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19.12.1998 URADNI LIST EVROPSKIH SKUPNOSTI L 345/3

UREDBA SVETA (ES) st. 2743/98
z dne 14. decembra 1998
o spremembi Uredbe (ES) §t. 29795 o pristojbinah, ki se placujejo Evropski agenciji za vrednotenje
zdravil

SVET EVROPSKE UNIJE JE,
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe Sveta (ES) $t. 297/95 z dne 10. febru-
arja 1995 o pristojbinah, ki se placujejo Evropski agenciji za vred-
notenje zdravil (!), v nadaljnjem besedilu ,Agencija“, zlasti
¢lena 10 Uredbe,

ob upostevanju predloga Komisije,
ob upostevanju mnenja Evropskega parlamenta (2),

ker po ¢lenu 57(1) 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 (%) so pri-
hodki Agencije sestavljeni iz prispevkov in pristojbin podjetij za
pridobitev in ohranitev dovoljenja Skupnosti za promet ter za
druge storitve Agencije;

ker je treba do 31. decembra 1997 preveriti zneske in sestavo pri-
stojbin, dolocenih z Uredbo (ES) §t. 297/95;

ker je glede na izku$nje od leta 1995 ustrezno, da se splosna
nacela in celotna sestava pristojbin ter glavne operativne in
postopkovne dolocbe, ki jih dolo¢a navedena uredba, obdrzijo;

ker pa je za dolocene pristojbine treba dolociti storitve, na katere
se nanasajo, da se olajsa njihovo pobiranje ter izboljsata pregled-
nost in prakti¢no izvajanje te uredbe;

ker je treba za pokrivanje vseh storitev Agencije dolo¢iti nove pri-
stojbine;

UL L 35, 15.2.1995, str. 1.
UL C 328, 26.10.1998.
() UL L 214, 24.8.1993, str. 1. Uredba, kakor je bila spremenjena z
Uredbo Komisije (ES) 3t. 649/98 (UL L 88, 24.3.1998, str. 7).
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ker je treba uvesti letno pristojbino, da se zagotovi kritje stroskov
v zvezi z nadzorom nad zdravili, ki imajo dovoljenje; ker bo treba
dolocen del te pristojbine dodeliti pristojnim nacionalnim orga-
nom, ki so po dolo¢bah Uredbe (EGS) $t. 2309/93 potrebni za
nadzor trga v imenu Skupnosti; ker mora pravila za razdelitev
tem organom sprejeti Upravni svet Agencije v skladu s postop-
kom, ki ga doloca ta uredba;

ker mora biti v dolo¢enih izjemnih primerih in zaradi javnega
zdravja ali zdravja Zivali mogoce zgoraj omenjene pristojbine zni-
Zati; ker mora, ne da bi posegali v natan¢neje dolo¢be zakono-
daje Skupnosti, kakrsno koli odlocitev o znizanju pristojbin na
podlagi kritiéne ocene polozaja za vsak dolocen primer sprejeti
izvr$ni direktor po posvetovanju s pristojnim znanstvenim odbo-
rom,

SPREJEL NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Uredba (ES) $t. 297/95 se spremeni na naslednji nacin:

1. Clen 1 se nadomesti z naslednjim:

,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 ekujih.
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2. Cleni 3 do 10 se nadomestijo z naslednjim:

,Clen 3

Zdravila za humano uporabo, ki so zajeti v postopkih,
dolo&enih v Uredbi (EGS) st. 2309/93

1. Pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom

(@) Polna pristojbina

Cx

-~

Pristojbina za vlogo za pridobitev dovoljenja za pro-
met z zdravilom, ki jo spremlja popolna dokumenta-
cija, je 200 000 ekujev. Ta pristojbina krije eno samo
jakost, povezano z eno farmacevtsko obliko.

Za vsako dodatno jakost infali farmacevtsko obliko,
predlozeno hkrati z osnovno vlogo za pridobitev
dovoljenja, se pristojbina povisa za 20 000 ekujev. To
povisanje krije eno dodatno jakost infali farmacevtsko

obliko.

Za vsako dodatno obliko pakiranja iste jakosti in far-
macevtske oblike, predlozeno hkrati z osnovno vlogo
za pridobitev dovoljenja, se pristojbina povisa za 5 000
ekujev.

