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Ta dokument je miSljen zgolj kot dokumentacijsko orodje in institucije za njegovo vsebino ne prevzemajo nobene odgovor-
nosti

>B UREDBA SVETA (ES) st. 297/95
z dne 10. februarja 1995
o pristojbinah, ki se placujejo Evropski agenciji za vrednotenje zdravil

(EGT L 35, 15.2.1995, 5. 1)

spremenjena z:

Uradni list

St. stran datum
» M1 Uredba Sveta (ES) s§t. 2743/98 z dne 14. decembra 1998 L 345 3 19.12.1998
»M2 Uredba Komisije (ES) $t. 494/2003 z dne 18. marca 2003 L 73 6 19.3.2003
» M3 Uredba Sveta (ES) §t. 1905/2005 z dne 14. novembra 2005 L 304 1 23.11.2005

Opomba: Ta konsolidirana razli¢ica vsebuje sklicevanja na evropsko obracunsko enoto in/ali eku, kar se od 1. januarja 1999

praviloma razume kot sklicevanje na euro — Uredba Sveta (EGS) st. 3308/80 (UL L 345, 20.12.1980, str. 1) in Uredba
Sveta (ES) st. 1103/97 (UL L 162, 19.6.1997, str. 1).
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UREDBA SVETA (ES) §t. 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) $t. 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 nadaljnjem besedilu ,,Agencija”, od Sveta
zahteva doloditev strukture in zneskov pristojbin iz ¢lena 57(1);

ker ¢len 57(1) uredbe doloca, da so prihodki Agencije sestavljeni 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 spre-
membo 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 dolocCa ta uredba, ne bi smel biti odlocilni
dejavnik za vlagatelja za pridobitev dovoljenja, kadar obstaja izbira med
centraliziranim postopkom in nacionalnim postopkom;

ker je treba osnovno pristojbino opredeliti kot pristojbino, ki se zaracuna
za osnovno vlogo za pridobitev dovoljenja za zdravilo, skupaj s pristoj-
bino za vsako razlicno jakost in/ali 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 odloc¢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 dokumentacijo v skladu s tocko 8
drugega odstavka ¢lena 4 Direktive Sveta 65/65/EGS z dne 26. januarja
1965 o priblizevanju dolo¢b zakonov ali drugih predpisov, ki se nana-
Sajo na zdravila (?) in to¢ko 8 drugega odstavka ¢lena 5 Direktive Sveta
81/851/EGS z dne 28. septembra 1981 o priblizevanju zakonov drzav
¢lanic, ki se nanasajo na protokole o analiznih, farmakolosko-toksikolo-
Skih in kliniénih standardih glede preskuSanja veterinarskih zdravil (%),
in za vloge glede zdravil, ki se uporabljajo za zivali, ki niso namenjene
za proizvodnjo hrane;

ker je treba pregled sprememb pogojev obstojecih dovoljenj, ki ne zahte-
vajo celotnega vrednotenja kakovosti, varnosti in ucinkovitosti izdelka,
zaraCunati v skladu z zahtevnostjo sprememb in realno delovno obreme-
nitvijo, ki je povezana z njimi, torej po stopnji, ki je precej niZja od
stopnje za standardno vlogo;

ker je delo, ki je vkljueno v obvezno petletno obnavljanje dovoljenja
Skupnosti za promet, upravic¢evalo zaraCunavanje pristojbine;

ker je treba dolociti pristojbine za arbitrazne storitve ob nesoglasju med
drzavami ¢lanicami glede vlog za pridobitev dovoljenja, ki so bile pred-
loZzene po decentraliziranem postopku;

() UL L 214, 24.8.1993, str. 1.

