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(Actos cuja publicacdo ¢ uma condicdo da sua aplicabilidade)

REGULAMENTO (CE) N.° 1905/2005 DO CONSELHO
de 14 de Novembro de 2005

que altera o Regulamento (CE) n.° 297/95 no respeitante as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de

Medicamentos

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho,
de 10 de Fevereiro de 1995, relativo as taxas cobradas pela
Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos ('), nomeada-
mente o artigo 12.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (?),

Considerando o seguinte:

(1)

O n° 3 do artigo 67.° do Regulamento (CE) n.
726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de Margo de 2004, que estabelece procedimentos
comunitdrios de autorizacio e de fiscalizagdo de medica-
mentos para uso humano e veterindrio e que institui uma
Agéncia Europeia de Medicamentos (%), determina que as
receitas da Agéncia Europeia de Medicamentos (a seguir
designada «a Agéncia») sio constituidas pela contribui¢io
da Comunidade e pelas taxas pagas pelas empresas pela
obtencio e manutengio de autorizagdes comunitdrias de
introducdo no mercado e por outros servicos prestados
pela Agéncia.

O Regulamento (CE) n.° 726/2004 confere igualmente
novas atribuicdes a Agéncia. Além disso, as presentes
atribuicdes foram modificadas na sequéncia de alteracdes
introduzidas na Directiva 2001/82/CE do Parlamento Eu-

() JO L 35 de 15.2.1995, p. 1. Regulamento com a dltima redacgio

que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 494/2003 da Comissdo
(JO L 73 de 19.3.2003, p. 6).

(%) Parecer ainda ndo publicado no Jornal Oficial.
() JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.

ropeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um cédigo comunitdrio relativo aos medica-
mentos  veterindrios (), bem como na Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabelece um cddigo
comunitdrio relativo aos medicamentos para uso hu-
mano (°).

Face a experiéncia adquirida desde 1995, importa manter
os principios gerais e a estrutura global das taxas, bem
como as principais disposi¢cdes operacionais e processuais
estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 297/95. Em espe-
cial, o cdlculo do montante das taxas cobradas pela
Agéncia deverd assentar no principio do servigo efectiva-
mente prestado e estar associado a medicamentos espe-
cificos. Deverd também ser assegurada a proporcionali-
dade entre as taxas e os custos associados a avaliacio de
cada pedido, assim como a prestacdo do servigo preten-

dido.

O Regulamento (CE) n.° 726/2004 estabelece disposi¢des
relativas a novas actividades pds-autorizagio a desempe-
nhar pela Agéncia. Essas tarefas incluem o registo da
comercializagio efectiva de medicamentos autorizados
em conformidade com procedimentos comunitarios, a
conservacdo dos processos de autorizagdo de introdugdo
no mercado e das diversas bases de dados geridas pela
Agéncia, bem como o acompanhamento permanente da
relagdo risco-beneficio dos medicamentos autorizados.
Adicionalmente, é necessdrio reduzir a dependéncia da
Agéncia relativamente as taxas associadas a novos pedi-
dos. Por conseguinte, a taxa anual deverd aumentar 10 %
a fim de viabilizar estas alteracdes.

E necessirio criar novas categorias de taxas a fim de
abranger tarefas novas e especificas que agora sdo asse-
guradas pela Agéncia, tais como novos tipos de pareceres
cientificos relativos a medicamentos.

(% JOL 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva com a tltima redac¢io que
lhe foi dada pela Directiva 2004/28/CE (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 58).

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a tltima redac¢do

que lhe foi dada pela Directiva 2004/27/CE (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 34).
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(6)

(10)

(11)

O Conselho de Administracio da Agéncia deverd ter
competéncia para especificar disposi¢des necessdrias a
aplicagio do presente regulamento, mediante proposta
do director executivo e ap6s parecer favordvel da Comis-
sdo. Em especial, dado que os niveis das taxas fixados no
presente regulamento s3o definidos como montantes ma-
ximos, o Conselho de Administracdo deverd estabelecer,
relativamente a determinados servigos para os quais tal
esteja previsto no regulamento, classificacdes detalhadas e
listas de taxas reduzidas.