ZniZana pristojbina

Znizana pristojbina v visini 100 000 ekujev se
uporablja za vloge za pridobitev dovoljenja za promet
z zdravilom, za katerega ni treba predloziti popolne
dokumentacije, kot jo doloca ¢len 4 tretjega odstavka
tock 8(a)(i) in (iii) Direktive 65/65/EGS, ali ¢e se
uporabi tocka 8(a)(ii) tretjega odstavka ¢lena 4 iste
direktive. Ta pristojbina krije eno samo jakost, pove-
zano z eno farmacevtsko obliko.

Za vsako dodatno jakost in/ali farmacevtsko obliko,
predlozeno hkrati z osnovno vlogo za pridobitev
dovoljenja, se pristojbina povisa za 20 000 ekujev. To
povisanje krije eno dodatno jakost infali farmacevtsko
obliko.

Za vsako dodatno obliko pakiranja iste jakosti in far-
macevtske oblike, predloZeno hkrati z osnovno vlogo
za pridobitev dovoljenja, se pristojbina povisa za 5 000
ekujev.

Pristojbina za raz$iritev dovoljenja

To je pristojbina za vsako razsiritev dovoljenja za pro-
met, ki je Ze bilo izdano:

— (e gre za razsiritev za novo jakost, novo farmacevt-
sko obliko, novo indikacijo ali nov nacin uporabe
zdravila, je pristojbina 50 000 ekujev,

— (e gre za raz8iritev za novo obliko pakiranja dolo-
Cene jakosti, farmacevtske oblike ali nacina
uporabe zdravila, ki Ze imajo dovoljenje za promet,
je pristojbina 10 000 ekujev.

2. Spremembe

@)

Pristojbina za spremembo tipa I

Pristojbina za manj pomembno spremembo v skladu z
razvrstitvijo, doloceno z uredbo Komisije, ki se
uporablja za to zadevo, je 5 000 ekujev.

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

Pristojbina za spremembo tipa II

Pristojbina za pomembnej$o spremembo v skladu z
razvrstitvijo, doloceno z uredbo Komisije, ki se
uporablja za to zadevo, je 60 000 ekujev. Za dolocene
spremembe tipa II, pri katerih ni potrebna podrobna
znanstvena ocena in katerih seznam se sestavi po
postopku, kot ga doloca ¢len 11(2), se lahko navedena
pristojbina zniza na polovico.

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

3. Pristojbina za podaljSanje dovoljenja

Pristojbina za pregled podatkov, razpolozljivih v casu
petletne obnovitve dovoljenja za promet z zdravilom, je
10 000 ekujev. Zaracuna se za vsako jakost, povezano s
farmacevtsko obliko.

4. Pristojbina za nadzor

Pavialna pristojbina za kakrSenkoli nadzor v Skupnosti ali
zunaj nje je 15 000 ekujev. Za nadzore zunaj Skupnosti se
potni stroski zaracunajo dodatno na podlagi dejanskih
stroskov.
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5. Pristojbina za prenos dovoljenja

Pristojbina za spremembo imetnika dovoljenja za promet,
na katerega se prenos nanasa, je 5 000 ekujev. To krije vse
odobrene oblike pakiranja dolocenega zdravila.

6. Letna pristojbina

Letna pristojbina za vsako zdravilo, za katerega je bilo
izdano dovoljenje za promet, znasa 60 000 ekujev. To
krije vse odobrene oblike pakiranja dolocenega zdravila.

Clen 4

Zdravila za humano uporabo, ki so zajeti v postopkih,
dolocenih v Direktivi 75/319/EGS ()

Pristojbina za arbitrazo

Ce se zatnejo postopki, doloceni v ¢lenih 10(2), 11, 12 in 15
Direktive 75/319/EGS, se placa pristojbina za arbitrazo v visini
10 000 ekujev.

Ta pristojbina se povisa za 40 000 ckujev, e se postopki,
doloceni v ¢lenih 11 in 12 Direktive 75/319/EGS, zacnejo na
pobudo vlagatelja ali imetnika dovoljenja za promet.