(®) 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 pristojbino pobirati pavsalno za kakrSen koli nadzor, oprav-
ljen 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 upraviCuje splosno znizanje pristojbine; ker
mora biti nadalje mogoce upostevati poseben poloZzaj, povezan s posa-
miénim trzenjem dolo¢enega veterinarskega zdravila; ker se lahko ta cilj
najbolje doseze s posebnimi dolo¢bami, kakrsna je klavzula za znizanja
in oprostitve;

zaostankov (NKZ) odvisno od vlagatelja, ali bo za doloc¢itev NKZ zapr-
osil loCeno ali skupaj s svojo vlogo za pridobitev dovoljenja Skupnosti
za promet, ko mora pristojbina za ovrednotenje vloge za odobritev
vklju€evati pristojbino za dolocitev NKZ; ker je treba, ¢e se vlagatel]
namenoma odloc¢i, da bo za doloCitev NKZ zaprosil loceno, 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 okoli§¢inah dolociti oprostitve ali znizanja zgoraj
navedenih pristojbin zaradi javnega zdravja ali zdravja zivali; ker
kakr$no koli odlocitev o tem sprejme direktor, potem ko je slisal mnenje
pristojnega odbora in na podlagi splo$nih meril, ki jih je dolo¢il Upravni
svet Agencije;

ker je treba dolociti zacasno obdobje treh let, po katerem bodo pridob-
ljene izku$nje omogocile vnovi¢no oceno finan¢nih potreb Agencije; ker
je zaradi prakti¢nih razlogov treba poskrbeti tudi za mehanizem, ki bo
omogocil azuriranje stopenj v krajsih obdobjih;

ker pogodba ne dolo¢a 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

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

Zneski teh pristojbin se dolocijo v eurih.

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

Zdravila za uporabo v humani medicini, ki so zajeta s postopki,
dolo¢enimi v Uredbi (ES) §t. 726/2004 (')

1. Pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom

(a) Polna pristojbina

(") UL L 136, 30.4.2004, str. 1.



1995R0297 — SL — 20.11.2005 — 003.001 — 4

Polna pristojbina za vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom, ki jo spremlja popolna dokumentacija, znasa 232 000
EUR. Ta pristojbina krije eno samo jakost, povezano z eno
farmacevtsko obliko in eno obliko pakiranja.

Za vsako dodatno jakost in/ali farmacevtsko obliko, predlozeno
hkrati z osnovno vlogo za pridobitev dovoljenja, se pristojbina
povisa za 23200 EUR. To povisanje krije eno dodatno jakost ali
farmacevtsko obliko in eno obliko pakiranja.

Za vsako dodatno obliko pakiranja iste jakosti in farmacevtske
oblike, predlozeno hkrati z osnovno vlogo za pridobitev dovo-
ljenja, se pristojbina povisa za »>M2 5800 evrov <.

(b) Znizana pristojbina

Znizana pristojbina v vi§ini 90 000 EUR se uporablja za vloge za
pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom v skladu s ¢leni 10
(1), 10(3) in 10c Direktive Evropskega parlamenta 2001/83/ES
in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdra-
vilih za uporabo v humani medicini ('). Ta pristojbina krije eno
samo jakost, povezano z eno farmacevtsko obliko in eno obliko
pakiranja.

Posebna znizana pristojbina 150000 EUR se uporablja za vloge
za pridobitev dovoljenja za promet v skladu s clenom 10(4)
Direktive 2001/83/ES. Ta pristojbina krije eno samo jakost,
povezano z eno farmacevtsko obliko in eno obliko pakiranja.

Znizane pristojbine iz prvega in drugega pododstavka se povisajo
za 9000 EUR za vsako dodatno jakost oziroma farmacevtsko
obliko, predlozeno hkrati z osnovno vlogo za pridobitev dovo-
ljenja. To poviSanje zajema eno dodatno jakost ali farmacevtsko
obliko in eno obliko pakiranja.

ZniZane pristojbine iz prvega in drugega pododstavka se povisajo
za 5800 EUR za vsako dodatno obliko pakiranja iste jakosti in
farmacevtske oblike, predloZeno hkrati z osnovno vlogo za prido-
bitev dovoljenja.

(c) Pristojbina za razsiritev dovoljenja

Pristojbina za razSiritev dovoljenja v viSini 69600 EUR se
uporablja za vsako razSiritev dovoljenja za promet v smislu
Priloge 1I k Uredbi Komisije (ES) §t. 1085/2003 z dne 3. junija
2003 o pregledu sprememb dovoljenja za promet z zdravili za
uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo v veterinarski
medicini, ki spadajo v podro¢je Uredbe Sveta (EGS) st
2309/93 (%), ki je ze bila odobrena.