O director executivo deverd também ter competéncia
para decidir, em circunstancias excepcionais, reduzir as
taxas, em especial no que toca a determinados casos
relacionados com medicamentos especificos e sempre
que seja necessdria uma reducdo por razdes imperativas
de satide publica ou animal. De igual modo, o director
executivo deverd ter competéncia para decidir conceder
isengdes a obrigagdo de pagar uma taxa no que se refere
a medicamentos para o tratamento de doencas raras ou
que afectem espécies animais menores, bem como para
acrescentar espécies animais no que se refere a determi-
nacdo de limites mdximos de residuos em conformidade
com o procedimento estabelecido no Regulamento (CEE)
n.° 2377/90 do Conselho, de 26 de Junho de 1990, que
prevé um processo comunitdrio para o estabelecimento
de limites mdximos de residuos de medicamentos veteri-
ndrios nos alimentos de origem animal (!).

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 70.° do Regu-
lamento (CE) n.° 726/2004, as circunstincias em que as
pequenas e médias empresas podem pagar taxas reduzi-
das, adiar o pagamento da taxa ou receber assisténcia
administrativa ndo devem estar abrangidas pelo presente
regulamento.

A fim de permitir a sua contabilizacio imediata, as taxas
deverdo ter por data de vencimento a data da validagio
mas com um prazo de pagamento de alguns dias.

Deverdo adoptar-se disposi¢des para a elaboragio de re-
latorios sobre a aplicagdo do presente regulamento, de-
pois de adquirida alguma experiéncia, bem como para
rever, se necessario, o nivel das taxas.

E adequado incluir um mecanismo de indexacdo para o
ajuste automdtico das taxas em func¢io dos indices ofici-
ais das taxas de inflagio.

(") JO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Regulamento com a dltima redac¢do
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1518/2005 da Comissio
(JO L 244 de 20.9.2005, p. 11).

(12)

(13)

A bem da coeréncia, o presente regulamento deverd apli-
car-se em simultdneo com a plena entrada em vigor do
Regulamento (CE) n.° 726/2004. O presente regulamento
nido deverd ser aplicivel a pedidos vilidos pendentes a
data do inicio da sua aplicagdo.

O Regulamento (CE) n.° 29795 deverd, pois, ser alterado
em conformidade,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n.° 297/95 ¢ alterado do seguinte modo:

1) O segundo pardgrafo do artigo 1.° passa a ter a seguinte

redaccio:

«O valor das taxas é expresso em euros.».

2) O artigo 3.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O titulo passa a ter a seguinte redacgdo:

«Medicamentos para uso humano abrangidos pelos
procedimentos previstos no Regulamento (CE)
n.° 726/2004 ()

() JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.»;

O n.° 1 € alterado do seguinte modo:

i) na alinea a), o primeiro e o segundo pardgrafos sio
substituidos pelos dois pardgrafos seguintes:

«Aplica-se uma taxa de base de 232 000 euros aos
pedidos de autoriza¢io de introdu¢io no mercado,
acompanhados do processo completo. Esta taxa
abrange uma tUnica unidade de dose associada a
uma forma farmacéutica e a uma apresentagio.

Esta taxa é acrescida de 23 200 euros por cada uni-
dade de dose efou forma farmacéutica suplementar,
caso sejam apresentadas em simultdneo com o pe-
dido inicial de autorizacdo. Este acréscimo abrange
uma unidade de dose ou uma forma farmacéutica e
uma apresentagdo suplementares.»;
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ii)

as alineas b) e c) passam a ter a seguinte redaccio:

«&b) Taxa reduzida

Aplica-se uma taxa reduzida de 90 000 euros
aos pedidos de autorizagio de introdugio no
mercado apresentados ao abrigo do disposto
nos n. 1 e 3 do artigo 10.° e no artigo
10.°-C da Directiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de
2001, que estabeleceu um c6digo comunitdrio
relativo aos medicamentos para uso humano (¥).
Esta taxa abrange uma tnica unidade de dose
associada a uma forma farmacéutica e a uma
apresentacao.

