieszcza
si¢ w wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 11 ust. 2 niniejszego
rozporzadzenia.

Optaty za rozszerzenie i obnizone oplaty za rozszerzenie zostaja
podwyzszone o 5800 EUR za kazda dodatkowa prezentacj¢ tego
samego rozszerzenia zlozong w tym samym czasie, co wniosek o
rozszerzenie pozwolenia.

YyMi1

2. Zmiany

a) Oplata za zmiang, rodzaj |

Optata za zmiang typu I dotyczy niewielkich zmian w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z definicja okreSlona w art. 3
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1085/2003. Optata za zmiang typu
IA wynosi 2500 EUR. Optata za zmiang typu IB wynosi 5800
EUR.

(") Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
2004/28/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 58).
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W przypadku wprowadzenia takiej samej zmiany optata powinna
pokrywaé wszystkie moce, postacie farmaceutyczne i sposoby
prezentacji, w stosunku do ktorych udzielono pozwolenia.

b) »MS3 Optata za zmiang typu II

Optata za zmiang typu II dotyczy istotnych zmian w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z definicja okreslona w art. 3
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1085/2003 i wynosi 34 800 EUR.

W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego, w przypadku
niektorych zmian stosuje si¢ obnizone oplaty za zmiang typu II w
wysokosci od 8 700 EUR do 26 100 EUR. Zmiany te zamieszcza
si¢ w wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 11 ust. 2 niniejszego
rozporzadzenia.

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktow
leczniczych optata wynosi 5 800 EUR.

W przypadku wprowadzania tej samej zmiany oplata, o ktorej
mowa w akapitach pierwszym, drugim i trzecim dotyczy wszyst-
kich mocy, postaci farmaceutycznych i prezentacji objgtych
pozwoleniem. <«

3. Oplata za odnowienie

Optlata za zbadanie informacji dostgpnych w czasie kazdego pigcio-
letniego okresu, po ktorym nastgpuje odnowienie pozwolenia na
dopuszczenie do  obrotu  produktu leczniczego,  wynosi
» M2 5S800EUR <. Jest ona naliczana za kazda moc zwiazana z
postacia farmaceutyczna.

4. Oplata kontrolna

Optate w wysokosci 17400 EUR stosuje si¢ w przypadku jakiejkol-
wiek inspekcji na terenie lub poza granicami Wspolnoty. W przy-
padku inspekcji poza granicami Wspodlnoty dodatkowo doliczane sa
koszty podrozy w oparciu o koszt rzeczywisty.

W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego, obnizona oplate za
inspekcje stosuje si¢ w przypadku pewnych inspekcji, w zaleznosci
od ich zakresu i charakteru i ustala si¢ ja na podstawie warunkoéw
okreslonych zgodnie z art. 11 ust. 2.

5. Oplata za transferowa

Optlata za zmiang posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
do ktoérego odnosi si¢ ten transfer, wynosi M2 5800 EUR <.
Obejmuje koszty wszystkich sposobow prezentacji danego produktu
leczniczego, w stosunku do ktdrego udzielono pozwolenia.

6. Oplata roczna

Optata roczna za kazde pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego wynosi 27700 EUR. Oplata ta obejmuje
wszystkie sposoby prezentacji danego produktu leczniczego objgte
pozwoleniem.

W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego, dla niektdrych
rodzajow produktéw leczniczych stosuje si¢ obnizong optat¢ roczna
w wysokosci od 6900 EUR do 20800 EUR. Produkty te zamieszcza
si¢ w wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 11 ust. 2.

Artykut 6

Weterynaryjne produkty lecznicze objete procedurami ustanowio-
nymi w dyrektywie 2001/82/WE

Oplata za rozpatrzenie

Optate za rozpatrzenie w wysokosci 34800 EUR stosuje si¢ w przy-
padku wszczecia procedur okre§lonych w art. 34 ust. 1 i art. 35 dyrek-
tywy 2001/82/WE, jezeli procedury te zostaja wszczete przez wniosko-
dawce lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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W przypadku gdy procedury, o ktorych mowa w akapicie pierwszym,
dotycza kilku wnioskodawcoéw lub posiadaczy pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, mozna ich potaczyé w jedna grupe uiszczajaca jedna
wspolna optatg za rozpatrzenie. Jednakze w przypadku gdy ta sama
procedura dotyczy wigcej niz dziesigciu réznych wnioskodawcow lub
posiadaczy pozwolenia, optat¢ pobiera si¢ poprzez zastosowanie
wspomnianej wyzej oplaty za rozpatrzenie.