Z odstopanjem od prvega pododstavka se za doloCene razsiritve
uporablja zniZana pristojbina za razsiritev dovoljenja v razponu
od 17400 EUR do 52200 EUR. Te razsiritve se vkljucijo v
seznam, ki se pripravi v skladu s ¢lenom 11(2).

Pristojbina za razsiritev dovoljenja in znizana pristojbina za razsi-
ritev dovoljenja se zviSata za 5800 EUR za vsako dodatno
obliko pakiranja iste razsiritve, predlozeno hkrati z vlogo za
razsiritev.

YMi1

2. Spremembe

(a) Pristojbina za spremembo tipa I

Pristojbina za spremembe tipa I se uporablja za manjSo spre-
membo dovoljenja za promet, kakor je opredeljena v ¢lenu 3(2)
Uredbe (ES) st. 1085/2003. Za spremembe tipa IA pristojbina
znasa 2 500 EUR. Za spremembe tipa IB pristojbina znasa 5 800
EUR.

() UL L 311, 28.11.2001, str. 67. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Direktivo 2004/27/ES (UL L 136, 30.4.2004, str. 34).
(*) UL L 159, 27.6.2003, str. 24.
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V primeru uvedbe iste spremembe krije ta pristojbina vse
odobrene jakosti, farmacevtske oblike in oblike pakiran;.

(b) Pristojbina za spremembo tipa II

Pristojbina za spremembe tipa II v visSini 69600 EUR se
uporablja za vecjo spremembo dovoljenja za promet, kakor je
opredeljena v ¢lenu 3(3) Uredbe (ES) st. 1085/2003.

Z odstopanjem od prvega pododstavka se za doloCene spre-
membe uporablja zniZzana pristojbina za spremembe tipa I v
razponu od 17400 EUR do 52200 EUR. Te spremembe se vklju-
¢ijo v seznam, ki se pripravi v skladu s ¢lenom 11(2) te uredbe.

V primeru uvedbe iste spremembe krije ta pristojbina vse
odobrene jakosti, farmacevtske oblike in oblike pakiran;.

3. Pristojbina za podaljsanje dovoljenja

Pristojbina za pregled podatkov, razpolozljivih v ¢asu petletne obno-
vitve dovoljenja za promet z zdravilom, je »M2 11600 evrov <.
Zaracuna se za vsako jakost, povezano s farmacevtsko obliko.

4. Pristojbina za nadzor

Pristojbina v visini 17400 EUR se uporablja za kakrsen koli nadzor
znotraj ali izven Skupnosti. Za nadzore izven Skupnosti se dodatno
zaracunajo potni stroski na osnovi dejanskih stroskov.

Z odstopanjem od prvega pododstavka se za doloCene nadzore
uporablja znizana pristojbina za nadzor, ki je odvisna od obsega in
narave nadzora in od pogojev, ki se dolo¢ijo v skladu s ¢lenom 11

Q).

5. Pristojbina za prenos dovoljenja

Pristojbina za spremembo imetnika dovoljenja za promet, na katerega
se prenos nanasa, je M2 5800 evrov <. To krije vse odobrene
oblike pakiranja dolo¢enega zdravila.

6. Letna pristojbina

Letna pristojbina v viSini 83200 EUR se uporablja za vsako dovo-
ljenje za promet z zdravilom. Ta pristojbina zajema vse odobrene
oblike pakiranja zadevnega zdravila.

Z odstopanjem od prvega pododstavka se za dolocCene vrste zdravil
uporablja znizana letna pristojbina v razponu od 20800 EUR do
62400 EUR. Ta zdravila se vklju¢ijo v seznam, ki se pripravi v
skladu s ¢lenom 11(2).