Clen 5

Zdravila za veterinarsko uporabo, ki so zajeti v
postopkih, dolocenih v Uredbi (EGS) st. 2309/93

1. Pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
(@) Polna pristojbina

Pristojbina za vlogo za pridobitev dovoljenja za pro-
met z zdravilom, ki jo spremlja popolna dokumenta-
cija, je 100 000 ekujev. Ta pristojbina krije eno samo
jakost, povezano z eno farmacevtsko obliko.

Za vsako dodatno jakost infali farmacevtsko obliko,
predlozeno hkrati z osnovno vlogo za pridobitev
dovoljenja, se pristojbina povisa za 10 000 ekujev. To
povisanje krije eno dodatno jakost in/ali farmacevtsko
obliko.

Za vsako dodatno obliko pakiranja iste jakosti in far-
macevtske oblike, predlozeno hkrati z osnovno vlogo
za pridobitev dovoljenja, se pristojbina povisa za 5 000
ckujev.

Pri cepivih se polna pristojbina zniza na 50 000 eku-
jev, vsaka dodatna jakost infali farmacevtska oblika
infali oblika pakiranja pa povzro¢i zviSanje v visini
5 000 ekujev.

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

Znizana pristojbina

ZniZana pristojbina v vi§ini 50 000 ekujev se uporablja
za vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravil,
za katere ni treba predloziti popolne dokumentacije,
kot jo dolocata tocki 10(a)(i) in (iii) tretjega odstavka
¢lena 5 Direktive 81/851/EGS, ali ¢e se uporabi tocka
(ii) tretjega odstavka clena 5 iste direktive. Ta
pristojbina krije eno samo jakost, povezano z eno far-
macevtsko obliko zdravila.

Za vsako dodatno jakost infali farmacevtsko obliko,
predlozeno hkrati z osnovno vlogo za pridobitev
dovoljenja, se pristojbina povisa za 10 000 ekujev. To
povisanje pokriva eno dodatno jakost in/ali farmacevt-

sko obliko.

Za vsako dodatno obliko pakiranja iste jakosti in far-
macevtske oblike, predlozeno hkrati z osnovno vlogo
za pridobitev dovoljenja, se pristojbina povisa za 5 000
ekujev.

Pri cepivih se pristojbina zniza na 25 000 ekujev, vsaka
dodatna jakost infali farmacevtska oblik in/ali oblika
pakiranja pa povzroci zviSanje v visini 5 000 ekujev.

Za namene tocke (b) $tevilo ciljnih vrst ni pomembno.

Pristojbina za raz§iritev dovoljenja za pro-
met

To je pristojbina za vsako razsiritev dovoljenja za pro-
met, ki je Ze bilo izdano:

— Ce gre za razdiritev za novo jakost, novo farmacevt-
sko obliko, nove vrste, novo indikacijo ali nov
nacin uporabe zdravila, je pristojbina 25 000 eku-

jev,

— (e gre za razsiritev za novo obliko pakiranja jako-
sti, farmacevtske oblike ali na¢ina uporabe zdravila,
ki ze imajo dovoljenje za promet, je pristojbina
5 000 ekujev,
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— pri cepivih je pristojbina, Ce gre za raz$iritev za
novo jakost, novo farmacevtsko obliko, novo
obliko pakiranja ali nov nacin uporabe zdravila,
5 000 ekujev.

2. Spremembe

(a) Pristojbina za spremembo tipa I

Pristojbina za manj pomembno spremembo v skladu z
razvrstitvijo, dolo¢eno z uredbo Komisije, ki se
uporablja za to zadevo, je 5000 ekujev. Enaka
pristojbina se zaracunava za cepiva.

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

(b) Pristojbina za spremembo tipa II

Pristojbina za pomembnej$e spremembe v skladu z
razvrstitvijo, doloceno z uredbo Komisije, ki se
uporablja za to zadevo, je 30 000 ekujev. Za dolocene
spremembe tipa II, pri katerih ni potrebna podrobna
znanstvena ocena in katerih seznam se sestavi po
postopku, ki ga doloca ¢len 11(2), se lahko ta
pristojbina zniza na polovico.

