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(Aktai, kurivos skelbti privaloma)

TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1905/2005
2005 m. lapkricio 14 d.

i§ dalies keiciantis Reglamenta (EB) Nr. 297/95 dél mokesciy, mokétiny Europos vaisty agentiirai

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama § 1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 297/95 dél mokes¢iy, mokétiny Europos vaisty vertinimo
agentirai (1), ypac j jos 12 straipsni,

atsizvelgdama | Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdama | Europos Parlamento nuomong (3),

kadangi:

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatanc¢io Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§da-
vimo ir priezitros tvarka ir jsteigianc¢io Europos vaisty
agentira (}), 67 straipsnio 3 dalyje nustatyta, kad
Europos vaisty agenttiros (toliau — Agentiira) pajamas
sudaro Bendrijos jnaSas ir mokesc¢iai, kuriuos moka
jmonés uz Bendrijos leidimy prekiauti gavima ir i8lai-
kyma bei kitas Agentiros teikiamas paslaugas.

Reglamente (EB) Nr. 726/2004 taip pat numatyti nauji
Agentiiros uzdaviniai. Be to, dabartiniai uzdaviniai buvo
pakeisti atsizvelgiant | 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos

() OL L 35, 1995 2 15, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeiti-

mais, padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 494/2003 (OL
L 73, 2003 3 19, p. 6).

(%) Dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje.
() OL L 136, 2004 4 30, p. 1.

&)

Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bend-
rijos  kodekso,  reglamentuojancio  veterinarinius
vaistus (%), ir 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistus (°), pakei-
timus.

Atsizvelgiant j nuo 1995 m. jgyta patirtj, reikéty toliau
laikytis Reglamente (EB) Nr. 297/95 nustatyty bendry
mokesCius  reglamentuojanciy  principy ir  bendros
mokesciy struktiiros bei pagrindiniy veiklos ir procedi-
riniy nuostaty. Visy pirma Agenttiros imamy mokesciy
dydzio apskaiCiavimas turéty buti grindZiamas faktiskai
suteikty paslaugy principu ir jis turéty bati siejamas su
konkreciais vaistais. Taip pat reikéty uztikrinti mokesciy
ir kiekvienos paraiskos jvertinimo sgnaudy bei pageidau-
jamos paslaugos teikimo proporcinguma.

Reglamente (EB) Nr. 726/2004 numatomi darbai, kuriuos
Agentiira turi atlikti po leidimy prekiauti suteikimo.
Agentiira registruoja fakting prekyba vaistais, kuriai
buvo suteiktas leidimas pagal Bendrijoje nustatyta tvarka,
tvarko leidimy prekiauti dokumentus ir jvairias duomeny
bazes bei vykdo tolesng veiklg, susijusia su vaisty,
kuriems suteikti leidimai, pavojingumo ir naudingumo
pusiausvyros uZtikrinimu. Be to, biitina sumazinti Agen-
tiros priklausyma nuo su naujomis paraiskomis susijusiy
mokesciy. Todél siekiant suderinti Siuos pokycius metinis
mokestis turéty bati padidintas 10 %.

Reikéty nustatyti naujas mokesc¢iy kategorijas, kurios
buty taikomos konkretiems naujiems Agenttros vykdo-
miems uzdaviniams, pavyzdZiui, su vaistais susijusiy
naujy risiy moksliniy nuomoniy pateikimui.

( OLL 311, 2001 11 28, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 2004/28/EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 58).

() OLL 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Direktyva 2004/27/EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 34).
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11

(12)

Agentiiros valdancioji taryba, vykdomojo direktoriaus
sitlymu ir remdamasi Komisijos pateikta palankia
nuomone, turéty biti jgaliota nurodyti Sio reglamento
taikymui batinas nuostatas. Kadangi $iame reglamente
yra nustatyti maksimaliis mokesciy dydZziai, pirmiausia
valdancioji taryba turéty nustatyti i§samy mokesciy uz
tam tikras paslaugas, uz kurias imamy mokes¢iy dydziai
yra nustatyti reglamente, klasifikavimg ir sudaryti suma-
Zinty mokesciy sgraus.