Aplica-se uma taxa reduzida especifica de
150 000 euros aos pedidos de autorizagdo de
introdugdo no mercado apresentados ao abrigo
do disposto no n.° 4 do artigo 10.° da Directiva
2001/83/CE. Esta taxa abrange uma tnica uni-
dade de dose associada a uma forma farmacéu-
tica e a uma apresentacao.

As taxas reduzidas referidas no primeiro e se-
gundo pardgrafos sdo acrescidas de 9 000 euros
por cada unidade de dose ou forma farmacéu-
tica suplementar apresentada em simultaneo
com o pedido inicial de autoriza¢io. Este acrés-
cimo abrange uma unidade de dose ou uma
forma farmacéutica e uma apresentagdo suple-
mentares.

As taxas reduzidas referidas no primeiro e se-
gundo pardgrafos sdo acrescidas de 5 800 euros
por cada apresentagio suplementar, para a
mesma unidade de dose e forma farmacéutica,
apresentada em simultineo com o pedido inicial
de autorizagio.

¢ Taxa de extensdo

Aplica-se uma taxa de extensdo de 69 600 eu-
ros a cada extensdo, na acepcio do anexo II do
Regulamento (CE) n.° 1085/2003 da Comisso,
de 3 de Junho de 2003 relativo a andlise da
alteracdo dos termos das autorizagdes de intro-
ducio no mercado de medicamentos para uso
humano e medicamentos veterindrios no am-
bito do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do
Conselho (**), de uma autorizacdo de introdu-
¢do no mercado jd concedida.

Em derrogacio ao primeiro pardgrafo, aplicar-
-se-30 a determinadas extensdes taxas de exten-
sio reduzidas de um montante situado entre
17 400 e 52 200 euros. Estas extensOes serdao

incluidas numa lista a elaborar em conformi-
dade com o n.° 2 do artigo 11.° do presente
regulamento.

A taxa de extensdo e a taxa de extensio redu-
zida sdo acrescidas de 5800 euros por cada
apresentacdo suplementar da mesma extensdo
solicitada em simultdneo com o pedido de ex-
tensdo.

(*) JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva
com a ultima redaccio que lhe foi dada
pela Directiva 2004/27/CE (JO L 136 de
30.4.2004, p. 34).

(**) JO L 159 de 27.6.2003, p. 24.»;

¢) O n. 2 ¢ alterado do seguinte modo:

i)

ii)

na alinea a), o primeiro pardgrafo passa a ter a
seguinte redacgdo:

«Aplica-se uma taxa de alteragdo do tipo I as altera-
¢des menores da autorizagio de introdu¢io no mer-
cado definidas no n.° 2 do artigo 3.° do Regula-
mento (CE) n.° 1085/2003. No caso das alteracdes
do tipo IA, esta taxa é de 2 500 euros. No caso das
alteragdes do tipo IB, esta taxa é de 5 800 euros.»;

na alinea b), o primeiro pardgrafo passa a ter a
seguinte redacgdo:

«Aplica-se uma taxa de alteragio do tipo II de
69 600 euros as alteracdes maiores da autorizacdo
de introdugio no mercado definidas no n.° 3 do
artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1085/2003.

Em derrogagdo ao primeiro pardgrafo, aplicar-se-do a
determinadas alteracdes taxas reduzidas de alteragdo
do tipo II de um montante situado entre 17 400 e
52 200 euros. Estas alteracdes serdo incluidas numa
lista a elaborar em conformidade com o n.° 2 do
artigo 11.° do presente regulamento.»;

d) O n.° 4 ¢ alterado do seguinte modo:

O pardgrafo Gnico passa a ter a seguinte redacgio:

«Aplica-se uma taxa de 17 400 euros a todas as
inspecgdes efectuadas no territério comunitdrio ou
fora da Comunidade. No que respeita as inspeccdes
efectuadas fora da Comunidade, cobrar-se-do ainda
despesas de deslocacdo com base nos custos efecti-
VOS.;
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3)

ii) £ aditado um pardgrafo com a seguinte redacgio:

«Em derrogagdo ao primeiro paragrafo, aplicar-se-d
uma taxa de inspec¢io reduzida a determinadas ins-
pecgdes, de acordo com o ambito e a natureza da
inspecgdo e com base em condi¢des estabelecidas em
conformidade com o n.° 2 do artigo 11.%;

¢) O n.° 6 passa a ter a seguinte redacgio:
«6. Taxa anual

Aplica-se uma taxa anual de 83 200 euros a cada
autorizagdo de introducdo no mercado de um me-
dicamento. Esta taxa abrange todas as apresentagdes
autorizadas de um mesmo medicamento.

Em derrogagdo ao primeiro pardgrafo, aplicar-se-d a
determinados tipos de medicamentos uma taxa
anual reduzida de um montante situado entre
20 800 e 62 400 euros. Estes medicamentos serdo
incluidos numa lista a elaborar em conformidade
com o n.° 2 do artigo 11.%.

O artigo 4.° passa ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 4.°

Medicamentos para uso humano abrangidos pelos pro-
cedimentos previstos na Directiva 2001/83/CE

Taxa de arbitragem

E aplicivel uma taxa de arbitragem de 58 000 euros sem-
pre que os procedimentos previstos no n.° 1 do artigo 30.°
e no artigo 31.° da Directiva 2001/83/CE sejam aplicados
por iniciativa do requerente ou do titular de uma autoriza-
¢do de introdugdo no mercado.

Sempre que mais de um requerente ou de um titular de
uma autorizagdo de introdugio no mercado estejam envol-
vidos nos procedimentos referidos no primeiro paragrafo,
os requerentes ou titulares podem agrupar-se para efeitos
de pagamento de uma unica taxa de arbitragem. No en-
tanto, se o mesmo procedimento envolver mais de dez
requerentes ou titulares, a taxa serd cobrada mediante a
aplicacdo da taxa de arbitragem supramencionada.».

O artigo 5.° ¢é alterado do seguinte modo:
a) O titulo passa a ter a seguinte redaccio:

«Medicamentos veterindrios abrangidos pelos proce-
dimentos previstos no Regulamento (CE) n.°
726[2004»;

b) O n.° 1 é alterado do seguinte modo:

i)

—-

i)

A alinea a) é alterada como segue:

— o primeiro e segundo pardgrafos passam a ter a
seguinte redacgio:

«Aplica-se uma taxa de base de 116 000 euros
aos pedidos de autorizacio de introdu¢io no
mercado, acompanhados do processo completo.
Esta taxa abrange uma tUnica unidade de dose
associada a uma forma farmacéutica e a uma
apresentacao.

Esta taxa € acrescida de 11 600 euros por cada
unidade de dose efou forma farmacéutica suple-
mentar, caso sejam apresentadas em simultaneo
com o pedido inicial de autorizacdo. Este acrés-
cimo abrange uma unidade de dose ou uma
forma farmacéutica e uma apresentacio suple-
mentares.»,

— o quarto pardgrafo passa a ter a seguinte redac-
¢do:

«No caso dos medicamentos veterindrios imuno-
logicos, a taxa de base é reduzida para 58 000
euros, a que acrescem 5 800 euros por cada
unidade de dose efou forma farmacéutica efou
apresentacdo suplementar.»;

A alinea b) passa a ter a seguinte redac¢io:
«) Taxa reduzida

Aplica-se uma taxa reduzida de 58 000 euros
aos pedidos de autorizagio de introdugdo no
mercado apresentados ao abrigo dos n.% 1 e
3 do artigo 13.° e no artigo 13.°-C da Directiva
2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 6 de Novembro de 2001, que estabe-
lece um cédigo comunitério relativo aos medi-
camentos veterindrios (¥). Esta taxa abrange uma
tnica unidade de dose associada a uma forma
farmacéutica e a uma apresentacio.

