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NARIADENIE RADY (ES) & 2743/98
zo 14. decembra 1998,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) & 297/95 o poplatkoch, ktoré sa platia Eurépskej agentiire pre
hodnotenie liekov

RADA EUROPSKE] UNIE
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretefom na nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. febru-
dra 1995 o poplatkoch, ktoré sa platia Eurépskej agentire pre
hodnotenie liekov (*) (dalej len ,agentira“), najméd na jeho cla-
nok 10,

so zretelom na ndvrh Komisie,
so zretelom na stanovisko Eurépskeho parlamentu (2),

kedZze podla ¢lanku 57 ods. 1 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93
z 22.jala 1993, ktorym sa ustanovuja postupy spolocenstva pre
registraciu lickov a dohlad nad liekmi na humdnne a veterindrne
pouzitie a zriaduje sa Eurdpska agenttra pre hodnotenie lie-
kov (3), pozostavaja prijmy agentdry z prispevku a poplatkov pla-
tenych spolo¢nostami za ziskanie a udrziavanie povolenia na uve-
denie na trh spolocenstva a za dalsie sluzby poskytované
agentdrou;

kedze vyska a Struktiira poplatkov stanovend nariadenim (ES)
¢. 297/95 musi byt preskimand do 31. decembra 1997;

kedZe s ohladom na skdsenosti ziskané od roku 1995 je vhodné
zachovat vSeobecné zdsady a celkovi Strukttru poplatkov, ako aj
hlavné prevadzkové a procesné ustanovenia zavedené uvedenym
nariadenim;

kedZze by v3ak pre urcité poplatky mali byt urcené sluzby, ktorych
sa tykajd, aby bol ulah&eny ich vyber a zlep3end transparentnost
a praktické pouzivanie tohto nariadenia;

kedze musia byt taktieZ stanovené nové poplatky, aby boli zahr-
nuté vetky sluzby v stcasnosti poskytované agenttirou;

Q) U v.ESL 35,15.2.1995,s. 1.

3 U v. ES C 328, 26.10.1998.

() U.v.ESL 214, 24. 8.1993, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené
nariadenim Komisie (ES) ¢. 649/98 (U. v. ES L 88, 24.3.1998, 5. 7).

kedZe musi byt zavedeny ro¢ny poplatok, aby bolo zaistené
pokrytie vydavkov spojenych s dozorom nad povolenymi liekmi;
kedZe urcitd Cast tohto poplatku bude musiet byt pridelend pri-
slusnym ndrodnym orgdnom, od ktorych je pozadované, podla
nariadenia (EHS) ¢. 2309/93, vykondvanie dozoru nad trhom
v mene spolocenstva; kedze okrem toho musia byt spravnou
radou agentiry prijaté pravidld pre distribiciu medzi uvedené
organy v stlade s postupom stanovenym v tomto nariadent;

kedze v ur¢itych vynimocnych pripadoch a zo zdsadnych dévo-
dov tykajticich sa ochrany zdravia verejnosti alebo zvierat musi
byt mozné uvedené poplatky znizit; kedZe bez toho, aby boli dot-
knuté osobitné ustanovenia prdvnych predpisov spolocenstva,
musi byt akékolvek rozhodnutie zniZit poplatky prijaté vykon-
nym riaditelom na zdklade kritického zhodnotenia situdcie pre
kazdy konkrétny pripad po porade s prislusnym vedeckym vybo-

rom,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) ¢. 297/95 sa menf a dopliia takto:

1. Clanok 1 sa nahradza:

,Cldnok 1
Oblast posobnosti

Poplatky, za ziskanie a udrzovanie povolenia na uvedenie
na trh lie¢iv na humdnne a veterindrne pouzitie spolo¢enstva
a za dalsie sluzby doddvané agenttrou, st vyberané v stilade
s tymto nariadenim.

Vyska tychto poplatkov je stanovend v ECU.“
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2. Clanky 3 az 10 sa nahrddzajt takto:

,Cldnok 3

Lieky na humdnne pouZitie v posobnosti postupov
ustanovenych nariadenim (EHS) & 2309/93

1. Povolenie na uvedenie na trh lieciva

a)

Plny poplatok

Poplatok za ziadost o povolenie na uvedenie na trh lie-
¢iva podlozent tplnou dokumenticiou je 200 000
ECU. Tento poplatok zahffia jednu silu spojent s jed-
nou farmaceutickou liekovou formou.

