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(Kdtelezéen kozzéteendd jogi aktusok)

A TANACS 1905/2005/EK RENDELETE
(2005. november 14.)

az Eurépai Gydgyszeriigynokségnek fizetend§ dijakrdl sz616 297/95/EK rendelet médositisirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az Eurépai Gydgyszeriigynokségnek fizetendd
dijakrél sz6lo, 1995. februdr 10-i 297/95/EK tandcsi rende-
letre (1) és kiilonosen annak 12. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére (),

mivel:

(1) Az emberi, illetve allatgyégyaszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé
kozosségi  eljardsok meghatdrozdsirél és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség létrehozdsardl sz6l6, 2004. mércius
31-i 726/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi ren-
delet (°) el6irja, hogy az Eurépai Gydgyszeriigynokség (a
tovabbiakban: ,az Ugynokség”) bevételei a Kozosségtdl
szarmazé hozzdjaruldsbol és a villalkozdsok dltal a
kozosségi forgalomba hozatali engedély megadasdért és
annak fenntartdsdért, valamint az Ugynokség altal nydj-
tott egyéb szolgaltatdsokért fizetett dijakbdl allnak.

() A 726/2004[EK rendelet Gj feladatokat is el6ir az
Ugynokség szamdra. Ezen tilmenden, az dllatgyogydszati
készitmények  kozosségi  kodexérdl  sz6lo,  2001.

() HL L 35, 1995.2.15., 1. 0. A legutobb a 494/2003/EK bizottsigi
rendelettel (HL L 73., 2003.3.19., 6. 0.) mddositott rendelet.

(®) A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.

() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.

november 6-i 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (*), valamint az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek kozosségi kddexérdl sz616, 2001. november
6-1 2001/83[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°)
moédositdsait kovetGen az Ugynokség mar meglévs
feladatai is megvéltoztak.

(3) Az 1995. Ota szerzett tapasztalatokra is figyelemmel
helyénval6 a dijak dltaldnos elveinek és 4tfogé struktiird-
janak fenntartdsa, valamint a 297/95/EK rendelettel
meghatdrozott f6 miikodési és eljardsi rendelkezések
megtartdsa. Kiilonosen az Ugynokség dltal felszémitott
dijak szintjét a ténylegesen nyujtott szolgdltatds elve
alapjan és az adott gydgyszerekhez viszonyitva kell
megdllapitani. Biztositani kell azt is, hogy a dijak
ardnyban dlljanak az egyes kérelmek értékeléséhez
kapcsolodo  koltségekkel, valamint a kért szolgaltatds
nyujtdsaval.

(4 A 726/2004/EK rendelet az Ugynokség dltal az engedé-
lyezést kovetden végzendS 1j tevékenységekre vonatkozd
rendelkezéseket allapit meg. E feladatok kozé tartozik a
kozosségi eljardssal Gsszhangban engedélyezett gyogy-
szerek tényleges forgalomba hozataldnak regisztrdldsa, a
forgalomba hozatali engedélyezések dokumentdci6inak
kezelése és az Ugynokség éltal kezelt kiilonboz8 adatba-
zisok fenntartdsa, valamint az engedélyezett gydgyszerek
elény/kockdzat viszonydnak folyamatos figyelemmel kisé-
rése. Emellett csokkenteni kell az Ugynokségnek az dj
kérelmekhez kapcsol6dé dijaktdl val6 fiiggését. E vélto-
zésok figyelembe vétele érdekében az éves dijat 10 %-kal
emelni kell.

(5) Az Ugynokség éltal végzett 6ij, konkrét feladatok — mint
példaul a gydgyszerekkel kapcsolatos j tipust tudomaé-
nyos vélemények kialakitdsa — koltségeinek fedezésére 1
dijkategoridkat kell létrehozni.

(% HL L 311, 2001.11.28., 1. 0. A legutobb a 2004/28[EK iranyelvvel

(HL L 136., 2004.4.30., 58. 0.) modositott irdnyelv.
() HL L 311., 2001.11.28., 67. o. A legutobb a 2004/27[EK irdnyelvvel
(HL L 136., 2004.4.30., 34. 0.) modositott irdnyelv.
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(6)

(10)

(11)

Az Ugynokség igazgatétancsinak — az iigyvezet$ igaz-
gato javaslata alapjdn és a Bizottsdg tdmogaté véleményét
kovetGen — hatdskorrel kell rendelkeznie az e rendelet
alkalmazdsdhoz szitkséges rendelkezések megéllapitdsara.
Kiilonosen, mivel ez a rendelet a dijak fels§ hatdrat alla-
pitia meg, az igazgatétandcsnak kell meghatdroznia a
csokkentett dijak részletes osztdlyozdsit és jegyzékét
azokra a szolgaltatdsokra vonatkozdan, amelyek esetében
a rendelet ezt fija el6.