Aplica-se uma taxa reduzida especifica de
98 000 euros aos pedidos de autorizacio de
introducdo no mercado apresentados ao abrigo
do disposto no n.° 4 do artigo 13.° da Directiva
2001/82/CE. Esta taxa abrange uma Unica uni-
dade de dose associada a uma forma farmacéu-
tica e a uma apresentagio. As taxas reduzidas
referidas no primeiro e segundo pardgrafos sio
acrescidas de 11 600 euros por cada unidade de
dose ou forma farmacéutica suplementar apre-
sentada em simultdneo com o pedido inicial de
autorizagdo. Este acréscimo abrange uma uni-
dade de dose ou uma forma farmacéutica e
uma apresentagdo suplementares.
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iii)

As taxas reduzidas referidas no primeiro e se-
gundo pardgrafos sdo acrescidas de 5 800 euros
por cada apresentacio suplementar, para a
mesma unidade de dose e forma farmacéutica,
apresentada em simultdneo com o pedido ini-
cial de autorizacio.

No caso dos medicamentos veterindrios imuno-
logicos, a taxa é reduzida para 29 000 euros, a
que acrescem 5 800 euros por cada unidade de
dose efou forma farmacéutica efou apresentagio
suplementar.

Para efeitos do disposto na presente alinea, o
ntimero de espécies-alvo é irrelevante.

(*) JO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva com a
tltima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva
2004/82/CE (JO L 136 de 30.4.2004, p. 58).5

A alinea c) passa a ter a seguinte redacgio:

«) Taxa de extensdo

Aplica-se uma taxa de extensdo de 29 000 euros
a cada extensdo, na acep¢do do anexo II do
Regulamento (CE) n.° 1085/2003, de uma auto-
rizagdo de introdugio no mercado j& concedida.

Em derrogagdo ao primeiro pardgrafo, aplicar-se-
-30 a determinadas extensdes taxas de extensdo
reduzidas de um montante situado entre 7 200 e
21 700 euros. Estas extensdes serdo incluidas
numa lista elaborar em conformidade com o
n.° 2 do artigo 11.° do presente regulamento.

A taxa de extensdo e a taxa de extensio reduzida
sdo acrescidas de 5 800 euros por cada apresen-
tagdo suplementar da mesma extensdo solicitada
em simultdneo com o pedido de extensdo.»;

¢) O n. 2 ¢ alterado do seguinte modo:

i)

Na alinea a), o primeiro pardgrafo passa a ter a se-
guinte redaccio:

«Aplica-se uma taxa de alteragdo do tipo I as altera-
¢Oes menores da autorizagio de introdugio no mer-
cado definidas no n.° 2 do artigo 3.° do Regula-
mento (CE) n.° 1085/2003. No caso das alteragdes
do tipo IA, esta taxa é de 2 500 euros. No caso das
alteragdes do tipo IB, esta taxa é de 5 800 euros.»;

a alinea b) passa a ter a seguinte redacgdo:

«Taxa de alteragdo do tipo II

Aplica-se uma taxa de alteracdo do tipo Il de 34 800
euros as alteragdes maiores da autorizagio de intro-
ducdo no mercado definidas no n.° 3 do artigo 3.°
do Regulamento (CE) n.° 1085/2003.

Em derrogagio ao primeiro pardgrafo, aplicar-se-do a
determinadas alteraces taxas reduzidas de alteragio
do tipo II de um montante situado entre 8 700 e
26 100 euros. Estas alteragdes serdo incluidas numa
lista a elaborar em conformidade com o n.° 2 do
artigo 11.° do presente regulamento.

No caso dos medicamentos veterindrios imunoldgi-
cos, esta taxa é de 5 800 euros.