Poplatok sa zvysi o 20 000 ECU za kazdi dodato¢nii
silu afalebo liekova formu predlozent sdéasne s pocia-
to¢nou ziadostou o povolenie. Toto zvy3enie zahfnia
jednu dodato¢nd silu afalebo liekova formu.

Poplatok sa zvysi o 5000 ECU za kazdi dodatocna
prezentaciu tej istej sily a lickovej formy, predlozenych
stasne s pociatocnou ziadostou o povolenie.

Znizeny poplatok

ZniZeny poplatok 100 000 ECU sa pouzije pre ziado-
sti o povolenie na uvedenie na trh lieku, pre ktory
nemusi byt predlozend tiplnd dokumentdcia, ako je sta-
novené v ¢lanku 4 tret{ odsek bod 8 pism. a) body i)
a iii) smernice 65/65/EHS alebo ak sa uplatni bod 8
pism. a) bod ii) treticho odseku ¢ldnku 4 tej istej smer-
nice. Tento poplatok zahfna jednu silu spojent s jed-
nou liekovou formou.

Poplatok sa zvysi o 20 000 ECU za kazdi dodato¢nii
silu afalebo liekovii formu predlozend sticasne s pocia-
to¢nou Ziadostou o povolenie. Toto zvysenie zahffia
jednu dodatoént silu afalebo liekova formu.

Poplatok sa zvysi o 5 000 ECU za kazda dodato¢nd
prezentaciu tej istej sily a lickovej formy predloZent
stcasne s pociato¢nou ziadostou o povolenie.

9

Poplatok za rozsirenie

Je to poplatok za kazdé rozsirenie povolenia na uvede-
nie na trh, ktoré uz bolo udelené:

— ak ide o rozsirenie o novu silu, novi liekova for-
mu, novu indikdciu alebo novy spdsob podania, je
poplatok 50 000 ECU,

— ak ide o rozsirenie o novi prezentdciu sily, lickovej
formy alebo sposobu podania, ktoré st uz registro-
vané, je poplatok 10 000 ECU.

. Zmena

a)

Poplatok za zmenu typu I

Poplatok za menej vyznamni zmenu povolenia na uve-
denie na trh podla zatriedenia stanoveného nariadenim
Komisie pouzitelnym v tomto pripade je 5 000 ECU.

V pripade zavddzania rovnakej zmeny zahffia tento
poplatok vsetky povolené sily, liekové formy a prezen-
tdcie.

Poplatok za zmenu typu II

Poplatok za vyznamnej$iu zmenu povolenia na uvede-
nie na trh podla zatriedenia stanoveného nariadenim
Komisie pouzitelnym v tomto pripade je 60 000 ECU.
Méze byt poloviéné pre ur¢ité zmeny typu II, ktoré
nezahffiajii podrobné vedecké hodnotenie a ktorych
zoznam bude vypracovany v stilade s postupom usta-
novenym v ¢lanku 11 ods. 2.

V pripade zavadzania rovnakej zmeny zahfiia tento
poplatok vietky povolené sily, liekové formy a prezen-
tdcie.

. Poplatok za predizenie

Poplatok za preskiimanie informdcii dostupnych pri pred-
lZovani povolenia na uvedenie na trh licku po piatich
rokoch je 10 000 ECU. Vybera sa za kazdi silu spojent
s liekovou formou.

. Poplatok za inspekciu

Pausdlny poplatok za akiikolvek in§pekciu v rdmci alebo
mimo Gzemia spoloCenstva je 15 000 ECU. Pri in§pekcidch
mimo tzemia spolocenstva sa Gctujii cestovné ndklady
osobitne na zdklade skuto¢nych vydavkov.



122 Uradny vestnik Eurépskej tinie

13[zv. 23

5. Poplatok za prevod

Poplatok za zmenu drzitela povoleni na uvedenie na trh,
ktorych sa prevod tyka, je 5000 ECU. Zahfna vsetky
povolené prezentdcie daného lieku.

6. Rocny poplatok

Ro¢ny poplatok za kazdy liek, ktorému bolo udelené povo-
lenie na uvedenie na trh, je 60 000 ECU. Zahina vsetky
povolené prezentacie daného lieku.

Cldnok 4

Lie¢ivd na humdnne pouZitie v posobnosti postupov
ustanovenych smernicou 75/319/EHS ()

Arbitrdzny poplatok

Poplatok 10 000 ECU sa plati, ak s zahdjené postupy
stanovené v ¢lanku 10 ods. 2 a v ¢lankoch 11, 12 a 15
smernice 75/319/EHS.