Vykdomasis direktorius taip pat turéty iSlaikyti jgalio-
jimus i$imtinémis aplinkybémis nuspresti dél mokesciy
sumazinimo, ypa¢ tam tikrais su konkreciais vaistais susi-
jusiais atvejais, ir kai sumaZinimas batinas dél visuo-
menés ar gyviny sveikatos priezas¢iy. Vykdomajam
direktoriui taip pat turéty bati suteikta galimybé
nuspresti dél atleidimo nuo mokes¢io mokéjimo uz
rety ligy gydymui skirtus vaistus, rety gyviny rasiy
ligy gydymui skirtus vaistus ir dél papildomy gyviiny
rasiy  jtraukimo aptikus  didziausig likuciy  kiekj
1990 m. birzelio 26 d. Tarybos reglamente (EEB)
Nr. 2377/90, nustatanciame veterinariniy vaisty likuciy
gyvininés kilmés maisto produktuose didziausiy kiekiy
nustatymo tvarkg Bendrijoje (), nustatyta tvarka.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 70 straipsnio 2 dalj
§is reglamentas nereglamentuoja aplinkybiy, kuriomis
maZosioms ir vidutinéms jmonéms gali biiti leista mokéti
sumazintus mokescius, atidéti mokes¢iy mokéjima arba
joms gali bati teikiama administraciné parama.

Tam, kad biity galima greitai sudaryti biudZeta, mokes¢iai
turéty bati pradedami skaiciuoti patvirtinimo dieng, bet
jie turéty biti sumokami per tam tikra dieny skaiciy.

Reikéty numatyti nuostatas dél pranesimy apie patirti,
igyta igyvendinant § reglaments, teikimo ir prireikus
dél mokesciy dydzio perzitiros.

Siekiant automatiskai priderinti mokes¢ius prie oficialiy
infliacijos normy indeksy, reikéty numatyti indeksavimo
mechanizma.

Siekiant nuoseklumo, $is reglamentas turéty biti pradétas
taikyti visi$kai jsigaliojus Reglamentui (EB) Nr. 726/2004.

(") OL L 224, 1990 8 18, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1518/2005 (OL L 244,
2005 9 20, p. 11).

(13)

Jis neturéty bati taikomas galiojan¢ioms paraiskoms,
kuriy svarstymas jo isigaliojimo diena dar yra nebaigtas.

Todél Reglamentas (EB) Nr. 297/95 turéty bati atitin-
kamai i§ dalies pakeistas,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamentas (EB) Nr. 297/95 i§ dalies keic¢iamas taip:

1)1

2) 3

a)

straipsnio antra pastraipa pakei¢iama taip:

iy mokes¢iy dydis nurodomas eurais.”;

straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

pavadinimas pakei¢iamas taip:

,Zmonéms skirti vaistai, kuriems taikoma Regla-
mente (EB) Nr. 726/2004 (*) nustatyta tvarka

(*) OL L 136, 2004 4 30, p. 1.5

1 dalis i§ dalies kei¢iama taip:

i) a) punkto pirma ir antra pastraipos pakei¢iamos taip:

,Visa 232 000 EUR sudaranti mokes¢io suma imama
uZ paraiska dél leidimo prekiauti, prie kurios patei-
kiami visi dokumentai. Sis mokestis imamas uz
vieng su viena farmacine forma ir viena pakuote
susijusig vaisto doze.