No caso de alteragdes idénticas, as taxas referidas no
primeiro, segundo e terceiro pardgrafos abrangem
todas as unidades de dose, todas as formas farma-
céuticas e todas as apresenta¢des autorizadas.»;
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d) O n. 4 ¢ alterado do seguinte modo:

i) O pardgrafo tnico passa a ter a seguinte redacgdo:

«Aplica-se uma taxa de 17 400 euros a todas as
inspecgdes efectuadas no territério comunitdrio ou
fora da Comunidade. No que respeita as inspec¢des
efectuadas fora da Comunidade, cobrar-se-do ainda
despesas de deslocagio com base nos custos efecti-
VOSs.»

ii) E aditado um paragrafo com a seguinte redacgio:

«Em derrogacdo ao primeiro pardgrafo, aplicar-se-d
uma taxa de inspec¢do reduzida a determinadas ins-
pecgdes, de acordo com o dmbito e a natureza da
inspec¢do e com base em condicdes estabelecidas em
conformidade com o n.° 2 do artigo 11.%;

¢) O n. 6 passa a ter a seguinte redaccdo:

«6. Taxa anual

Aplica-se uma taxa anual de 27 700 euros a cada
autorizagio de introdugdo no mercado de um me-
dicamento. Esta taxa abrange todas as apresentagdes
autorizadas de um mesmo medicamento.

Em derrogacio ao primeiro pardgrafo, aplicar-se-d a
determinados tipos de medicamentos uma taxa
anual reduzida de um montante situado entre
6 900 e 20 800 euros. Estes medicamentos serdo
incluidos numa lista a elaborar em conformidade
com o n.° 2 do artigo 11.%.

5) O artigo 6.° passa ter a seguinte redacgio:

«Artigo 6.°

Medicamentos veterindrios abrangidos pelos procedi-
mentos previstos na Directiva 2001/82/CE

Taxa de arbitragem

E aplicivel uma taxa de arbitragem de 34 800 euros sem-
pre que os procedimentos previstos no n.° 1 do artigo 34.°
e no artigo 35.° da Directiva 2001/82/CE sejam aplicados
por iniciativa do requerente ou do titular de uma autoriza-
¢do de introdu¢do no mercado.

7)

Sempre que mais de um requerente ou de um titular de
uma autorizagdo de introducio no mercado estejam envol-
vidos nos procedimentos referidos no primeiro paragrafo,
os requerentes ou titulares podem agrupar-se para efeitos
de pagamento de uma tnica taxa de arbitragem. No en-
tanto, se o mesmo procedimento envolver mais de dez
requerentes ou titulares, a taxa serd cobrada mediante a
aplicacdo da taxa de arbitragem supramencionada.».

O artigo 7.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O titulo passa a ter a seguinte redacgio:

«Estabelecimento de limites mdximos de residuos
(LMR) nos medicamentos veterindrios, nos termos
dos procedimentos estabelecidos no Regulamento
(CEE) n.° 2377/90 ()

() JO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Regulamento com a
tltima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n° 1518/2005 da Comissio (JO L 244 de
20.9.2005, p. 11).5

b) O segundo pardgrafo do n.° 1 passa a ter a seguinte
redaccio:

«Aplica-se uma taxa adicional de 17 400 euros a cada
pedido de alteracio de um LMR existente, tal como
incluido num dos anexos do Regulamento (CEE) n.
2377/90.;

¢) E suprimido o n.° 2 e eliminada a numeracio do n.° 1.
O artigo 8.° passa ter a seguinte redaccio:

«Artigo 8.0
Outras taxas
1. Taxa por pareceres cientificos

Aplica-se a taxa por pareceres cientificos sempre que
seja apresentado um pedido de aconselhamento cienti-
fico quanto ao modo de execugdo dos vérios estudos e
ensaios necessarios para comprovar a qualidade, segu-
ranca e eficicia dos medicamentos.

No que respeita aos medicamentos para uso humano, a
taxa é de 69 600 euros.
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No que respeita aos medicamentos veterinarios, a taxa ¢
de 34 800 euros.

Em derrogagdo ao segundo parigrafo, a determinados
pareceres cientificos relativos a medicamentos para uso
humano, aplica-se uma taxa por pareceres cientificos
reduzida, de um montante situado entre 17 400 e
52 200 euros.

Em derrogacio ao terceiro pardgrafo, a determinados
pareceres cientificos relativos a medicamentos veterind-
rios, aplica-se uma taxa por pareceres cientificos redu-
zida, de um montante situado entre 8 700 e¢ 26 100
€uros.