Az ligyvezet igazgatonak tovabbra is rendelkeznie kell
az ahhoz szikséges hatdskorrel, hogy kivételes koriilmé-
nyek kozott a dijak csokkentésérdl hatdrozzon, kiilo-
nosen bizonyos gydgyszerek tekintetében, és amennyiben
a dijesokkentést kényszerit6 koz- vagy allat-egészségiigyi
okok teszik sziikségessé. Ehhez hasonl6éan az iigyvezet§
igazgatonak lehetdsége van arra, hogy a dijfizetési kote-
lezettség aldli mentesitésekrdl dontson a ritka betegségek
kezelésére, a kisebb dllatfajokat érint6 betegségek kezelé-
sére és az allatfajok gyarapitdsdra szolgdlé gydgyszerek
esetén, a maximdlis maradékanyag-hatarértékeknek az
allati eredetli élelmiszerekben taldlhaté dllatgyogydszati
készitmények maximdlis maradékanyag-hatdrértékeinek
megéllapitdsira szolgdlé kozosségi eljdrds kialakitdsarol
sz616, 1990. junius 26-i 2377/90/EGK tandcsi rende-
letben (') megéllapitott eljardsnak megfelelSen torténd
meghatdrozdsa esetén.

A 726/2004[EK rendelet 70. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban e rendelet nem terjed ki azon koriilmé-
nyekre, amelyek esetén a kis- és kozépvallalkozdsok csok-
kentett dijakat fizethetnek, a dij megfizetését elhalaszt-
hatjdk vagy igazgatdsi segitséget kaphatnak.

Az azonnali koltségvetés engedélyezése érdekében a dijak
az érvényesités napjan esedékesek, de egy bizonyos
szdmi napon belill kell azokat megfizetni.

Rendelkezéseket kell megdllapitani a tapasztalatok
megszerzését kovetden e rendelet végrehajtasardl készi-
tendd jelentésre és — amennyiben sziikséges — a dijak
szintjének feliilvizsgalatdra vonatkozdan.

Indokolt indexdldsi mechanizmust megallapitani a
dfjaknak a hivatalos infldciés rdtdk mutatéinak megfe-
lel6en torténd automatikus kiigazitdsara.

() HL L 224, 1990.8.18., 1. 0. A legutébb az 1518/2005/EK bizott-
sagi rendelettel (HL L 244., 2005.9.20., 11. 0.) mddositott rendelet.

(12)

(13)

A koherencia érdekében e rendeletet a 726/2004/EK
rendelet teljes hatdlyba 1épésének napjdtdl kell alkal-
mazni. A rendelet nem vonatkozik az alkalmazdsa
id6pontjaban folyamatban levd érvényes kérelmekre.

A 297/95[EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médo-
sitani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 297/95[EK rendelet a kovetkez8képpen modosul:

1. Az 1. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,Ezeket a dijakat euréban dllapitjak meg.”

2. A 3. cikk a kovetkezSképpen moédosul:

a) A cim helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

~A 726/2004[EK rendeletben szabdlyozott eljirisok
hatilya ald tartozd, emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek (*)

() HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.;

b) Az (1) bekezdés a kovetkezSképpen mddosul:

i. az a) pontban az els§ és a mdsodik albekezdés
helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,232 000 EUR osszeg(i alapdij vonatkozik a forga-
lomba hozatali engedély iranti, teljes dokumentdci-
6val aldtdmasztott kérelemre. Ez a dij egy gydgyszer-
forma és egy kiszerelés egyetlen hatdserdsségének
engedélyezésére vonatkozik.

A dij 23 200 EUR-val novekszik az els6 engedélye-
zési kérelemmel egyidejtileg benyujtott minden egyes
tovabbi 1j hatdserGsség ésfvagy 0j gydgyszerforma
kérelmezése esetén. Ez a dijemelkedés egyetlen
tovabbi hatdser8sség vagy gyogyszerforma és egy
kiszerelés engedélyezésére vonatkozik.”;
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ii. a b) és ¢) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) Csokkentett dij

90 000 EUR 6sszegti csokkentett dij vonatkozik
az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek
kozosségi kodexérdl sz6l6, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (*) 10. cikkének (1) bekezdése, 10.
cikkének (3) bekezdése és 10c. cikke szerint
benytjtott, forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmekre. Ez a dij egy gybgyszerforma és egy
kiszerelés egyetlen hatdserdsségének engedélye-
zésére vonatkozik.