Poplatok sa zvysi o 40 000 ECU, ak sa postupy stanovené
v ¢lankoch 11 a 12 smernice 75/319/EHS za¢ni na podnet
ziadatela o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitela
povolenia na uvedenie na trh.

Cldnok 5

Lie¢ivd na veterindrne pouZitie v posobnosti postupov
ustanovenych nariadenim (EHS) & 2309/93

1. Povolenie na uvedenie na trh lieku

a) Plny poplatok

Poplatok za ziadost o povolenie na uvedenie na trh lie-
ku, podlozend duplnou dokumenticiou, je ECU
100 000. Zahtia jednu silu spojent s jednou lickovou
formou.

Poplatok sa zvysi o ECU 10 000 za kazdu dodato¢ni
silu afalebo liekovii formu predlozend sticasne s pocia-
to¢nou Zziadostou o povolenie. Toto zvysenie zahfna
jednu dodatoénd silu afalebo liekovi formu.

Poplatok sa zvysi o ECU 5 000 za kazdt dodatocnt
prezentaciu rovnakej sily a lickovej formy predlozent
stcasne s pociatocnou ziadostou o povolenie.

V pripade vakcin sa plny poplatok znizi na ECU
50 000, pricom kazdd dodato¢nd sila aflebo liekovd
forma afalebo prezentdcia md za ndsledok zvysenie
o ECU 5 000.

Pre tcely tohto pismena a) je pocet cielovych druhov
nepodstatny.

Znizeny poplatok

Znizeny poplatok ECU 50 000 sa pouzije pre zZiadosti
o povolenie na uvedenie na trh lieku, pre ktory nemusi
byt predlozend Gplnd dokumentdcia, ako je ustanovené
v bode 10 pism. a) bod i) a iii) treticho odseku ¢lanku
5 smernice 81/851/EHS, alebo ak sa uplatni ustanove-
nie bod ii) treticho odseku ¢ldnku 5 tej istej smernice.
Tento poplatok zahifa jednu silu spojent s jednou lie-
kovou formou lieku.

Poplatok sa zvysi o ECU 10 000 za kazdt dodato¢nt
silu afalebo liekovt formu predloZent stcasne s pocia-
to¢nou ziadostou o povolenie. Toto zvysenie zahfna
jednu dodatoc¢n silu afalebo dodato¢nt liekovi for-
mu.

Poplatok sa zvysi o 5 000 ECU za kazdu dodato¢nt
prezentéciu rovnakej sily a lickovej formy predlozent
stcasne s pociato¢nou ziadostou o povolenie.

V pripade vakcin sa poplatok znizi na 25 000 ECU,
pricom kazda dodato¢na sila afalebo liekova forma
ajalebo prezentdcia ma za ndsledok zvysenie o 5 000
ECU.

Na tcely tohto pismena b) je pocet cielovych druhov
nepodstatny.

Poplatok za rozsirenie

Ide o poplatok za kazdé rozsirenie povolenia na uve-
denie na trh, ktoré uz bolo udelené:

— ak ide o rozsirenie o novu silu, novi liekova for-
mu, novy druh, novi indikéciu alebo novy spdosob
podania, je poplatok 25 000 ECU,

— akide o rozsirenie o novi prezentdciu sily, lickovii
formu alebo spdsob podania, ktoré st uZ povolené,
je poplatok 5 000 ECU,
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— v pripade vakcin, ak ide o rozsirenie o novi silu,
nov liekovi formu, novi prezentéciu alebo novy
sposob podania, je poplatok 5 000 ECU.

2. Zmena
a) Poplatok za zmenu typu I

Poplatok za menej vyznamnd zmenu povolenia na uve-
denie na trh podla zatriedenia ustanoveného nariade-
nim Komisie pouzitelnym v tomto pripade je 5 000
ECU. Rovnaky poplatok sa t¢tuje s ohladom na vak-
ciny.

V pripade zavadzania rovnakej zmeny zahffia tento
poplatok vietky povolené sily, liekové formy a prezen-
tdcie.

b) Poplatok za zmenu typu II

Poplatok za vyznamnejsiu zmenu povolenia na uvede-
nie na trh podla zatriedenia ustanoveného nariadenim
Komisie pouzZitelnym v tomto pripade je 30 000 ECU.
Moze byt poloviény pre urcité zmeny typu II, ktoré
nezahffaji podrobné vedecké hodnotenie a ktorych
zoznam bude vypracovany v sdlade s postupom stano-
venym v ¢lanku 11 ods. 2.