Os pareceres cientificos referidos nos quarto e quinto
pardgrafos serdo incluidos numa lista a elaborar em
conformidade com o n.° 2 do artigo 11.°

. Taxa por servicos cientificos ndo abrangidos pelos artigos 3.° a
7.2 nem pelo n.% 1 do artigo 8.°

Aplica-se uma taxa por servicos cientificos sempre que
seja feito um pedido de parecer ou aconselhamento
cientifico por um comité cientifico e esse pedido nio
estiver abrangido pelos artigos 3.° a 7.° nem pelo n.° 1
do artigo 8.°. Incluem-se nesta categoria as avaliagdes de
medicamentos tradicionais a base de plantas, os parece-
res sobre medicamentos para uso compassivo, as con-
sultas sobre substincias auxiliares, incluindo os deriva-
dos do sangue, incorporadas em dispositivos médicos,
bem como qualquer avaliacdo de ficheiros principais do
plasma e de ficheiros principais dos antigénios das va-
cinas.

No que respeita aos medicamentos para uso humano, a
taxa é de 232 000 euros.

No que respeita aos medicamentos veterindrios, a taxa é
de 116 000 euros.

O artigo 3.° do presente regulamento aplica-se a qual-
quer parecer cientifico para avaliagio de medicamentos
para uso humano destinados a serem exclusivamente
introduzidos em mercados fora da Comunidade, nos
termos do artigo 58.° do Regulamento (CE) n.°
726/2004.

Em derrogagio ao segundo paragrafo, a determinados
pareceres ou servigos cientificos relativos a medicamen-

tos para uso humano, aplica-se uma taxa por servicos
cientificos reduzida de um montante situado entre
2 500 e 200 000 euros.

Em derrogacio ao terceiro pardgrafo, a determinados
pareceres ou servicos cientificos relativos a medicamen-
tos veterindrios, aplica-se uma taxa por servigos cienti-
ficos reduzida de um montante situado entre 2 500 e
100 000 euros.

Os pareceres ou servicos cientificos referidos nos quinto
e sexto paragrafos serdo incluidos numa lista a elaborar
em conformidade com o n.° 2 do artigo 11.°

3. Taxa por servigos administrativos

Aplica-se uma taxa entre 100 e 5 800 euros por servi-
cos administrativos quando forem emitidos documentos
ou certificados fora do ambito dos servicos abrangidos
por outra taxa prevista no presente regulamento ou
sempre que um pedido for indeferido apds a conclusdo
da validacdo administrativa do processo com ele relacio-
nado ou ainda sempre que as informagdes exigidas em
caso de distribui¢do paralela tenham de ser verificadas.

Uma classificagio dos servicos e taxas serd incluida
numa lista a elaborar em conformidade com o n.° 2
do artigo 11.%.

8) No artigo 9. o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte

redaccio:

«Pode ser concedida uma isenc¢do total ou parcial do paga-
mento das taxas estabelecidas no presente regulamento,
nomeadamente para os medicamentos destinados ao trata-
mento de doengas raras ou de doengas que afectem espécies
animais menores, para a extensao de LMR existentes a
espécies animais adicionais ou relativamente aos medica-
mentos disponibilizados para uso compassivo.

As condi¢des pormenorizadas para a aplicacdo da isencdo
total ou parcial serio determinadas em conformidade com
o n.° 2 do artigo 11.°

A taxa a cobrar por um parecer relativo a um medicamento
para uso compassivo serd deduzida da taxa a cobrar por
um pedido de autorizacio de introdugio no mercado do
mesmo medicamento, sempre que esse pedido seja apresen-
tado pelo mesmo requerente.».
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9) O artigo 10.° passa ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 10.°
Data de vencimento e diferimento do pagamento

1. Salvo disposicdes especificas em contrdrio, a data de
vencimento das taxas é a data da validacio administrativa
do pedido correspondente. O seu prazo de pagamento é de
45 dias a contar da data da notificacdo da validacio admi-
nistrativa ao requerente. O pagamento das taxas é efectuado
em euros.