150 000 EUR 0sszegii specidlis csokkentett dij
vonatkozik a 2001/83/EK irdnyelv 10. cikkének
(4) bekezdése szerint benydjtott, forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelmekre. Ez a dij
egy gyoOgyszerforma és egy kiszerelés egyetlen
hatdsergsségének engedélyezésére vonatkozik.

Az els6 és masodik albekezdésben emlitett csok-
kentett dfjak 9 000 eur6val emelkednek az elsé
engedélyezési kérelemmel egyidejiileg benytjtott
minden egyes tovabbi hatdserdsség vagy gyogy-
szerforma esetén. Ez a dijemelkedés egyetlen
tovabbi hatdserGsség vagy gyogyszerforma és
egy kiszerelés engedélyezésére vonatkozik.

Az els6 és masodik albekezdésben emlitett csok-
kentett dfjak 5800 euréval emelkednek az
ugyanarra a hatdserGsségre és gyogyszerformara
vonatkozd, az els§ engedélyezési kérelemmel
egyidejtileg benytjtott minden egyes tovabbi
kiszerelés esetén.

Kiterjesztési dij

69 600 EUR 0sszeg( kiterjesztési dij vonatkozik
a mar megadott forgalomba hozatali engedély
minden egyes, a 2309/93/EGK tandcsi rendelet
hatdlya ald tartozd, emberi, illetve dllatgyé-
gyaszati felhasznaldsra szdnt gy6gyszerek forga-
lomba hozatali engedélyében foglaltak médosi-
tisdnak vizsgalatdrdl sz6l6, 2003. jinius 3-i
1085/2003EK bizottsdgi rendelet (**) II. mellék-
lete szerinti kiterjesztésére.

Az els6 albekezdéstdl eltérve bizonyos kiterjesz-
tésekre 17 400 eurdtdl 52 200 eurdig terjedd,

o A

i

ii.

csokkentett Osszegl kiterjesztési dij vonatkozik.
Ezeket a kiterjesztéseket az e rendelet 11. cikke
(2) bekezdésének megfelelen készitett jegy-
zékbe kell foglalni.

A kiterjesztési dij és a csokkentett Osszegii kiter-
jesztési dij 5 800 eurdval emelkedik a kiterjesz-
tési kérelemmel egyidejtileg benydjtott minden
egyes tovabbi kiszerelés esetén.

HL L 311, 2001.11.28., 67. o. A legutobb a
2004/27[EK irdnyelvvel (HL L 136., 2004.4.30.,
34. 0.) mddositott irdnyelv.

(**) HL L 159., 2003.6.27., 24. 0.;

—_
*
~

(2) bekezdés a kovetkezSképpen mddosul:

az a) pont els§ albekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

LAz 1. tipusi mddositds dija vonatkozik a forga-
lomba hozatali engedélynek az 1085/2003/EK
rendelet 3. cikkének (2) bekezdése szerinti kisebb
moédositdsira. Az IA. tipusi modositds dija
2500 EUR. Az IB. tipusi modositis dija
5 800 EURY;

a b) pont els§ albekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

LA 1L tipust moédositds 69 600 EUR Osszegii dija
vonatkozik a forgalomba hozatali engedélynek az
1085/2003/EK rendelet 3. cikkének (3) bekezdése
szerinti jelentds modositasara.

Az els6 albekezdést8l eltérve, bizonyos mddosita-
sokra a IL tipusi modositds csokkentett Osszegt,
17 400 eur6tdl 52 200 eurdig terjedd dija vonat-
kozik. Ezeket a moédositdsokat az e rendelet 11.
cikke (2) bekezdésének megfelelGen készitett jegy-
zékbe kell foglalni.”;

d) A (4) bekezdés a kovetkez8képpen moédosul:

az egyetlen albekezdés helyébe a kovetkezd széveg
1ép:

,17 400 EUR 0sszegli dij vonatkozik a Kozosségen
beliil vagy kiviil lefolytatott ellenGrzésekre. A K6zos-
ségen kiviil végzett ellenérzések esetében az utazési
koltségeket a tényleges kiaddsok alapjan kiilon kell
felszdmitani.”;
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ii. a bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki

LAz elsé albekezdéstdl eltérve, bizonyos ellendrzé-
sekre csokkentett ellendrzési dij vonatkozik, az ellen-
Orzés terjedelmétdl és jellegétdl fiiggden, valamint a
11. cikk (2) bekezdésével osszhangban megéllapitott
feltételek alapjan.”;

e) A (6) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
,6. Eves dij

83 200 EUR 0sszegii éves dij vonatkozik minden
egyes gyogyszer-forgalombahozatali engedélyre. A
dij az adott gydgyszer valamennyi engedélyezett
kiszerelését magdban foglalja.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, a gydgyszerek bizo-
nyos tipusaira 20 800 eurdtdl 62 400 eurdig
terjedd csokkentett Osszegli éves dij vonatkozik.
Ezeket a gyogyszereket a 11. cikk (2) bekezdésének
megfelelen készitett jegyzékbe kell foglalni.”;

3. A 4. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

4. cikk

A 2001/83[EK irdnyelvben megdllapitott eljirdsokban
érintett, emberi felhaszndldsra szint gyégyszerek

Kozvetit6i dij

58000 EUR Osszegli kozvetitéi dij vonatkozik a
2001/83[EK irdnyelv 30. cikkének (1) bekezdésében és
31. cikkében megdllapitott eljdrdsoknak a forgalomba hoza-
tali engedély kérelmezGje vagy a meglévg forgalomba hoza-
tali engedély jogosultja dltal torténd kezdeményezésére.

A forgalomba hozatali engedélyt kérelmezdk vagy a
meglévé forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai a
kozvetitSi dij egyszeri megfizetése céljabdl csoportot alkot-
hatnak, amennyiben az elsG albekezdésben emlitett eljara-
sokban egynél tobb kérelmez$ vagy jogosult érintett.
Amennyiben azonban az eljirds tiznél tobb kiilonbozd
kérelmezSt vagy jogosultat érint, a dijat a fent emlitett
kozvetitdi dij alkalmazdsdval szdmitjak fel.”;

. Az 5. cikk a kovetkezSképpen mddosul:

a) A cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A 726[2004/EK rendeletben szabilyozott eljdri-
sokban érintett, dllatgydgydszati felhaszndlisra
szant készitmények”;

b) Az (1) bekezdés a kovetkez8képpen modosul:

i. az a) pont a kovetkez6képpen médosul:

— Az els6 és a mésodik albekezdés helyébe a kovet-
kez8 szoveg 1ép:

,116 000 EUR 0sszegli alapdij vonatkozik a
forgalomba hozatali engedély irdnti, teljes doku-
mentdciéval aldtdmasztott kérelemre. Ez a dij egy
gyogyszerforma és egy kiszerelés egyetlen hatds-
ersségének engedélyezésére vonatkozik.

A dij 11 600 EUR-val névekszik az elsé engedé-
lyezési  kérelemmel egyidejiileg  benyujtott
minden egyes tovabbi (j hatdserGsség és[vagy
gyogyszerforma kérelmezése esetén. Ez a dije-
melkedés egyetlen tovdbbi hatdserésség vagy
gyobgyszerforma és egy kiszerelés engedélyezésére
vonatkozik.”,

— A negyedik albekezdés helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

Jmmunoldgiai  allatgydgydszati  készitmények
esetében az alap dij 58 000 EUR, ami minden
tovabbi 1j hatdser8sség ésfvagy gyogyszerforma
ésfvagy kiszerelés kérelmezése esetén 5 800
EUR-val novekszik.”;

ii. ab) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,58 000 EUR 0sszegli csokkentett dij vonatkozik az
allatgybgydszati készitmények kozosségi kodexérdl
sz616, 2001. november 6-i 2001/82[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (¥) 13. cikkének (1)
bekezdése, 13. cikkének (3) bekezdése és 13c.
cikke szerint benyujtott, forgalomba hozatali enge-
dély irdnti kérelmekre. Ez a dij egy gydgyszerforma
és egy kiszerelés egyetlen hatdserdsségének engedé-
lyezésére vonatkozik.

98 000 EUR 6sszegti, specidlis csokkentett dij vonat-
kozik a 2001/82/EK irdnyelv 13. cikkének (4) bekez-
dése szerint benyujtott, forgalomba hozatali engedély
irdnti kérelmekre. Ez a dij egy gydgyszerforma és egy
kiszerelés egyetlen hatdserdsségének engedélyezésére
vonatkozik.
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Az els6 és mdsodik albekezdésben emlitett csokken-
tett dijak 11 600 eurdval emelkednek az elsé enge-
délyezési kérelemmel egyidejileg benydjtott minden
egyes tovadbbi hatdserGsség vagy gydgyszerforma
esetén. Ez a dijemelkedés egyetlen tovdbbi hatdse-
r8sség vagy gyogyszerforma és egy kiszerelés enge-
délyezésére vonatkozik.