Clen 4

Zdravila za uporabo v humani medicini, ki so zajeta s postopki,
doloc¢enimi v Direktivi 2001/83/ES

Pristojbina za predlozitev vloge odboruPristojbina za predlozitev vloge
odboru v visini 58000 EUR se uporablja, kadar prosilci dovoljenja za
promet ali imetniki obstojeCega dovoljenja za promet zaénejo postopke,
dolo¢ene v ¢lenih 30(1) in 31 Direktive 2001/83/ES.

Kadar postopki, navedeni v prvem odstavku, zadevajo ve¢ kot enega
prosilca dovoljenja za promet ali imetnika obstojecCih dovoljenj za
promet, se lahko vloge prosilcev ali imetnikov zdruzijo, tako da se placa
le ena pristojbina za predlozitev vloge odboru. Ce isti postopek zadeva
ve¢ kot deset prosilcev ali imetnikov, se pristojbina zaraCuna z uporabo
zgornje pristojbine za predlozitev vloge odboru.
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Clen 5

Zdravila za veterinarsko uporabo, ki so zajeta s postopki, doloce-

nimi v Uredbi (ES) $t. 726/2004

1. Pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom

@

(b)

Polna pristojbina

Polna pristojbina v visini 116 000 EUR se uporablja za vlogo za
pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, ki jo spremlja
popolna dokumentacija. Ta pristojbina krije eno samo jakost,
povezano z eno farmacevtsko obliko in eno obliko pakiranja.

Pristojbina se zvisa za 11 600 EUR za vsako dodatno jakost in/
ali farmacevtsko obliko, predloZzeno hkrati z osnovno vlogo za
pridobitev dovoljenja. To povisanje zajema eno dodatno jakost
ali farmacevtsko obliko in eno obliko pakiranja.

Za vsako dodatno obliko pakiranja iste jakosti in farmacevtske
oblike, predlozeno hkrati z osnovno vlogo za pridobitev dovo-
ljenja, se pristojbina povisa za »M2 5800 evrov <.

Pri imunoloskih zdravilih se polna pristojbina zniza na 58 000
EUR, pri ¢emer vsaka dodatna jakost in/ali farmacevtska oblika
in/ali oblika pakiranja povzro¢i zviSanje za 5 800 EUR.

Za namene tocke (a) Stevilo ciljnih vrst ni pomembno.

Znizana pristojbina

Za vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom v
skladu s €leni 13(1), 13(3) in 13c Direktive Evropskega parla-
menta in Sveta 2001/82/ES z dne 6. novembra 2001 o zakoniku
Skupnosti o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (') se
uporablja zniZana pristojbina v visini 58 000 EUR. Ta pristojbina
krije eno samo jakost, povezano z eno farmacevtsko obliko in
eno obliko pakiranja.

Za vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom v
skladu s ¢lenom 13(4) Direktive 2001/82/ES se uporablja
posebna znizana pristojbina v vi§ini 98000 EUR. Ta pristojbina
krije eno samo jakost, povezano z eno farmacevtsko obliko in
eno obliko pakiranja.

Znizane pristojbine iz prvega in drugega pododstavka se zviajo
za 11600 EUR za vsako dodatno jakost ali farmacevtsko obliko,
predlozeno hkrati z osnovno vlogo za pridobitev dovoljenja. To
povisanje zajema eno dodatno jakost ali farmacevtsko obliko in
eno obliko pakiranja.

Znizane pristojbine iz prvega in drugega pododstavka se zvisajo
za 5800 EUR za vsako dodatno obliko pakiranja iste jakosti in
farmacevtske oblike, predlozeno hkrati z osnovno vlogo za prido-
bitev dovoljenja.

V primeru imunoloskih zdravil za uporabo v veterinarski medi-
cini se pristojbina zniza na 29 000 EUR, pri ¢emer vsaka dodatna
jakost in/ali farmacevtska oblika in/ali oblika pakiranja povzroci
zviSanje za 5 800 EUR.

Za namene te tocke je Stevilo ciljnih vrst nepomembno.