Artykut 7

Ustanowienie maksymalnego limitu pozostalosci (MRL) dla wetery-
naryjnych produktow leczniczych zgodnie z procedurami okreslo-
nymi w rozporzadzeniu (WE) nr 2377/90 (')

M3 ——— d Oplaty za ustalenie MRL

Optata petna za MRL w wysokosci M2 58 000EUR <« jest naliczana
za wniosek o wstgpne ustalenie maksymalnego limitu pozostatosci dla
danej substancji.

Optate dodatkowa w wysokosci 17400 EUR stosuje si¢ wobec kazdego
wniosku zmieniajacego istniejacy maksymalny limit pozostatosci
(MRL), okreslony w jednym z zatacznikéw do rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90.

Optaty za MRL odliczane sa od optat wnoszonych za wnioski o udzie-
lenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wnioski o rozszerzenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawieraja-
cego substancje, dla ktorych ustalono MRL, w przypadku kiedy takie
wnioski przedkladane sa przez tego samego wnioskodawce. Jednakze
odliczenie to nie moze by¢ wigksze niz potowa tacznie pobranej opfaty.

Artykul 8

Oplaty rézne

1. Optata za doradztwo naukowe

Optatg t¢ stosuje si¢ przy skladaniu wniosku o doradztwo naukowe
w zakresie prowadzenia réznych badan i testow majacych na celu
wykazanie jakoSci, bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
produktow leczniczych.

Dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi optata wynosi
69 600 EUR.

Dla weterynaryjnych produktow leczniczych oplata wynosi 34 800
EUR.

W drodze odstgpstwa od akapitu drugiego, w przypadku niektorych
rodzajéw doradztwa naukowego dotyczacego produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi stosuje si¢ obnizone optaty za doradztwo w
wysokosci od 17400 EUR do 52200 EUR.

W drodze odstgpstwa od akapitu trzeciego, w przypadku niektdrych
rodzajow doradztwa naukowego dotyczacego weterynaryjnych
produktow leczniczych stosuje si¢ obnizone optaty za doradztwo w
wysokosci od 8 700 EUR do 26 100 EUR.

(I

Dz.U. L 224 7 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporza-
dzeniem Komisji (WE) nr 1518/2005 (Dz.U. 244 z 20.9.2005, str. 11).

~
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Rodzaje doradztwa naukowego, o ktorych mowa w akapitach
czwartym i piatym, zamieszcza si¢ w wykazie sporzadzonym zgodnie
z art. 11 ust. 2.

2. Oplata za ustugi naukowe nieujete w art. 3 do 7 lub w art. 8 ust. 1

Optate za ushugi naukowe stosuje si¢ w przypadku wniosku o
doradztwo naukowe lub opini¢ komitetu naukowego, ktore nie sa
ujete w art. od 3 do 7 lub art. 8 ust. 1. Dotyczy to wszelkiej oceny
tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych, opinii w sprawie
produktow leczniczych stosowanych w wyjatkowych wypadkach
przed ich zarejestrowaniem, konsultacji w sprawie substancji pomoc-
niczych, lacznie z produktami krwiopochodnymi, stosowanych w
wyrobach medycznych oraz ocen gltéwnych rejestrow danych doty-
czacych osocza lub antygenow szczepionkowych.

Dla produktéow leczniczych stosowanych u ludzi optata wynosi
232000 EUR.

Dla weterynaryjnych produktéw leczniczych optata wynosi 116 000
EUR.