Mokestis didinamas 23 200 EUR uz kiekvieng papil-
domg dozg ir (arba) vaisto formg, pateikta kartu su
pirmine paraiska leidimui gauti. Padidinamas
mokestis uz vieng papildoma vaisto doz¢ ar farma-
cing formg ir vieng pakuote.”;
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ii) b) ir ¢) punktai pakei¢iami taip:

,b) Sumazintas mokestis

Sumazintas 90 000 EUR mokestis imamas uZ
paraiskas dél leidimo prekiauti pagal 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/83/EB d¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (¥),
10 straipsnio 1 dalj, 10 straipsnio 3 dalj ir
10c straipsnj. Sis mokestis imamas uZ vieng
su viena farmacine forma ir viena pakuote susi-
jusig vaisto dozg.

Specialus sumazintas 150 000 EUR mokestis
imamas uZ paraiska dél leidimo prekiauti pagal
Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 4 dalj. Sis
mokestis imamas uZ vieng su viena farmacine
forma ir viena pakuote susijusig vaisto doze.

Pirmoje ir antroje pastraipose nurodyti suma-
zinti mokesciai padidinami 9 000 EUR uz kiek-
vieng papildomg vaisto doz¢ ar farmacing
forma, pateikta kartu su pirmine paraiska
leidimui gauti. Padidinamas mokestis uz vieng
papildomg vaisto doz¢ ar farmacing forma ir
vieng pakuote.

Pirmoje ir antroje pastraipose nurodyti suma-
zinti mokesciai padidinami 5 800 EUR uz kiek-
vieng papildomg tos pacios dozés ar farmacinés
formos vaisto pakuote, pateikta kartu su
pirmine paraiska leidimui gauti.

¢) Pratesimo mokestis

69 600 EUR pratesimo mokestis imamas uz
kiekvieng jau suteikto leidimo prekiauti prate-
simg, kaip apibrézta 2003 m. birzelio 3 d.
Komisijos reglamento (EB) Nr. 1085/2003 dél
leidimo prekiauti Zmonéms skirtais ir veterina-
riniais vaistais, i§duoto pagal Tarybos regla-
mentg (EEB) Nr. 2309/93, salygy keitimo nagri-
néjimo (**) II priede.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, tam tikrais
pratesimo  atvejais  imamas  sumaZzintas
17 400-52 200 EUR pratesimo  mokestis.

Tokie pratgsimo atvejai jtraukiami j pagal Sio
reglamento 11 straipsnio 2 dalj sudaromg
sarasa.

Pratesimo mokestis ir sumazintas pratesimo
mokestis padidinami 5 800 EUR uz kiekviena
papildoma pakuote, kuriai prafoma pratesti
leidima, pateikta kartu su paraiska dél prate-
simo.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
2004/27[EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 34).

(*) OL L 159, 2003 6 27, p. 24

¢) 2 dalis i§ dalies kei¢iama taip:

i) a) punkto pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Mokestis uz I tipo keitimg imamas uZ neesminj
leidimo prekiauti keitima, kaip apibrézta Reglamento
(EB) Nr. 1085/2003 3 straipsnio 2 dalyje. UZ IA tipo
keitimus imamas 2 500 EUR mokestis. Uz IB tipo
keitimus imamas 5 800 EUR mokestis.*;

ii) b) punkto pirma pastraipa pakeiciama taip:

,69 600 EUR mokestis uz II tipo keitimg imamas uz
leidime prekiauti padaryta esminj keitima, kaip
apibréita Reglamento (EB) Nr. 1085/2003 3
straipsnio 3 dalyje.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, tam tikrais
keitimo atvejais imamas sumazintas
17 400-52 200 EUR mokestis uz II tipo keitima.
Tokie keitimo atvejai jtraukiami | pagal $io regla-
mento 11 straipsnio 2 dalj sudaromg sarasa.”;

d) 4 dalis i§ dalies pakeiciama taip:

i) vienintelé pastraipa pakeiCiama taip:

,UZ Bendrijoje ar uZ jos riby atlickamg ekspertize
imamas 17 400 EUR mokestis. Atliekant ekspertize
uz Bendrijos riby, imamas papildomas mokestis uz
kelionés islaidas pagal faktines islaidas.”
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3)

=

ii) papildoma Sia pastraipa:

,Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, uz tam tikros
risies ekspertizés atlikimg imamas sumaZintas
mokestis uz ekspertize, kurio dydis priklauso nuo
ekspertizés apimties bei pobtdzio ir kuris yra nusta-
tomas remiantis 11 straipsnio 2 dalyje nustatytomis
salygomis.”;

e) 6 dalis pakeiCiama taip:

,6. Metinis mokestis

83 200 EUR metinis mokestis imamas uZ kiekvieng
leidimg prekiauti vaistu. Sis mokestis imamas uz
visas konkretaus vaisto pakuotes, kurioms buvo
suteiktas leidimas.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, uz tam tikry
risiy vaistus imamas sumaZintas 20 800-62 400
EUR metinis mokestis. Sie vaistai jtraukiami
pagal 11 straipsnio 2 dalj sudaromg sarasa.”;

4 straipsnis pakei¢iamas taip:

~4 straipsnis

Zmonéms skirti vaistai, kuriems taikoma Direktyvoje
2001/83/EB nustatyta tvarka

Arbitrazo mokestis

58 000 EUR arbitraZo mokestis imamas tais atvejais, jei
paraiska dél leidimo prekiauti pateikes asmuo arba esamo
leidimo  prekiauti  turétojas  inicijuoja  Direktyvos
2001/83/EB 30 straipsnio 1 dalyje ir 31 straipsnyje nusta-
tytas procedaras.

Kai su pirmoje pastraipoje nurodytomis procediiromis yra
susije keli paraiskg dél leidimo prekiauti pateike asmenys
arba esamy leidimy prekiauti turétojai, Sie paraiskas pateike
asmenys arba leidimy turétojai gali sudaryti grupe ir mokéti
vieng bendra arbitrazo mokestj. Taciau jei su ta pacia
procedira yra susije daugiau nei 10 skirtingy paraiskas
pateikusiy asmeny arba leidimy turétojy, bus imamas
pirmiau nurodyto dydzio mokestis.";

5 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) pavadinimas pakei¢iamas taip:

,Veterinariniai vaistai, kuriems taikoma Reglamente
(EB) Nr. 726/2004 nustatyta tvarka“;

b) 1 dalis i§ dalies keitiama taip:

i)

a) punktas i§ dalies keiciamas taip:

— pirma ir antra pastraipos pakeitiamos taip:

,Visa 116 000 EUR sudaranti mokes¢io suma
imama uZ paraiskg dél leidimo prekiauti, prie
kurios pateikiami visi dokumentai. Sis mokestis
imamas uZ vieng su viena farmacine forma ir
viena pakuote susijusig vaisto dozg.

Mokestis didinamas 11 600 EUR uz kiekviena
papildoma doz¢ ir (arba) vaisto forma, pateikta
kartu su pirmine paraiska leidimui gauti. Padidi-
namas mokestis uz vieng papildoma vaisto doz¢
ar farmacing formg ir vieng pakuote.”,

— ketvirta pastraipa pakeitiama taip:

JJei tai veterinarijos imunologiniai vaistai, visas
mokestis sumazinamas iki 58 000 EUR, uzZ kiek-
viena papildoma doze ir (arba) vaisto formg ir
(arba) pakuote mokestj didinant 5 800 EUR*;

ii) b) punktas pakei¢iamas taip:

,b) Sumazintas mokestis

Sumazintas 58 000 EUR mokestis imamas uZ
paraiskas dél leidimo prekiauti pagal 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io  veterinarinius  vaistus (¥),
13 straipsnio 1 dalj, 13 straipsnio 3 dalj ir
13c straipsni. Sis mokestis imamas uz vieng
su viena farmacine forma ir viena pakuote susi-
jusig vaisto doze.