Az els6 és mdsodik albekezdésben emlitett csokken-
tett dijak 5 800 euréval emelkednek az ugyanarra a
hatdserdsségre és gyogyszerformédra vonatkozd, az
elsé engedélyezési kérelemmel egyidejiileg benyujtott
minden egyes tovabbi kiszerelés esetén.

Az immunoldgiai dllatgydgydszati  készitmények
esetén a dijat 29 000 euréra kell csokkenteni gy,
hogy minden egyes tovabbi hatdserGsség ésfvagy
gyogyszerforma és/vagy kiszerelés esetén a dij
5 800 eurdval emelkedik.

E pont alkalmazdsiban a célfajok szdmdnak nincs
jelentdsége.

() HL L 311, 2001.11.28., 1. o. A legutébb a
2004/28[EK irdnyelvvel (HL L 136., 2004.4.30.,
58. 0.) moédositott irdnyelv.”;

iii. A ¢) pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

. Kiterjesztési dij

29 600 EUR osszegli kiterjesztési dij vonatkozik
a mar megadott forgalomba hozatali engedély
minden egyes, az 1085/2003/EK bizottsdgi ren-
delet II. melléklete szerinti kiterjesztésére.

Az els§ albekezdéstdl eltérve, bizonyos kiterjesz-
tésekre 7 200 eurdtél 21 700 eurdig terjeds
csokkentett Osszegii kiterjesztési dij vonatkozik.
Ezeket a kiterjesztéseket az e rendelet 11. cikke
(2) bekezdésének megfelelGen készitett jegyzékbe
kell foglalni.

o A

i

A kiterjesztési dij és a csokkentett Osszeg(i kiter-
jesztési dij 5 800 eurdval emelkedik a kiterjesz-
tési kérelemmel egyidejtleg benyujtott minden
egyes tovabbi kiszerelés esetén.”;

(2) bekezdés a kovetkezSképpen mddosul:

az a) pont els§ albekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

»Az L tipust médositds dija vonatkozik a forgalomba
hozatali engedélynek az 1085/2003/EK rendelet 3.
cikkének (2) bekezdése szerinti kisebb mddositdsara.
Az TA. tipusi modositds dija 2 500 EUR. Az IB.
tipustt modositds dija 5 800 EUR.”;

i. a b) pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

LA 1. tipusti mo6dositds dija

A 1L tipusit modositds 34 800 EUR osszegli dija
vonatkozik a forgalomba hozatali engedélynek az
1085/2003EK rendelet 3. cikkének (3) bekezdése
szerinti jelentds modositdsara.

Az els§ albekezdéstdl eltérve, bizonyos mbdositd-
sokra a IL tipusi moédositds csokkentett Osszeg,
8 700 eur6tdl 26 100 eurdig terjedd dija vonatkozik.
Ezeket a moddositdsokat az e rendelet 11. cikke (2)
bekezdésének megfelelGen készitett jegyzékbe kell
foglalni.

Az immunoldgiai dllatgyogydszati  készitmények
esetén a dij osszege 5 800 EUR.

Az ugyanazon modositds bevezetése esetén az els, a
mésodik és a harmadik albekezdésben emlitett dij
valamennyi engedélyezett hatdsersséget, gyogyszer-
formdt és kiszerelést magdban foglalja.”;
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d) A (4) bekezdés a kovetkez8képpen médosul:

i. az egyetlen albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,17 400 EUR osszegii dij vonatkozik a Kozdsségen
beliil vagy kiviil lefolytatott ellenérzésekre. A Kozos-
ségen kiviil végzett ellenSrzések esetében az utazdsi
koltségeket a tényleges kiaddsok alapjan kiilon kell
felszdmitani.”;

ii. a bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

LAz elsG albekezdéstdl eltérve, bizonyos ellendrzé-
sekre csokkentett ellendrzési dij vonatkozik, az ellen-
Srzés terjedelmétdl és jellegétdl figgden, valamint a
11. cikk (2) bekezdésével osszhangban megdllapitott
feltételek alapjan.”;

e) A (6) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,6. Eves dij

27 700 EUR 6sszegli éves dij vonatkozik minden
egyes gyogyszer-forgalombahozatali engedélyre. A
dij az adott gydgyszer valamennyi engedélyezett
kiszerelését magaban foglalja.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, a gydgyszerek bizo-
nyos tipusaira 6 900 eurdtdl 20 800 eurdig terjeds,
csokkentett Osszegli éves dij vonatkozik. Ezeket a
gyogyszereket a 11. cikk (2) bekezdésének megfe-
lelGen készitett jegyzékbe kell foglalni.”;