Pri cepivih je pristojbina 5 000 ekujev.

V primeru uvedbe iste spremembe pokriva ta
pristojbina vse odobrene jakosti, farmacevtske oblike
in oblike pakiranj.

3. Pristojbina za obnovitev dovoljenja

Pristojbina za pregled podatkov, razpolozljivih v casu
petletne obnovitve dovoljenja za promet z zdravilom, je
5 000 ekujev. Zaracuna se za vsako jakost, povezano s far-
macevtsko obliko.

4. Pristojbina za nadzor

Pavsalna pristojbina za kakrsenkoli nadzor v Skupnosti ali
zunaj nje je 15 000 ekujev. Za nadzore zunaj Skupnosti se
potni stroski zaracunajo dodatno na podlagi dejanskih
stroskov.

5. Pristojbina za prenos dovoljenj

Pristojbina za spremembo imetnika dovoljenja za promet,
na katerega se prenos nanasa, je 5 000 ekujev. To krije vse
odobrene oblike pakiranj dolocenega zdravila.

6. Letna pristojbina

Letna pristojbina za vsako zdravilo, za katerega je bilo
izdano dovoljenje za promet, je 20 000 ekujev. To krije vse
odobrene oblike pakiranj dolocenega zdravila.

Clen 6

Zdravila za veterinarsko uporabo, ki so zajeti v
postopkih, dolocenih v Direktivi 81/851/EGS

Pristojbina za arbitrazo

Ce se zacnejo postopki, doloceni v ¢lenih 18(2), 19, 20 in 23
Direktive 81/851/EGS, se placa pristojbina za arbitrazo v visini
10 000 ekujev.

Ta pristojbina se povisa za 20 000 ekujev, e se postopki,
doloceni v ¢lenih 19 in 20 Direktive 81/851/EGS, za¢nejo na
pobudo vlagatelja ali imetnika dovoljenja za promet.

Clen 7

Dolo¢itev najvisjih koli¢in zaostankov (NKZ) za
veterinarska zdravila

1. Pristojbine za dolocitev NKZ

Za vlogo za prvo dolo¢itev NKZ za dolo¢eno ucinkovino
se zaraCuna polna pristojbina za NKZ v visini 50 000 eku-
jev.

Za vsako vlogo za spremembo ali razsiritev obstojecih
NKZ ali pokrivanje novih vrst se pla¢a dodatna pristojbina
za NKZ v visini 15 000 ekujev.

Pristojbine NKZ se odtegnejo od pristojbine, ki se placa za
vlogo za pridobitev dovoljenja za promet ali vlogo za raz-
Siritev dovoljenja za promet za zdravilo, ki vsebuje
u¢inkovino, za katero je NKZ dolocena, e take vloge vlozi
isti vlagatelj. ZniZanje pa ne sme biti visje od polovice pri-
stojbine, na katero se nanasa.

2. Pristojbine za NKZ

Za kakrsno koli vlogo za dolocitev NKZ z namenom izva-
janja klini¢nih preskusanj se zara¢una pristojbina v visini
15 000 ekujev.

Pristojbina se odtegne od zneska polne pristojbine NKZ,
dolocene v tocki 1.
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Clen 8

Razli¢ne pristojbine

1. Pristojbina za znanstveno svetovanje

Ta pristojbina se zaracuna za vlogo za znanstveno ali teh-
ni¢no svetovanje v zvezi z raziskovanjem in razvojem
zdravila z namenom morebitne predlozitve vloge za pri-
dobitev dovoljenja za promet ali vloge za razsiritev dovol-
jenja za promet.

— Za zdravila za humano uporabo je najvisja pristojbina
dolocena v visini 60 000 ekujev.

— Za zdravila za veterinarsko uporabo je najvisja
pristojbina dolocena v visini 30 000 ekujev.

Podrobni postopki za uporabo te tocke se sprejmejo v
skladu s postopkom iz ¢lena 11(2).