Specifinis sumazintas 98 000 EUR mokestis
imamas uz paraiskg dél leidimo prekiauti
pagal Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 4
dalj. Sis mokestis imamas uZ vieng su viena
farmacine forma ir viena pakuote susijusig
vaisto doze.
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iii)

Pirmoje ir antroje pastraipose nurodyti suma-
zinti mokesciai padidinami 11 600 EUR uz
kiekviena papildoma vaisto doz¢ ar farmacing
formg, pateikta kartu su pirmine paraiska
leidimui gauti. Padidinamas mokestis uz viena
papildoma vaisto doz¢ ar farmacing formga ir
vieng pakuote.

Pirmoje ir antroje pastraipose nurodyti suma-
zinti mokesciai padidinami 5 800 EUR uz kiek-
viena papildomg tos pacios dozés ar farmacinés
formos vaisto pakuote, pateikta kartu su
pirmine paraiska leidimui gauti.

Mokestis uz veterinarijos imunologinius vaistus
sumazinamas iki 29 000 EUR, o uZz kiekvieng
papildoma doze ir (arba) farmacing forma, ir
(arba) pakuote mokestis padidinamas 5 800
EUR.

Taikant §j punkta, tiksliniy riSiy skaiCius néra
svarbus.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 1. Direktyva su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
2004/28[EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 58)."

¢) punktas pakei¢iamas taip:

,) Pratesimo mokestis

29 000 EUR pratgsimo mokestis imamas uZ
kiekvieng jau suteikto leidimo prekiauti prate-
sima, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr.
1085/2003 1I priede.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, tam tikrais
pratesimo atvejais imamas sumazintas

7 200-21 700 EUR pratesimo mokestis. Tokie
pratesimo atvejai jtraukiami j pagal Sio regla-
mento 11 straipsnio 2 dalj sudaroma sarasa.

Pratesimo mokestis ir sumaZintas pratesimo
mokestis padidinami 5 800 EUR uZz kiekvieng
papildoma to paties pratesimo pakuote, pateiktg
kartu su paraiska dél pratgsimo.”

¢) 2 dalis i§ dalies keiciama taip:

i) a) punkto pirma pastraipa pakei¢iama taip:

=

,Mokestis uz I tipo keitimg imamas uZ neesminj
leidimo prekiauti keitimg, kaip apibrézta Reglamento
(EB) Nr. 1085/2003 3 straipsnio 2 dalyje. UZ IA tipo
keitimus imamas 2 500 EUR mokestis. UZ IB tipo
keitimus imamas 5 800 EUR mokestis.”;

b) punktas pakei¢iamas taip:

Mokestis uz II tipo keitima

34 800 EUR mokestis uz II tipo keitima imamas uz
leidime prekiauti padaryta esminj keitima, kaip
apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1085/2003 3
straipsnio 3 dalyje.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, tam tikrais
keitimo atvejais imamas sumazintas 8 700-26 100
EUR mokestis uz II tipo keitimg. Tokie keitimo
atvejai jtraukiami | pagal Sio reglamento 11
straipsnio 2 dalj sudaroma sarasg.

Uz veterinarijos imunologinius vaistus imamas 5 800
EUR mokestis.

Jei daromas toks pat keitimas, pirmoje, antroje ir
trecioje pastraipose minimas mokestis imamas uZ
visas vaisto dozes, farmacines formas ir pakuotes,
kurioms yra suteiktas leidimas.”;
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d) 4 dalis i§ dalies keiciama taip:

i) vienintelé pastraipa pakeiciama taip:

,2UZ Bendrijoje ar uZ jos riby atlickamg ekspertize
imamas 17 400 EUR mokestis. Atliekant ekspertize
uz Bendrijos riby, imamas papildomas mokestis uz
kelionés islaidas pagal faktines islaidas.”

ii) papildoma Sia pastraipa:

,Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, uz tam tikros
risies  ekspertizés  atlikimg imamas sumaZintas
mokestis uz ekspertize, kurio dydis priklauso nuo
ekspertizés apimties bei pobtidzio ir kuris yra nusta-
tomas remiantis 11 straipsnio 2 dalyje nustatytomis
salygomis.”;

e) 6 dalis pakei¢iama taip:

,6. Metinis mokestis

27 700 EUR metinis mokestis imamas uZ kiekvieng
leidimg prekiauti vaistu. Sis mokestis imamas uz
visas konkretaus vaisto pakuotes, kurioms buvo
suteiktas leidimas.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, uz tam tikry
rudiy vaistus imamas sumazintas 6 900-20 800
EUR metinis mokestis. Sie vaistai jtraukiami j
pagal 11 straipsnio 2 dalj sudaromg sgrasa.”;

5) 6 straipsnis pakei¢iamas taip:

,0 straipsnis

Veterinariniai vaistai, kuriems taikoma Direktyvoje
2001/82[EB nustatyta tvarka

ArbitraZo mokestis

34 800 EUR arbitrazo mokestis imamas tais atvejais, jei
paraiska dél leidimo prekiauti pateikes asmuo arba esamo
leidimo  prekiauti  turétojas  inicijuoja  Direktyvos
2001/82/EB 34 straipsnio 1 dalyje ir 35 straipsnyje nusta-
tytas procediras.

~

Kai su pirmoje pastraipoje nurodytomis procediiromis yra
susije keli paraiskg dél leidimo prekiauti pateike asmenys
arba esamy leidimy prekiauti turétojai, Sie paraiskas pateike
asmenys arba leidimy turétojai gali sudaryti grupe ir mokéti
vieng bendrg arbitrazo mokestj. Taciau jei su ta pacia
procediira yra susije daugiau nei 10 skirtingy paraiskas
pateikusiy asmeny arba leidimy turétojy, bus imamas
pirmiau nurodyto dydzio mokestis.;

7 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:

a) pavadinimas pakeiciamas taip:

»Veterinariniy vaisty didZiausios liku¢iy koncentra-
cijos (DLK) veriy nustatymas Reglamente (EEB)
Nr. 2377/90 nustatyta tvarka ()

() OL L 224, 1990 8 18, p. 1. Reglamentas su pasku-
tiniais pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu
(EB) Nr. 15182005 (OL L 244, 2005 9 20, p. 11).%

b) 1 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Papildomas 17 400 EUR mokestis imamas uZ kiekvieng
paraiska dél esamos DLK, nurodytos viename i§ Regla-
mento (EEB) Nr. 2377/90 priedy, pakeitimo.”;

¢) 2 dalis isbraukiama bei iSbraukiamas 1 dalies numeris;

7) 8 straipsnis pakei¢iamas taip:

»8 straipsnis
[vairiis mokesciai
1. Mokestis uz mokslines konsultacijas

Mokestis uz mokslines konsultacijas imamas tais atve-
jais, kai pateikiama paraiska dél moksliniy konsultacijy
apie vaisty kokybe, saugg ir veiksmingumg jrodanciy
jvairiy tyrimy ir bandymy atlikima.

Zmonéms skirty vaisty atveju imamas 69 600 EUR
mokestis.
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Veterinariniy vaisty atveju imamas 34 800 EUR
mokestis.

Nukrypstant nuo antros pastraipos, uz tam tikras su
zmonéms skirtais vaistais susijusias mokslines konsulta-
cijas imamas sumazintas 17 400-52 200 EUR mokestis
uz mobkslines konsultacijas.

Nukrypstant nuo tre¢ios pastraipos, uZ tam tikras su
veterinariniais vaistais susijusias mokslines konsultacijas
imamas sumazintas 8 700-26 100 EUR mokestis uZ
mokslines konsultacijas.

Ketvirtoje ir penktoje pastraipose paminétos mokslinés
konsultacijos jtraukiamos j pagal 11 straipsnio 2 dalj
sudaromg sgrasa.