() UL L 311, 28.11.2001, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z

Direktivo 2004/28/ES (UL L 136, 30.4.2004, str. 58).
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ym3
(c) Pristojbina za raz§iritev dovoljenja za promet

Pristojbina za razSiritev v viSini 29000 EUR se uporablja za
vsako Ze odobreno razSiritev dovoljenja za promet v smislu
Priloge II k Uredbi (ES) st. 1085/2003.

Z odstopanjem od prvega pododstavka se za doloCene razsiritve
uporablja zniZana pristojbina za razsiritev v razponu od 7200
EUR do 21700 EUR. Te razsiritve se vklju¢ijo v seznam, ki se
pripravi v skladu s ¢lenom 11(2).

Pristojbina za razSiritev in zniZzana pristojbina za raz§iritev se
zvisata za 5800 EUR za vsako dodatno obliko pakiranja iste
razsiritve, predloZeno hkrati z vlogo za razsiritev.

YMi1

2. Spremembe

(a) Pristojbina za spremembo tipa |

Pristojbina za spremembe tipa I se uporablja za manjSo spre-
membo dovoljenja za promet, kakor je opredeljena v Clenu 3(2)
Uredbe (ES) st. 1085/2003. Za spremembe tipa IA pristojbina
znasa 2 500 EUR. Za spremembe tipa IB pristojbina znasa 5 800
EUR.

V primeru uvedbe iste spremembe krije ta pristojbina vse
odobrene jakosti, farmacevtske oblike in oblike pakiran;.

(b) »M3 Pristojbina za spremembe tipa II

Pristojbina za spremembe tipa II v visini 34800 EUR se
uporablja za vecjo spremembo dovoljenja za promet, kakor je
opredeljena v ¢lenu 3(3) Uredbe (ES) st. 1085/2003.

Z odstopanjem od prvega pododstavka se za doloCene spre-
membe uporablja zniZana pristojbina za spremembe tipa II v
razponu od 8 700 EUR do 26 100 EUR. Te spremembe se vklju-
¢ijo v seznam, ki se pripravi v skladu s ¢lenom 11(2) te uredbe.

Pri imunoloskih zdravilih za uporabo v veterinarski medicini
znasa pristojbina 5 800 EUR.

V primeru uvedbe iste spremembe krije pristojbina iz prvega,

drugega in tretjega pododstavka vse dovoljene jakosti, farma-

cevtske oblike ter oblike pakiranja. 3. Pristojbina za obno-
vitev dovoljenja

Pristojbina za pregled podatkov, razpolozljivih v ¢asu petletne obno-
vitve dovoljenja za promet z zdravilom, je »M2 5800 evrov <.
Zaracuna se za vsako jakost, povezano s farmacevtsko obliko.

4. Pristojbina za nadzor

Pristojbina v viSini 17400 EUR se uporablja za kakrsen koli nadzor
znotraj ali izven Skupnosti. Za nadzore izven Skupnosti se dodatno
zaracunajo potni stroski na osnovi dejanskih stroskov.

Z odstopanjem od prvega pododstavka se za dolo¢ene nadzore
uporablja znizana pristojbina za nadzor, ki je odvisna od obsega in
narave nadzora in od pogojev, ki se dolocijo v skladu s ¢lenom 11

Q).

5. Pristojbina za prenos dovoljenj

Pristojbina za spremembo imetnika dovoljenja za promet, na katerega
se prenos nanasa, je M2 5800 evrov <. To krije vse odobrene
oblike pakiranj doloCenega zdravila.

6. Letna pristojbina

Za vsako dovoljenje za promet z zdravilom se uporablja letna pristoj-
bina v visini 27 700 EUR. Ta pristojbina krije vse odobrene oblike
pakiranja zadevnega zdravila.
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Z odstopanjem od prvega pododstavka se za dolocene vrste zdravil
uporablja znizana letna pristojbina v razponu od 6900 EUR do
20800 EUR. Ta zdravila se vkljuéijo v seznam, ki se pripravi v
skladu s ¢lenom 11(2).