5. A 6. cikk helyébe a kovetkezd 1ép:

0. cikk

A 2001/82[EK irinyelvben megillapitott eljardsokban
érintett dllatgyogydszati készitmények

Kozvetit6i dij

34800 EUR Osszegli kozvetitéi dij vonatkozik a
2001/82[EK irdnyelv 34. cikkének (1) bekezdésében és
35. cikkében megdllapitott eljirdsoknak a forgalomba hoza-
tali engedély kérelmezGje vagy a meglévg forgalomba hoza-
tali engedély jogosultja dltal torténd kezdeményezésére.

A forgalomba hozatali engedélyt kérelmezSk vagy a
meglévé  forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai a

kozvetitsi dij egyszeri megfizetése céljdbdl csoportot alkot-
hatnak, amennyiben az els§ albekezdésben emlitett eljara-
sokban egynél tobb kérelmez$ vagy jogosult érintett.
Amennyiben azonban az eljdrds tiznél tobb killonbozg
kérelmez6t vagy jogosultat érint, a dijat a fent emlitett
kozvetitsi dij alkalmazdsaval szamitjak fel.”;

. A 7. cikk a kovetkezSképpen moddosul:

a) A cim helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

~Megengedett maximdlis maradékanyag-hatirértékek
(maximum residue limits, MRL) megdllapitisa allat-
gyogyaszatban alkalmazott készitmények esetén a
2377/90/EGK tandcsi rendeletben (*) megdllapitott
eljarasoknak megfelelGen

" HL L 224, 1990.8.18., 1. o. A legutobb az
1518/2005/EK bizottsdgi rendelettel (HL L 244.,
2005.9.20., 11. 0.) mddositott rendelet.”;

b) Az (1) bekezdés mdsodik albekezdése helyébe a kovet-
kez8 szoveg 1ép:

,17 400 EUR oOsszegli tovdbbi dij vonatkozik egy
meglévé MRL modositdsa irdnti minden egyes kére-
lemre, amint azt a 2377/90/EGK rendelet mellékleteinek
egyike tartalmazza.”;

¢) A (2) bekezdést el kell hagyni, és az (1) bekezdés szamat
el kell hagyni.

7. A 8. cikk helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,8. cikk
Kiilonboz6 dijak
1. Tudomdnyos tandcsadds dija

A tudomdnyos tandcsadds dija vonatkozik azon kére-
lemre, amelyet a gydgyszerek min@ségének, biztonsi-
ganak ¢és hatékonysigdnak kimutatiséhoz szitkséges
killonboz8 tesztek és kisérletek elvégzésére vonatkozd
tudoményos tandcsadds irdnt nydjtanak be.

Amennyiben ez emberi felhaszndldsra szdnt gydgysze-
rekre vonatkozik, a dij 6sszege 69 600 EUR.
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Amennyiben ez dllatgy6gyaszati készitményekre vonat-
kozik, a dij 6sszege 34 800 EUR.

A misodik albekezdéstSl eltérve, bizonyos emberi
felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel kapcsolatos tudoma-
nyos tandcsaddsra 17 400 eurdtél 52200 eurdig
terjedS, csokkentett Osszegli tudomdnyos tandcsaddsi
dij vonatkozik.

A harmadik albekezdéstdl eltérve, bizonyos allatgyogy-
dszati készitményekkel kapcsolatos tudomdnyos tandcs-
addsra 8 700 eurétol 26 100 eurdig terjedd, csokkentett
Osszegli tudomdanyos tandcsaddsi dij vonatkozik.

A tudomdnyos tandcsadds negyedik és 6todik albekez-
désben emlitett tipusait a 11. cikk (2) bekezdésének
megfelelden készitett jegyzékbe kell foglalni.