A data de vencimento da taxa anual é a data em que seja
completado o primeiro ano da notificagdo da decisio de
autorizagio de introdugdo no mercado e de cada aniversi-
rio subsequente desse facto. O prazo de pagamento é de 45
dias ap6s a data de vencimento. A taxa anual refere-se ao
ano anterior.

A taxa de inspeccdo deve ser paga no prazo de 45 dias a
contar da data de realizacdo da inspeccio.

2. O pagamento da taxa relativa a um pedido de auto-
rizacio de introdugio no mercado de um medicamento
destinado a utilizagdo numa situagdo de pandemia humana
serd diferido até que a situagdo de pandemia seja devida-
mente reconhecida, quer pela Organizacio Mundial de
Satde quer pela Comunidade no dmbito da Decisdo n.C
2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
24 de Setembro de 1998, que institui uma rede de vigi-
lancia epidemioldgica e de controlo das doengas transmis-
siveis na Comunidade (*). Esse diferimento ndo serd supe-
rior a cinco anos.

3. Em caso de ndo pagamento a data de vencimento de
uma taxa devida nos termos do presente regulamento, e
sem prejuizo da personalidade judicidria reconhecida a
Agéncia ao abrigo do artigo 71.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, o director executivo da Agéncia pode decidir
ndo prestar os servicos solicitados ou suspender o conjunto
dos servicos ou procedimentos em curso até ao pagamento
da taxa devida, incluindo os juros pertinentes, tal como
determinados pelo artigo 86.° do Regulamento (CE, Eura-
tom) n.° 2342/2002 da Comissdo, de 23 de Dezembro de
2002, que estabelece as normas de execucdo do Regula-
mento (CE, Euratom) n.° 1605/2000 que institui o Regu-
lamento Financeiro aplicdvel ao orgamento geral das Co-
munidades Europeias (**);

(*) JO L 268 de 3.10.1998, p. 1. Decisio com a ultima
redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.°
1882/2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(**) JO L 357 de 31.12.2002, p. 1. Regulamento com a
tltima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE, Euratom) n° 1261/2005 (JO L 201 de
2.8.2005, p. 3)..

10) O n.° 2 do artigo 11.° passa a ter a seguinte redaccdo:

11

~

«2. Sem prejuizo do disposto no Regulamento (CE) n.°
726/2004, o Conselho de Administragio da Agéncia pode,
mediante proposta do director executivo e apds parecer
favoravel da Comissdo, estabelecer quaisquer outras dispo-
sicOes necessarias para a execucdo do presente regulamento.
Estas disposi¢es serdo divulgadas publicamente.».

O artigo 12.° é alterado do seguinte modo:

a) O segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«No entanto, as alteracdes do montante das taxas esta-
belecidas no presente regulamento devem ser adoptadas
nos termos do procedimento estabelecido no n.° 2 do
artigo 87.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, com
excep¢do da actualizagdo prevista no quinto pardgrafo.»;

b) O terceiro e quarto pardgrafos passam a ter a seguinte
redaccio:

«A Comissdo apresentard ao Conselho, até 24 de No-
vembro de 2010, um relatério sobre a sua execucio que
incluird uma andlise sobre a necessidade de integrar no
presente regulamento um procedimento de resolugdo de
litigios.

Qualquer reandlise das taxas assentard numa avaliagio
das despesas da Agéncia, bem como nas despesas asso-
ciadas dos servicos prestados pelos Estados-Membros.
Essas despesas serdo calculadas em conformidade com
métodos internacionais de custeio geralmente aceites
que serdo aprovados em conformidade com o n.° 2
do artigo 11.%;

o) E aditado o seguinte pardgrafo:

«Com efeitos a partir de 1 de Abril de cada ano, a
Comissdo procederd a reandlise das taxas, com base na
taxa de inflacio publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, e efectuard a sua actualizacio.».



23.11.2005

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 304/9

Artigo 2.°
Periodo transitério
O presente regulamento ndo se aplica aos pedidos vilidos pendentes em 20 de Novembro de 2005.
Attigo 3.0
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

E aplicdvel a partir de 20 de Novembro de 2005.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de Novembro de 2005.

Pelo Conselho
A Presidente
T. JOWELL