Clen 6

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki so zajeta s postopki,
doloc¢enimi v Direktivi 2001/82/ES

Pristojbina za predlozitev vioge odboru

Pristojbina za predlozitev vloge odboru v visini 34800 EUR se
uporablja, kadar prosilci dovoljenja za promet ali imetniki obstojecega
dovoljenja za promet zacnejo postopke, dolocene v ¢lenih 34(1) in 35
Direktive 2001/82/ES.

Kadar postopki, navedeni v prvem odstavku, zadevajo ve¢ kot enega
prosilca dovoljenja za promet ali imetnika obstojecih dovoljenj za
promet, se lahko vloge prosilcev ali imetnikov zdruzijo, tako da se placa
le ena pristojbina za predlozitev vloge odboru. Ce isti postopek zadeva
ve¢ kot deset prosilcev ali imetnikov, se pristojbina zaracuna z uporabo
zgornje pristojbine za predlozitev vloge odboru.

Clen 7

Dolocitev najviSjih mejnih vrednosti ostankov (MRL) za uporabo v
veterinarski medicini v skladu s postopki, doloenimi v Uredbi
(EGS) st. 2377/90 ()

»M3 ——— <« Pristojbine za dolocitev NKZ

Za vlogo za prvo dolocitev NKZ za doloceno ucinkovino se zaracuna
polna pristojbina za NKZ v visini »M2 58 000 evrov <.

Za vsako vlogo za spremembo obstoje¢ih MRL, kot so vkljucene v eno
od prilog k Uredbi (EGS) st. 2377/90, se uporablja dodatna pristojbina v
visini 17400 EUR.

Pristojbine NKZ se odtegnejo od pristojbine, ki se placa za vlogo za
pridobitev dovoljenja za promet ali vlogo za razsiritev dovoljenja za
promet za zdravilo, ki vsebuje uc¢inkovino, za katero je NKZ dolocena,
¢e take vloge vlozi isti vlagatelj. Znizanje pa ne sme biti viSje od polo-
vice pristojbine, na katero se nanasa.

Clen 8

Razli¢ne pristojbine

1. Pristojbina za znanstveno svetovanje

Pristojbina za znanstveno svetovanje se uporablja, kadar je predlo-
Zena vloga za svetovanje glede izvedbe razli¢nih testov in preskusanj,
potrebnih za ugotovitev kakovosti, varnosti ter u¢inkovitosti zdravil.

V primeru zdravil za uporabo v humani medicini pristojbina znaSa
69 600 EUR.

V primeru zdravil za uporabo v veterinarski medicini pristojbina
znasa 34 800 EUR.

(") UL L 224, 18.8.1990, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Uredbo Komisije (ES) §t. 1518/2005 (UL L 244, 20.9.2005, str. 11).
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Z odstopanjem od drugega odstavka se za dolofeno znanstveno
svetovanje glede zdravil za uporabo v humani medicini uporablja
zniZzana pristojbina za znanstveno svetovanje v razponu od 17400
EUR do 52200 EUR.

Z odstopanjem od tretjega odstavka se za doloceno znanstveno sveto-
vanje glede zdravil za uporabo v veterinarski medicini uporablja
znizana pristojbina za znanstveno svetovanje v razponu od 8700
EUR do 26 100 EUR.

Znanstvena svetovanja iz Cetrtega in petega odstavka se vkljucijo v
seznam, ki se pripravi v skladu s ¢lenom 11(2).

2. Pristojbina za znanstvene storitve, ki niso zajete v clenih 3 do 7 ali v
Clenu 8(1)

Pristojbina za znanstvene storitve se uporablja, kadar je predlozena
vloga za kakr$no koli znanstveno svetovanje ali mnenje znanstvenega
odbora, ki ni zajeto v €lenih 3 do 7 ali v ¢lenu 8(1). To vkljucuje
vsakrSno vrednotenje tradicionalnih zelis¢nih zdravil, vsakrSno
mnenje o zdravilih za uporabo iz usmiljena pred izdajo dovoljenja za
promet, vsakr$no posvetovanje o pomoznih snoveh, vkljucno s
krvnimi pripravki, vkljuéenimi v medicinske pripomocke, ter
vsakr$no vrednotenje glavne dokumentacije o plazmi in glavne doku-
mentacije o antigenih cepivih.