V pripade vakcin je poplatok 5 000 ECU.

V pripade zavadzania rovnakej zmeny zahffia tento
poplatok vietky povolené sily, lickové formy a prezen-
tacie.

3. Poplatok za prediZenie

Poplatok za preskimanie informadcii dostupnych pri pred-
lZovani povolenia na uvedenie na trh liecku po piatich
rokoch je 5000 ECU. Vybera sa za kazda silu spojent
s lieckovou formou.

4. Poplatok za inspekciu

Pausalny poplatok za aktikolvek indpekciu v rdmci alebo
mimo tzemia spolocenstva je 15 000 ECU. Pri inpekcidch
mimo tizemia spolocenstva sa Gctuji cestovné naklady
osobitne na zdklade skuto¢nych vydavkov.

5. Poplatok za prevod

Poplatok za zmenu drzitela povoleni na uvedenie na trh,
ktorych sa prevod tyka, je 5000 ECU. Zahfna vsetky
povolené prezentdcie daného lieku.

6. Rocny poplatok

Ro¢ny poplatok za kazdy liek, ktorému bolo udelené povo-
lenie na uvedenie na trh, je 20 000 ECU. Zahfna vietky
povolené prezentécie daného lieku.

Cldnok 6

Lie¢ivd na veterindrne pouZzitie v posobnosti postupov
ustanovenych smernicou 81/851/EHS

Arbitrdzny poplatok

Poplatok 10 000 ECU sa plati, ak sG zahdjené postupy
stanovené v ¢lanku 18 ods. 2 a v ¢lankoch 19, 20 a 23
smernice 81/851/EHS.

Poplatok sa zvysi o ECU 20 000, ak sa postupy stanovené
v ¢lankoch 19 a 20 smernice 81/851/EHS za¢ni na podnet
ziadatela o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitela
povolenia na uvedenie na trh.

Cldnok 7

Stanovenie limitov maximdlneho obsahu rezidui (MLR)
pre lieky na veterindrne pouZzitie

1. Poplatky za stanovenie MLR

Plny MLR poplatok 50 000 ECU sa ti¢tuje za ziadost o prvé
stanovenie MLR pre dand latku.

Dodato¢ny MLR poplatok 15 000 ECU sa plati za kazda
ziadost o zmenu alebo rozsirenie existujiiccho MLR alebo
za pokrytie nového druhu.

MLR poplatky sa odpocitaji od poplatku, ktory sa plati za
ziadost o povolenie na uvedenie na trh alebo za Zziadost
o rozsirenie povolenia na uvedenie na trh liecku obsahuji-
ceho latku, pre ktord je MLR stanoveny, ak st také Ziado-
sti predlozené tym istym Ziadatelom. Toto odpocitanie
vS§ak nemoze predstavovat celkom viac ako polovicu
poplatku, pri ktorom sa pouzije.

2. MLR poplatok

Poplatok 15 000 ECU sa tictuje za akikolvek Ziadost o sta-
novenie MLR na téely klinického skisania.

Poplatok sa odpocita od vysky plného poplatku stanove-
ného v bode 1.
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Cldnok 8

Rodzne poplatky

1. Poplatok za vedecké poradenstvo

Tento poplatok sa t¢tuje, ak je Ziadané o vedecké alebo
technické poradenstvo tykajtice sa vyskumu a vyvoja lieku
s cieflom mozného predlozenia Ziadosti o povolenie na uve-
denie na trh alebo ziadosti o rozsirenie povolenia.

— pre lieky na humdnne pouzitie je maximalny poplatok
stanoveny na 60 000 ECU,

— pre lieky na veterindrne pouZzitie je maximdlny popla-
tok stanoveny na 30 000 ECU.

Podrobny postup na pouzitie tohto bodu sa prijme podla
postupu stanoveného v ¢lanku 11 ods. 2.

2. Administrativne poplatky

Poplatky sa platia za administrativne tikony, ak st vydd-
vané dokumenty alebo osved¢enia mimo rdmec sluzieb
zahrnutych do iného poplatku stanoveného tymto naria-
denim, alebo pri ukonceni administrativnej platnosti doku-
mentdcie, ktord ma za nésledok zamietnutie Ziadosti, s kto-
rou bola dokumentdcia predlozend. Jednotlivd Ciastka
takych poplatkov nemoéze prekrocit 5000 ECU. Podla
¢lanku 11 ods. 2 tohto nariadenia spravna Rada agentiry
stanovi a upresni zatriedenie.