Artykut 3 niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ do wszystkich opinii
naukowych dotyczacych oceny produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i przeznaczonych wylacznie na rynki pozawspdlnotowe,
zgodnie z art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

W drodze odstepstwa od akapitu drugiego, w przypadku niektorych
rodzajow ustug i opinii naukowych dotyczacych produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi stosuje si¢ obnizone oplaty za ushugi
naukowe w wysokosci od 2 500 EUR do 200 000 EUR.

W drodze odstgpstwa od akapitu trzeciego, w przypadku niektdrych
rodzajow ushug i opinii naukowych dotyczacych weterynaryjnych
produktow leczniczych stosuje si¢ obnizone oplaty za ushugi
naukowe w wysokosci od 2 500 EUR do 100 000 EUR.

Opinie 1 uslugi naukowe, o ktéorych mowa w akapitach piatym i
szostym, zamieszcza si¢ w wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 11
ust. 2.

3. Oplata za czynno$ci administracyjne

Za czynnosci administracyjne stosuje si¢ optate w wysokosci od 100
do 5800 EUR, jezeli dokumenty lub $wiadectwa nie sa wystawiane
w ramach ushug objetych inng optata okre$long w niniejszym rozpo-
rzadzeniu lub w zwiazku z zakonczeniem administracyjnego stwier-
dzania waznosci, skutkujacego odrzuceniem wniosku, do ktorego
dotaczona byta dokumentacja lub w przypadku gdy istnieje koniecz-
no$¢ sprawdzenia informacji wymaganych w zwiazku z dystrybucja
rownolegla.

Klasyfikacje ustug i optat zamieszcza si¢ w wykazie sporzadzonym
zgodnie z art. 11 ust. 2.

Artykut 9
Mozliwe redukcje oplat

Bez uszczerbku dla bardziej szczegoélnych przepisow prawa wspolnoto-
wego, w wyjatkowych okoliczno$ciach i z naglacych przyczyn zwiaza-
nych ze zdrowiem publicznym lub zdrowiem zwierzat, optata moze
zosta¢ zredukowana dla kazdego przypadku z osobna przez dyrektora
wykonawczego po konsultacji z wilasciwym komitetem naukowym.
Kazda decyzja podjeta na mocy niniejszego artykulu musi zawierac
uzasadnienie wyjasniajace powody, dla ktorych zostata podjeta.

Calkowite lub czgéciowe zwolnienie z optat okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu moze by¢ udzielone w szczegdlno$ci w odniesieniu do
produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia rzadkich choréb lub
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chor6éb gatunkéw o mniejszym znaczeniu lub w zwiazku z rozszerze-
niem istniejacego MRL na dodatkowe gatunki zwierzat lub w przypadku
produktow leczniczych stosowanych w wyjatkowych wypadkach przed
ich zarejestrowaniem.

Szczegotowe warunki zastosowania catkowitego lub czgsciowego zwol-
nienia z optat okresla si¢ zgodnie z art. 11 ust. 2.

Opfaty za opini¢ dotyczaca produktu leczniczego stosowanego w wyjat-
kowych wypadkach przed jego zarejestrowaniem sa odliczane od optaty
za wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu tego produktu,
jezeli wniosek jest sktadany przez tego samego wnioskodawce.

Artykut 10
Termin platnosci i platnos$¢ po terminie

1. Terminem platnosci jest data administracyjnego stwierdzenia
waznosci wniosku, o ile przepisy szczegdlowe nie stanowia inaczej.
Optaty uiszcza si¢ w terminie 45 dni od otrzymania przez wniosko-
dawcg powiadomienia o administracyjnym stwierdzeniu waznosci
wniosku. Oplaty uiszcza si¢ w euro.

Terminem ptatnoSci optaty rocznej jest pierwsza i kazda kolejna rocz-
nica powiadomienia o wydaniu decyzji w sprawie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Optate uiszcza si¢ w terminie 45 dni od
terminu platnosci. Oplate roczna uiszcza si¢ za rok poprzedni.

Optatg za inspekcje uiszcza si¢ w terminie 45 dni od daty przeprowa-
dzenia inspekcji.