. Mokestis uz mokslines paslaugas, kurioms netaikomi 3—7
straipsniai arba 8 straipsnio 1 dalis

Mokestis uZ mokslines paslaugas imamas tais atvejais,
kai pateikiama paraiska dél moksliniy konsultacijy arba
Mokslinio komiteto nuomonés, kurioms netaikomi 3-7
straipsniai arba 8 straipsnio 1 dalis. Mokestis imamas uZ
tradiciniy vaistazoliy vaisty jvertinima, nuomong apie
labdarai naudojamus vaistus, konsultacijas apie pagal-
bines medzZiagas, iskaitant kraujo derivatus, kurios yra
medicinos prietaisy dalis, ir plazmos pagrindiniy doku-
menty bei plazmos antigeny pagrindiniy dokumenty
jvertinima.

Zmonéms skirty vaisty atveju imamas 232 000 EUR
mokestis.

Veterinariniy vaisty atveju imamas 116 000 EUR
mokestis.

Sio reglamento 3 straipsnis taikomas mokslinei
nuomonei apie Zmonéms skirty vaisty, skirty i$imtinai
ne Bendrijos rinkoms, jvertinimg pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 58 straipsnj.

Nukrypstant nuo antros pastraipos, uz tam tikras su
7monéms  skirtais  vaistais  susijusias  mokslines
nuomones  ar  paslaugas  imamas  sumaZintas
2 500-200 000 EUR mokestis uz mokslines paslaugas.

Nukrypstant nuo trecios pastraipos, uz tam tikras su
veterinariniais vaistais susijusias mokslines nuomones
ar paslaugas imamas sumazintas 2 500-100 000 EUR
mokestis uz mokslines paslaugas.

Penktoje ir $eStoje pastraipose paminétos mokslinés
nuomonés ar paslaugos jtraukiamos | pagal 11
straipsnio 2 dalj sudaroma sgrasg.

3. Mokestis uz administracines paslaugas

100-5 800 EUR mokestis imamas uz administracines
paslaugas, kai dokumenty arba sertifikaty iSdavimas
nejeina | paslaugas, uz kurias imamas kitas Siame regla-
mente numatytas mokestis, arba kai paraiska atmetama
baigus administracinj atitinkamy dokumenty patikri-
nima, arba kai bitina patikrinti informacija, kuri yra
reikalinga analogisko platinimo atveju.

Siy paslaugy ir mokesciy klasifikacija jtraukiama i pagal
11 straipsnio 2 dalj sudaromg sgrasa.;

8) 9 straipsnio antra pastraipa pakeitiama taip:

,Gali buti leidziama visiskai arba i§ dalies nemokéti Siame
reglamente numatyty mokes¢iy pirmiausia uz rety ligy
gydymui skirtus vaistus, rety gyviny risiy ligy gydymui
skirtus vaistus, esamy DLK taikymag papildomoms gyviiny
rasims arba labdarai naudojamus vaistus.

I[§samios visisko arba dalinio atleidimo nuo mokesciy
salygos nustatomos pagal 11 straipsnio 2 dalj.

Mokestis uZ nuomon¢ apie labdarai naudojama vaistg
i$skai¢iuojamas 1§ mokes¢io, mokamo uZz paraiskg dél
leidimo prekiauti tuo vaistu, kai tokia paraiska pateikia
tas pats asmuo.%
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9) 10 straipsnis pakeiciamas taip: 10) 11 straipsnio 2 dalis pakeitiama taip:
»10 straipsnis .
,2.  Nepazeisdama Reglamento (EB) Nr. 726/2004

Mokéjimo data ir mokéjimo atidéjimas

1. I&skyrus atvejus, kai konkre¢ios nuostatos numato
kitaip, mokesciai sumokami atitinkamos paraiskos adminis-
tracinio patvirtinimo dieng. Jie sumokami per 45 dienos
nuo prane§imo apie administracinj patvirtinimg paraiska
pateikusiam asmeniui. Mokes¢iai mokami eurais.

Metinis mokestis sumokamas per pirmasias ir kiekvienas
kitas prane§imo apie sprendimg iSduoti leidimg prekiauti
metines. Jis sumokamas per 45 dienas nuo mokéjimo
dienos. Metinis mokestis mokamas uz praéjusius metus.