V primeru zdravil za uporabo v humani medicini pristojbina znasSa
232000 EUR.

V primeru zdravil za uporabo v veterinarski medicini pristojbina
znaSa 116 000 EUR.

Clen 3 te uredbe se uporablja za vsako znanstveno mnenje o vredno-
tenju zdravil za uporabo v humani medicini, ki je v skladu s ¢lenom
58 Uredbe (ES) st. 726/2004 namenjeno izkljucno za promet zunaj
Skupnosti.

Z odstopanjem od drugega odstavka se za doloCena znanstvena
mnenja ali storitve, ki se nanasajo na zdravila za uporabo v humani
medicini, uporablja znizana pristojbina za znanstveno storitev v
razponu od 2500 EUR do 200 000 EUR.

Z odstopanjem od tretjega odstavka se za dolofena znanstvena
mnenja ali storitve, ki se nanasajo na zdravila za uporabo v veteri-
narski medicini, uporablja zniZzana pristojbina za znanstveno storitev
v razponu od 2 500 EUR do 100 000 EUR.

Znanstvena mnenja ali storitve iz petega in Sestega pododstavka se
vkljucijo v seznam, ki se pripravi v skladu s ¢lenom 11(2).

3. Pristojbina za administrativne storitve

Ce se dokumenti ali certifikati izdajo izven okvira storitev, za katere
se uporablja ena izmed pristojbin, ki jih doloca ta uredba, ali ¢e se
vloga po potrditvi prejema zadevne dokumentacije zavrne ali ¢e je v
primeru vzporedne distribucije treba preveriti zahtevano informacijo,
se za administrativne storitve uporablja pristojbina v razponu od 100
EUR do 5800 EUR.

Razvrstitev storitev in pristojbin se vkljuci v seznam, ki se pripravi v
skladu s ¢lenom 11(2).

Clen 9
Morebitna zniZanja pristojbin

Ne da bi posegali v podrobnejse dolocbe zakonodaje Skupnosti, lahko
izvr$ni direktor po posvetovanju s pristojnim znanstvenim odborom v
izjemnih okolis¢inah in zaradi javnega zdravja ali zdravja Zivali, od
primera do primera odobri zniZanja pristojbin. V vsaki odlocbi, sprejeti
po tem c¢lenu, se navedejo razlogi, na katerih odlocba temelji.
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Popolna ali delna oprostitev placila pristojbin, dolocenih v tej uredbi, se
lahko odobri predvsem za zdravila za zdravljenje redkih bolezni ali
bolezni, ki prizadenejo manj Steviléne zivalske vrste, ali za razSiritev
obstoje¢cih MRL na dodatne Zzivalske vrste ali za uporabo zdravil iz
usmiljenja pred izdajo dovoljenja za promet.

Podrobni pogoji za uporabo popolne ali delne oprostitve se doloCijo v
skladu s ¢lenom 11(2).

Pristojbina, ki se placa za mnenje o zdravilu, ki se uporablja iz usmi-
ljena pred izdajo dovoljenja za promet, se odSteje od pristojbine, ki se
placa za vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z istim zdravilom, ¢e
taks$no vlogo vlozi isti vlagatel;.

Clen 10
Zapadlost placila in odlog pladila

1.  Pristojbine zapadejo na dan potrditve prejema zadevne vloge,
razen Ce posebne dolocbe dolocajo drugace. Placljive so v 45 dneh od
dne obvestila o potrditvi prejema vloge, ki se poslje vlagatelju. Placajo
se v eurih.

Letna pristojbina zapade na prvo in vsako naslednjo obletnico obvestila
o izdaji dovoljenja za promet. Placljiva je v 45 dneh od dne zapadlosti.
Letna pristojbina se placuje za preteklo leto.

Pristojbina za nadzor je placljiva v 45 dneh od dne, ko je bil nadzor
opravljen.