Cldnok 9

Mozné zniZenie poplatkov

Bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia pravnych
predpisov  spolocenstva, za vynimoc¢nych okolnosti
a z naliehavych dévodov tykajiicich sa ochrany verejného
zdravotnictva alebo zdravia zvierat, mdze vykonny riaditel,
pripad od pripadu, po porade s prislusnym vedeckym
vyborom, poplatky znizit. V akomkolvek rozhodnuti prijatom
podla tohto ¢lanku musia byt uvedené dovody, na ktorych sa
zaklada.

Moze byt udelend tiplnd alebo ¢iasto¢nd vynimka, najmé pre
lieky na liecbu zriedkavo sa vyskytujacich ochoreni alebo
ochoreni ovplyviiujicich mensinové druhy zvierat.

Clanok 10

Ddtum splatnosti a oneskorené platby

1. Poplatky s splatné k diu prijatia prislusnej Ziadosti, ak nie
je v osobitnych ustanoveniach uvedené inak.

ArbitrdZzny poplatok je splatny do 30 dni po predlozeni
arbitrdze agentdre; ro¢ny poplatok je splatny do 30 dni od
prvého a kazdého nasledujiceho roku ozndmenia rozhod-
nutia o povoleni na uvedenie na trh.

Poplatok za in3pekciu je splatny do 30 dni odo dna, ked
bola vykonand in3pekcia.

2. Ak zostane akykolvek poplatok podla tohto nariadenia
neuhradeny k ddtumu jeho splatnosti a bez toho, aby bolo
dotknuté opravnenie agentdiry zacat sudne konanie,
na ktoré ju splnomociiuje ¢lanok 59 nariadenia (EHS)
¢. 2309/93, moze vykonny riaditel rozhodniit, ze bud
nebudu poskytnuté pozadované sluzby, alebo budd poza-
stavené vsetky rozpracované sluzby a postupy, kym
nebude prislusny poplatok uhradeny v plnej vyske.

3. Poplatky sa platia v ECU alebo v ndrodnej mene jedného
z Clenskych Stdtov podla platnych prevodnych sadzieb,
ktoré denne stanovuje Komisia. MoZu vSak byt urcené
mesaéné prevodné sadzby na zdklade skor$ich kurzov
podla vypoctu stanoveného spravnou radou agentry.

Cldnok 11

Vykondvacie pravidld

1. Na névrh vykonného riaditela a po priaznivom stanovisku
Komisie ur¢i spravna Rada agentdry pravidla pre prevede-
nie ¢asti zdrojov pochddzajicich z ro¢nych poplatkov pri-
slusnym nédrodnym orgdnom zapojenym do dozoru nad
trhom spolocenstva.

2. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia tohto nariadenia
alebo nariadenia (EHS) ¢. 2309/93, moze sprdvna Rada
agenttiry na navrh vykonného riaditela urcit akékolvek dal-
Sie opatrenie, ktoré sa ukdze potrebné pre pouzitie tohto
nariadenia.

3. V pripade nezhody o zaradeni Ziadosti do jednej z kategé-
rii poplatkov stanovenych tymto nariadenim rozhodne
vykonny riaditel po porade s prislusnym vedeckym vybo-

rom.
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Cldnok 12

Zmena a doplnok

Aktkolvek zmenu tohto nariadenia prijme Rada

s Eurépskym parlamentom.

Zmeny vysky poplatkov stanovenych tymto nariadenim sa
viak prijmd v silade s postupom stanovenym v ¢lanku 73
nariadenia (EHS) ¢. 2309/93.

Do troch rokov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia
predlozi Komisia po porade so spravnou radou agentdry
spravu o jeho uskuto¢niovani.

Budice preskdmanie poplatkov bude zalozené na dplnom
hodnoteni vydavkov agentiry, vratane ndkladov tykajicich sa
spravodajcov ¢lenskych stdtov.

() U.v.ESL 147, 9.6.1975, s. 13. Smernica r}aposledy zZme-
nend a doplnené smernicou 93/39/EHS (U. v. ES L 214,
24.8.1993,s. 22).°

3. Povodny ¢lanok 11 sa oznadi ako ¢lanok 13

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost diiom jeho uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurépskych spolocenstiev.

Toto nariadenie je zdvizné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo vetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 14. decembra 1998.

Za Radu
predseda
W. MOLTERER