2. Pristojbine za administrativne stroske

Za administrativne stroske se pristojbine placajo, e so
dokumenti ali potrdila izdani izven okvira storitev, ki jih
krije druga pristojbina, dolo¢ena v tej uredbi, ali po
zaklju¢ku administrativne potrditve dokumentacije, ki ima
za posledico zavrnitev vloge, za katero je bila dokumenta-
cija predlozena. Znesek takih pristojbin na enoto ne sme
preseci 5 000 ekujev. V skladu s ¢lenom 11(2) te uredbe
razvrstitev dolo¢i in natan¢no opredeli Upravni svet Agen-
cije.

Clen 9

Morebitna zniZanja pristojbin

Ne da bi posegali v podrobnejse dolocbe zakonodaje
Skupnosti, lahko izvr3ni 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
¢lenu, se navedejo razlogi, na katerih odlo¢ba temelji.

Popolna ali delna oprostitev se lahko odobri zlasti za zdravila
za zdravljenje redkih bolezni ali bolezni, ki prizadenejo manj
Steviléne vrste.

Clen 10

Rok zapadlosti in zapoznelo placilo

1. Ce posebne dolo¢be ne dolocajo drugace, pristojbine zapa-
dejo na datum prejema ustrezne vloge.

Pristojbina za arbitrazo se placa v 30 dneh od predlozitve
zadeve Agenciji; letna pristojbina se plac¢a v 30 dneh od
prve in vsake naslednje obletnice uradnega obvestila o
izdaji odlocbe o pridobitvi dovoljenja za promet.

Pristojbina za nadzor se pla¢a v 30 dneh od datuma, ko je
bil nadzor opravljen.

2. Ce je katera koli pristojbina, ki se placa po tej uredbi, na
rok zapadlosti neporavnana, lahko izvr3ni direktor Agen-
cije ne glede na pristojnost Agencije, da na podlagi ¢lena 59
Uredbe (EGS) st. 2309/93 sprozi sodni postopek, odlodi,
da Agencija zahtevanih storitev ne bo izvr3ila, ali da se vse
storitve in postopki v teku zacasno ustavijo, dokler zadevna
pristojbina ni placana v celoti.

3. Pristojbine se placujejo v ekujih ali v nacionalni valuti ene
od drzav ¢lanic v skladu z veljavnimi deviznimi tecaji, ki jih
Komisija dolo¢a dnevno. V skladu z nac¢inom izra¢unava-
nja, ki ga dolo¢i Upravni svet Agencije, pa se lahko na pod-
lagi predhodnih stopenj dolocijo mese¢ni devizni tecaji.

Clen 11

Pravila za izvajanje

1. Upravni svet Agencije na predlog izvrinega direktorja in na
podlagi pozitivnega mnenja Komisije dolo¢i pravila za
vradilo dela sredstev iz letnih pristojbin pristojnim nacio-
nalnim organom, ki sodelujejo v nadzoru trga Skupnosti.

2. Brez vpliva na dolocbe te uredbe ali Uredbe (EGS)
§t. 2309/93, lahko Upravni svet Agencije na predlog
izvrinega direktorja doloc¢i kakrsno koli drugo dolocbo, ki
bi bila potrebna za uporabo te uredbe.

3. V primeru nesoglasja glede razvrstitve vloge v eno od vrst
pristojbin, ki so dolocene v tej uredbi, odlo¢i izvr3ni direk-
tor po posvetovanju s pristojnim znanstvenim odborom.
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Clen 12

Spremembe

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

Spremembe viSine pristojbin, dolocenih v tej uredbi, pa se
sprejmejo v skladu s postopkom iz ¢lena 73 Uredbe (EGS)
it. 2309/93.

V treh letih po zacetku veljavnosti te uredbe Komisija po
posvetovanju z Upravnim svetom Agencije predlozi porocilo
0 njenem izvajanju.

Prihodnja preverjanja pristojbin se opravijo na podlagi celovite
ocene stroskov Agencije vklju¢no s stroski porocevalcev drzav
¢lanic.

() UL L 147, 9.6.1975, str. 13. Direktiva, kakor je bila
nazadnje spremenjena z Direktivo 93/39/EGS (UL L 214,
24.08.1993, str. 22).°

3. Obstojeci ¢len 11 postane ¢len 13.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu
Evropskih skupnosti.

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

V Bruslju, 14. decembra 1998

Za Svet
Predsednik
W. MOLTERER



