Regulamentul (CE) nr. 1905/2005 al Consiliului

din 14 noiembrie 2005

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 297/95 privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii
Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr.297/95 al
Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele datorate
Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor',
in special articolul 12,

avand in vedere propunerea Comisiei,
avand in vedere avizul Parlamentului European’,
intrucat:

(1 Articolul 67 alineatul (3) al Regulamentului
(CE) nr.726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea  si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar
si de instituire a unei Agentii europene pentru
medicamente’, prevede ci veniturile Agentiei Europene
pentru  Medicamente  (denumitd in  continuare
»Agentia”) constau din contributia Comunitatii §i din
taxele platite de intreprinderi pentru obtinerea si
pastrarea autorizatiilor comunitare de introducere pe
piata si pentru alte servicii furnizate de Agentie.

2) Regulamentul (CE) nr. 726/2004 prevede, de
asemenea, noi sarcini pentru Agentie. In plus, sarcinile
existente au fost modificate, de asemenea , ca urmare a
modificarilor aduse Directivei 2001/82/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase veterinare® si Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului

' JO L 35, 15.2.1995, p. 1, regulament astfel cum a fost
modificat ultima datd prin Regulamentul (CE)
nr. 494/2003 al Comisiei (JO L 73, 19.3.2003, p. 6).

2 Nepublicat inca in Jurnalul Oficial.
3 JO L 136, 30.4.2004, p. 1.
*JOL311,28.11.2001, p. 1, directiva astfel cum a fost

modificata ultima data prin Directiva 2004/28/CE (JO
L 136, 30.4.2004, p. 58).

din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar
cu privire la medicamentele de uz uman’.

3) Tindnd seama de experienta dobanditd din
1995, ar trebui sa se pastreze principiile generale si
structura globald a taxelor, precum si principalele
dispozitii operationale si procedurale prevazute de
Regulamentul (CE) nr.297/95. In special, calculul
nivelului taxelor percepute de Agentie ar trebui si se
bazeze pe principiul serviciului furnizat efectiv si sa fie
legate de produse medicamentoase specifice. De
asemenea, ar trebui asiguratd proportionalitatea intre
taxe si costurile legate de evaluare asociate fiecarei
cereri, precum si prestarea serviciului solicitat.

@) Regulamentul (CE) nr. 726/2004 stabileste
dispozitiile referitoare la noi activitati ulterioare
autorizdrii, care trebuie efectuate de Agentie. Aceste
sarcini includ evidenta autorizatiilor de introducere pe
piatd a medicamentelor eliberate in conformitate cu
procedurile comunitare, pastrareca dosarclor de
autorizatii de introducere pe piata si a diferitelor baze de
date administrate de Agentie, precum §i 0 urmarire
continua a raportului risc/beneficiu al medicamentelor
autorizate. In afard de aceasta, este necesar s se reduci
dependenta Agentiei de taxele legate de noi cereri. in
consecintd, taxa anuald trebuie maritd cu 10 % pentru a
tine seama de aceste schimbari.

5) Trebuie create noi categorii de taxe pentru a
acoperi noi sarcini specifice asigurate acum de Agentie,
cum ar fi noi tipuri de avize stiintifice legate de un
medicament.

(6) Consiliul de administratie al Agentiei trebuie
sd aiba competenta de a specifica dispozitiile necesare
pentru aplicarea prezentului regulament, la propunerea
directorului executiv si dupa avizul favorabil al
Comisiei. In special, avand in vedere ci nivelurile
taxelor prevazute de prezentul regulament sunt stabilite
ca taxe maxime, consiliul de administratie ar trebui sa
stabileascd, pentru anumite servicii pentru care acestea
sunt prevazute de regulament, clasificari si liste detaliate
de taxe reduse.

(7 Directorul executiv trebuie, de asemenea, sa isi
pastreze competenta de a decide, in circumstante

>JOL311,28.11.2001, p. 67, directivi astfel cum a fost
modificata ultima data prin Directiva 2004/27/CE (JO
L 136, 30.4.2004, p. 34).
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exceptionale, reduceri ale taxelor, in special in anumite
cazuri legate de medicamente specifice si in cazul in
care o reducere este necesara din motive imperative
pentru sanatatea publicd sau animald. De asemenea,
directorul executiv trebuie sd aiba posibilitatea de a
stabili exonerari de la obligatia de a plati o taxa in cazul
medicamentelor pentru tratamentul bolilor rare,
tratamentul bolilor care afecteaza speciile minore de
animale si pentru adaugarea altor specii de animale in
cazul determinarii limitei maxime a reziduurilor in
conformitate cu procedurile previzute de Regulamentul
(CEE) nr. 2377/90 al Consiliului din 26 iunie 1990 de
instituire a unei proceduri comunitare pentru stabilirea
limitelor maxime ale reziduurilor de medicamente de uz
veterinar in alimentele de origine animala'.