. A 3-7. cikk vagy a 8. cikk (1) bekezdése dltal nem érintett
tudomdnyos szolgdltatdsok dija

A tudomdnyos szolgéltatds dija vonatkozik egy tudoma-
nyos bizottsdg tudomdnyos tandcsaddsa vagy véleménye
irdnt benytjtott olyan kérelemre, amelyre nem terjed ki
a 3-7. cikk vagy 8. cikk (1) bekezdése. Ez magdban
foglalja a hagyomdnyos gydgynovénykészitmények
barmely értékelését, a kiilonleges haszndlatra szant
gyogyszerekre vonatkozd barmely véleményt, az orvos-
technikai eszkozokbe foglalt segédanyagokra — beleértve
a vérkészitményeket is — vonatkozé barmely konzulti-
ci6t, valamint a plazma torzsadatok és a vakcinaantigén-
torzsadatok barmely értékelését.

Amennyiben ez emberi felhaszndldsra szdnt gydgysze-
rekre vonatkozik, a dij osszege 232 000 EUR.

Amennyiben ez dllatgyogyaszati felhaszndldsra szant
gyogyszerekre vonatkozik, a dij osszege 116 000 EUR.

E rendelet 3. cikkét kell alkalmazni a kizdrdlag a Kozos-
ségen kivilli piacokra tervezett, emberi felhaszndldsra
szant bizonyos gyogyszerek értékelésérdl adott tudomd-
nyos véleményre a 726/2004/EK rendelet 58. cikke
értelmében.

A misodik albekezdéstSl eltérve, bizonyos emberi
felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel kapcsolatos tudomd-

nyos véleményre vagy szolgdltatdsra 2 500 eurdtdl
200 000 eurdig terjedS csokkentett Osszegli tudomd-
nyos szolgaltatdsi dij vonatkozik.

A harmadik albekezdéstdl eltérve, bizonyos dllatgyd-
gyaszati készitményekkel kapcsolatos tudomanyos véle-
ményre vagy szolgdltatisra 2 500 eur6tél 100 000
eurdig terjedS csokkentett Osszegli tudomdnyos szolgal-
tatdsi dij vonatkozik.

Az otodik és hatodik albekezdésben emlitett tudomé-
nyos véleményeket és szolgdltatdsokat a 11. cikk (2)
bekezdésének megfelelen készitett jegyzékbe kell
foglalni.

3. Ugyintézési dij

100 eur6tdl 5 800 eurdig terjed§ tigyintézési dijat kell
fizetni az e rendeletben el8irt mds dij 4ltal fedezett szol-
géltatdsok keretén kivill es§ okmdnyok vagy tandsitvé-
nyok kiaddsakor, vagy amennyiben a kérelmet a kapcso-
16d6 dokumentdcié igazgatdsi értékelése alapjan eluta-
sitjdk, vagy amennyiben a parhuzamos elosztds esetén
el8irt informéciot ellendrizni kell.

A szolgdltatdsok és dijak osztilyozdsat a 11. cikk (2)
bekezdésének megfelel6en készitett jegyzékbe kell
foglalni.”;

8. A 9. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,Az e rendeletben megallapitott dijak megfizetése aldl teljes
vagy részleges mentesség adhat6, killondsen a ritka beteg-
ségek vagy kisebb allatfajokat érint8 betegségek kezelésére
szolgdlé gybgyszerek, illetve meglévé MRL tovabbi allatfa-
jokra torténd kiterjesztése vagy a kiilonleges haszndlatra
igénybe vehet8 gydgyszerek esetén.

A teljes vagy részleges mentesség alkalmazdsdnak részletes
feltételeit a 11. cikk (2) bekezdésének megfelelGen kell
meghatdrozni.

A kiilonleges haszndlatra szolgdlé gyodgyszerre vonatkozd
véleményért fizetendS dijat le kell vonni az ugyanazon
gyobgyszer forgalomba hozatali engedélye irdnti kérelemért
fizetend6 dijbdl, amennyiben az ilyen kérelmet ugyanazon
kérelmez8 nytjtotta be.”;
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9. A 10. cikk helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,10. cikk
Az esedékesség napja és a halasztott fizetés

(1) A dijak az érintett kérelem igazgatdsi érvényesité-
sének napjan esedékesek, amennyiben egyedi rendelkezések
eltéréen nem rendelkeznek. A dijakat a kérelmezdnek az
igazgatdsi érvényesitésrél sz6lo értesités napjat6l szamitott
45 napon belil kell megfizetni. A dijakat euréban kell
megfizetni.

Az éves dij a forgalomba hozatalt engedélyez6 hatdrozatrdl
sz016 értesités els6 és minden egyes rakovetkezs évfordu-
16jan esedékes. Az éves dijat az esedékesség napjat6l szdmi-
tott 45 napon beliil kell megfizetni. Az éves dij a megel6z8
évre vonatkozik.