2. Placilo pristojbine za vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom, ki se bo uporabilo za humana pandemicna stanja, se odlozi,
dokler pandemicno stanje ni ustrezno priznano s strani Svetovne zdrav-
stvene organizacije ali Skupnosti v okviru Odlo¢be Evropskega parla-
menta in Sveta §t. 2119/98/ES z dne 24. septembra 1998 o vzpostavitvi
mreze epidemioloskega spremljanja in obvladovanja nalezljivih bolezni
v Skupnosti (*). Odlog ne presega petih let.

3. Ce katera koli pristojbina iz te uredbe po izteku roka za placilo
ostane neplacana in brez poseganja v sposobnost Agencije na podlagi
Clena ¢len 71 Uredbe (ES) §t. 726/2004, da sprozi pravne postopke,
lahko izvrsni direktor sklene, da se zahtevana storitev ne bo opravila
oziroma da se bo zaCasno odlozilo opravljanje vseh storitev in
postopkov, ki so Ze v teku, dokler niso placane pristojbine, vkljucno s
pripadajodimi obrestmi, kot so predvidene v ¢lenu 86 Uredbe Komisije
(ES, Euratom) s§t. 2342/2002 z dne 23. decembra 2002 o dolocitvi
podrobnih pravil za izvajanje Uredbe Sveta (ES, Euratom) st. 1605/2002
o finan¢ni uredbi, ki se uporablja za splosni proracun Evropskih skup-
nosti (%).

Clen 11
Pravila za izvajanje

1. Upravni svet Agencije na predlog izvrSnega direktorja in na
podlagi pozitivnega mnenja Komisije dolo¢i pravila za vracilo dela sred-
stev iz letnih pristojbin pristojnim nacionalnim organom, ki sodelujejo v
nadzoru trga Skupnosti.

2. Brez poseganja v doloc¢be Uredbe (ES) st. 726/2004 lahko Upravni
odbor Agencije na predlog izvrSnega direktorja in ob uposStevanju pozi-
tivnega mnenja Komisije sprejme vse dolocbe, ki so potrebne za
uporabo te uredbe. Te dolocbe so dostopne javnosti.

(") UL L 268, 3.10.1998, str. 1. Odlocba, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Uredbo (ES) st. 1882/2003 (UL L 284, 31.10.2003, str. 1).

(®» UL L 357, 31.12.2002, str. 1. Uredba, kakor je bila spremenjena z Uredbo
(ES, Euratom) §t. 1261/2005 (UL L 201, 2.8.2005, str. 3).



1995R0297 — SL — 20.11.2005 — 003.001 — 11

YM1
3.V primeru nesoglasja glede razvrstitve vloge v eno od vrst
pristojbin, ki so dolo¢ene v tej uredbi, odloci izvr$ni direktor po posve-
tovanju s pristojnim znanstvenim odborom.

Clen 12
Spremembe

Spremembe te uredbe s kvalificirano veéino sprejme Svet na predlog
Komisije in po posvetovanju z Evropskim parlamentom.

Vendar pa se spremembe zneskov pristojbin iz te uredbe sprejmejo v
skladu s postopkom iz ¢lena 87(2) Uredbe (ES) §t. 726/2004, z izjemo
prilagoditev pristojbin, ki so predvidene v petem odstavku tega Clena.

Do 24. novembra 2010 Komisija Svetu predlozi porocilo o izvajanju te
uredbe, ki vsebuje analizo potrebe, da se vanjo vkljuci postopek za rese-
vanje sporov.

Vsak pregled pristojbin temelji na oceni stroskov Agencije in na podlagi
povezanih stroskov storitev, ki jih zagotavlja drzava Clanica. Ti stroski
se izracunajo v skladu s splosno sprejetimi mednarodnimi stroskovnimi
metodami, ki se sprejmejo v skladu s clenom 11(2).

Z u¢inkom od 1. aprila vsakega leta Komisija pregleda pristojbine glede
na stopnjo inflacije, objavljeno v Uradnem listu Evropske unije, in jih
ustrezno prilagodi.

Clen» M1 13 4
Zacetek veljavnosti in pravni uc¢inek

Ta uredba zacne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Evrop-
skih skupnosti.

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