Mokestis uz ekspertiz¢ sumokamas per 45 dienas nuo
ekspertizés atlikimo dienos.

2. Mokescio uz paraiskg dél leidimo prekiauti vaistais,
skirtais naudoti Zmoniy pandemijos atvejais, mokéjimas
atidedamas, kol Pasaulio sveikatos organizacija arba Bend-
rija pagal 1998 m. rugséjo 24 d. Europos Parlamento ir
Tarybos sprendimo Nr. 2119/98/EB dél uzkreciamyjy ligy
epidemiologinés prieziiros ir kontrolés tinklo Bendrijoje
sukiirimo (¥) nuostatas deramai patvirtina pandemijos atvejj.
Mokestis atidedamas ne ilgiau nei penkeriems metams.

3. Jei kuris nors pagal §j reglamentg mokétinas mokestis
nesumokamas iki nustatytos mokéjimo dienos, nepazei-
dziant Agentirai pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 71
straipsnj suteiktos teisés pradéti teisminj proces3, vykdo-
masis direktorius gali nuspresti neteikti prasomy paslaugy
arba sustabdyti visy teikiamy paslaugy ir procediry
vykdyma, kol nebus sumokétas mokestis, jskaitant atitin-
kamas paliikanas, kaip numatyta 2002 m. gruodzio 23 d.
Komisijos reglamento (EB, Euratomas) Nr. 2342/2002,
nustatancio i$samias Tarybos reglamento (EB, Euratomas)
Nr. 1605/2002 dél Europos Bendrijy bendrajam biudZetui
taikomo finansinio reglamento, jgyvendinimo taisykles (**),
86 straipsnyje.

(*) OL L 268, 1998 10 3, p. 1. Sprendimas su paskuti-
niais  pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB)
Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).

(**y OL L 357, 2002 12 31, p. 1. Reglamentas su pakei-
timais, padarytais Reglamentu (EB, Euratomas)
Nr. 1261/2005 (OL L 201, 2005 8 2, p. 3).5

11

~

nuostaty, Agentiiros valdancioji taryba, vykdomojo direkto-
riaus siiilymu ir remdamasi Komisijos pateikta palankia
nuomone, gali nurodyti Sio reglamento taikymui bdtinas
nuostatas. Sios nuostatos pateikiamos visuomenei susipa-
Zinti.

12 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Taciau Siuo reglamentu patvirtintas mokesciy dydis
kei¢iamas Reglamento (EB) Nr. 726/2004 87 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka, iskyrus $io straipsnio penktoje
pastraipoje nurodytg atnaujinima.”;

b) trecia ir ketvirta pastraipos pakei¢iamos taip:

ki 2010 m. lapkricio 24 d. Komisija pateikia Tarybai
pranesimg apie jo igyvendinimg, prie kurio pridedama
poreikio i §j reglamenta jtraukti gin¢y sprendimo proce-
diirg analizé.

Mokes¢iy perziiira grindziama Agentiiros sagnaudy jver-
tinimu ir atitinkamomis valstybiy nariy suteikty
paslaugy sgnaudomis. Sios sgnaudos apskaiciuojamos
remiantis bendrai priimtais tarptautiniais sgnaudy skai-
¢iavimo metodais, kurie priimami pagal 11 straipsnio 2
dalj.

) pridedama $i pastraipa:

,Kiekvienais metais balandzio 1 d., atsizvelgdama j
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje nurodyta infliacijos
dydi, Komisija perZitri mokescius ir juos atnaujina.”.
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2 straipsnis
Pereinamasis laikotarpis

Sis reglamentas netaikomas galiojan¢ioms paraiskoms, kuriy svarstymas 2005 m. lapkricio 20 d. néra
baigtas.

3 straipsnis
Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2005 m. lapkri¢io 20 d.
Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2005 m. lapkricio 14 d.

Tarybos vardu
Pirmininké
T. JOWELL