Az ellendrzési dijat az ellenGrzés elvégzésének napjatol
szamitott 45 napon beliil kell megfizetni.

(2) Az emberi vildgjarvanyban alkalmazand6 gydgyszer
forgalomba hozatali engedélye irdnti kérelemre vonatkozé
dij megfizetését el kell halasztani, amig a vildgjrvinyt az
Egészségiigyi Vildgszervezet vagy a Kozosség a Kozos-
ségben a fert6z8 betegségek jarvanytigyi feliigyeleti és ellen-
Grzési halozatanak létrehozasardl szol6, 1998. szeptember
24-i 2119/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat (¥)
keretében megfelelGen elismeri. A halasztas idGtartama nem
haladhatja meg az ot évet.

(3)  Amennyiben az e rendeletben szabdlyozott barmely
dij kifizetetlen marad az esedékessége napjdn, az iigynok-
séget perinditdsi jogkorrel felhatalmazé 726/2004/EK ren-
delet 71. cikke rendelkezéseinek sérelme nélkiil, az iigyve-
zet$ igazgatd a kért szolgaltatdsok nydjtisdnak megtagada-
sdrol vagy a folyamatban levé valamennyi szolgdltatds és
eljards felfuiggesztésér6l hatdrozhat a dij megfizetéséig,
amely tartalmazza az Eurdpai Kozosségek dltaldnos koltség-
vetésére alkalmazandé koltségvetési rendeletrdl  sz6lo
1605/2002[EK, Euratom tandcsi rendelet végrehajtdsira
vonatkozé részletes szabdlyok megéllapitdsirdl szo6lo,
2002. december 23-i 2342/2002/EK, Euratom bizottsigi
rendelet (**) 86. cikkében el6irt vonatkoz6 kamatot.

() HL L 268, 1998.10.3, 1. o. A legutébb az
1882/2003/EK rendelettel (HL L 284., 2003.10.31.,
1. 0.) médositott hatrozat.

(™ HL L 357, 2002.12.31, 1. o. A legutébb az
1261/2005EK, Euratom rendelettel (HL L 201,
2005.8.2., 3. 0.) mddositott rendelet.”;

10. A 11. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

11.

.(2) A 726/2004[EK rendelet rendelkezéseinek sérelme
nélkiil az Ugynokség igazgatétanicsa — az iigyvezet§ igaz-
gaté javaslatdra és a Bizottsdg kedvezd véleményét kove-
téen — az e rendelet végrehajtisdhoz sziikséges barmely
rendelkezést elSirhat. Ezeket a rendelkezéseket a nyilva-
nossag szamara hozzaférhetgvé kell tenni.”;

A 12. cikk a kovetkez8képpen moédosul:

a) A masodik bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az e rendeletben megillapitott dijak osszegének maédo-
sitdsat azonban a 726/2004/EK rendelet 87. cikkének
(2) bekezdésében szabdlyozott eljardsnak megfelelGen
fogadjdk el, az e cikk (5) bekezdésében eldirt kiigazitds
kivételével.”;

b) A harmadik és negyedik bekezdés helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

A Bizottsig 2010. november 24-ig jelentést készit a
rendelet végrehajtdsardl a Tandcsnak, és a jelentés tartal-
mazza a vitarendezési eljirds e rendeletbe torténd bele-
foglaldsanak szikségességérdl szolo elemzést.

A dijak bérmely feliilvizsgalatdnak az Ugynokség kiadd-
sainak értékelésén és a tagdllamok dltal megadott, a
szolgéltatdsokhoz kapcsolodé koltségeken kell alapulnia.
A koltségeket az dltaldnosan elfogadott nemzetkozi kolt-
ségszamitdsi modszereknek megfelelSen kell kiszdmitani,
amelyeket a 11. cikk (2) bekezdésében megdllapitott
eljarasnak megfelelGen kell elfogadni.”;

¢) A cikk a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

,Minden év dprilis 1-jét6l kezd6d6 hatillyal a Bizottsig
az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban kozzétett inflacios
ratdra torténd hivatkozassal felillvizsgdlja és kiigazitja a
dfjakat.”.
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2. cikk

Atmeneti id6szak

Ezt a rendeletet a 2005. november 20-dn folyamatban 1év8 érvényes kérelmekre nem kell alkalmazni.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet§ napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2005. november 20-td] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2005. november 14-én.

a Tandcs részérdl
az elnok asszony
T. JOWELL