2. Opftata za zlozenie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi w przypadku
pandemii jest odraczana do czasu petnego uznania pandemii przez Swia-
towa Organizacj¢ Zdrowia lub przez Wspdlnotg w ramach decyzji
nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrzeénia
1998 r. ustanawiajaca sie¢ nadzoru i kontroli epidemiologicznej chorob
zakaznych we Wspdlnocie (*). Odroczenie takie nie moze przekroczyé
pigciu lat.

3.  Gdy jakakolwiek oplata nalezna na mocy niniejszego rozporza-
dzenia pozostaje niezaptacona w terminie jej ptatnosci, Dyrektor Zarza-
dzajacy, bez uszczerbku dla zdolnosci Agencji do wszczgcia postepo-
wania sadowego przyznanej jej w art. 71 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, zdecydowac¢ moze o niewykonywaniu zleconych ustug Iub
o zawieszeniu wszystkich uslug i procedur w toku, do momentu
uiszczenia naleznej optaty tacznie z odsetkami, o ktorych mowa w art.
86 rozporzadzenia Komisji (WE, Euratom) nr 2342/2002 z dnia 23
grudnia 2002 r. ustanawiajacego szczegdtowe zasady wykonania rozpo-
rzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia
finansowego stosowanego do budzetu ogoélnego Wspdlnot Europej-
skich (?).

Artykut 11
Przepisy wykonawcze

1.  Na wniosek dyrektora wykonawczego oraz po uzyskaniu pozy-
tywnej opinii Komisji zarzad Agencji ustala zasady dotyczace zwrotu
czgsci dochodow pochodzacych z rocznych optat wlasciwym wltadzom
krajowym, zaangazowanym w nadzor rynku we Wspdlnocie.

(") Dz.U. L 268 z 3.10.1998, str. 1. Decyzja ostatnio zmieniona rozporzadzeniem
(WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

(® Dz.U. L 357 z 31.12.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozpo-
rzadzeniem (WE, Euratom) nr 1261/2005 (Dz.U. L 201 z 2.8.2005, str. 3).
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2. Bez uszczerbku dla przepisoéw rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
Zarzad Agencji moze, na wniosek Dyrektora Zarzadzajacego oraz po
pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisjg, sprecyzowaé inne przepisy
niezbedne do stosowania niniejszego rozporzadzenia. Przepisy te sa
udostgpniane publicznie.

3. W przypadku rozbieznosci co do klasyfikacji wniosku w jednej z
kategorii optat ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu dyrektor
wykonawczy rozstrzyga po konsultacji z wlasciwym komitetem
naukowym.

Artykut 12
Zmiany

Jakiekolwiek zmiany do niniejszego rozporzadzenia przyjmowane sa
przez Radg stanowiaca wigkszoScia kwalifikowana po konsultacji z
Parlamentem Europejskim, na wniosek Komisji.

Jednakze zmiany kwot oplat okreslonych niniejszym rozporzadzeniem
przyjmowane sa zgodnie z procedura ustanowiona w art. 87 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, z wyjatkiem aktualizacji, o ktorej
mowa w akapicie piatym niniejszego artykuhu.

W terminie do dnia 24 listopada 2010 r. Komisja przedstawi Radzie
sprawozdanie z jego realizacji, sprawozdanie to bedzie zawierato analizg
koniecznosci wprowadzenia do niniejszego rozporzadzenia procedury
rozstrzygania sporow.

Przyszle zmiany opfat zostang oparte na ocenie kosztow Agencji oraz na
podstawie kosztow zwiazanych z ustugami §wiadczonymi przez Panstwa
Czlonkowskie. Koszty te beda obliczane zgodnie z powszechnie przyje-
tymi migdzynarodowymi metodami naliczania kosztow, ktore zostana
przyjete zgodnie z art. 11 ust. 2.

Ze skutkiem od dnia 1 kwietnia kazdego roku Komisja bedzie kory-
gowac optaty w oparciu o wysokos¢ wskaznika inflacji publikowanego
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykui > M1 13 4
Wejscie w zycie i skutki prawne

Ninigjsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie nastgpnego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Cztonkowskich.