®) In conformitate cu articolul 70 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, circumstantele in care
intreprinderile mici §i mijlocii pot plati taxe reduse, pot
amana plata taxelor sau pot primi asistentd
administrativd nu sunt reglementate de prezentul
regulament.

9) Pentru a permite o stabilire imediata a
bugetului, taxele ar trebui sd fie scadente la data
validarii, dar platibile intr-un anumit numar de zile.

(10) Este necesar sa se prevadda dispozitii de
elaborare a unui raport privind punerea in aplicare a
prezentului regulament dupa dobandirea experientei si,
daca este necesar, de revizuire a nivelului taxelor.

an Este necesard introducerea unui mecanism de
indexare pentru ajustarea automata a taxelor in functie
de indicele oficial al ratei inflatiei.

(12) in scopul consecventei, prezentul regulament
ar trebui sd se aplice in acelasi timp cu intrarea pe
deplin 1n vigoare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004.
Nu ar trebui sa se aplice cererilor valabile aflate in curs
de examinare la data aplicarii sale.

(13) Prin urmare, este necesar ca Regulamentul
(CE) nr. 297/95 sa fie modificat in consecinta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 297/95 se modificd dupa cum
urmeaza:

1. Articolul 1 alineatul (2) se 1inlocuieste cu
urmatorul text:

1JO L 224, 18.8.1990, p. 1, regulament astfel cum a fost
modificat ultima datd prin Regulamentul (CE)
nr. 1518/2005 al Comisiei (JO L 244, 20.9.2005, p. 11).

,,Cuantumul acestor taxe se stabileste in euro.”

2. Articolul 3 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) titlul se inlocuieste cu urmatorul text:
»Produsele medicamentoase de uz uman

reglementate de procedurile
Regulamentul (CE) nr. 726/2004*

prevazute de

"JOL 136, 30.4.2004, p. 1.7;
(b) alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:

(1) la litera (a), primul si al doilea paragraf se
inlocuiesc cu urmatorul text:

,O taxa integralda de 232 000 EUR se aplica pentru o
cerere de autorizatie de introducere pe piata insotita de
un dosar complet. Aceastd taxa acoperd o sigura
concentratie asociatd unei forme farmaceutice §i unei
prezentari.

Taxa se majoreazd cu 23 200 EUR pentru fiecare
concentratie si/sau forma farmaceutica suplimentara
prezentatd in acelasi timp cu cererea initiald de
autorizatie. Respectiva majorare acoperd o singurd
concentratie sau forma farmaceuticd suplimentara si o
prezentare.”;

(ii) literele (b) si (¢) se inlocuiesc cu urmatorul
text:
»(b) Taxa redusa

O taxa redusa de 90 000 EUR se aplica cererilor pentru
o autorizatie de introducere pe piata in temeiul
articolului 10 alineatele (1) si (3) si al articolului 10c ale
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman’.
Aceastd taxa acoperd o singurd concentratie asociatad
unei forme farmaceutice §i unei prezentari.

O taxd redusd speciald de 150000 EUR se aplica
cererilor pentru o autorizatie de introducere pe piatd in
temeiul articolului 10 alineatul (4) al Directivei
2001/83/CE. Aceasta taxd acopera o singura
concentratie asociatd unei forme farmaceutice §i unei
prezentari.

Taxele reduse mentionate la primul si al doilea paragraf
se majoreazd cu 9 000 EUR pentru fiecare concentratie
sau forma farmaceuticd suplimentard prezentatd in
acelagi timp cu cererea initiala de autorizatie.
Respectiva majorare acopera o singurd concentratie sau
forma farmaceutica suplimentara si o prezentare.
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Taxele reduse mentionate la primul si al doilea paragraf
se majoreaza cu 5 800 EUR pentru fiecare prezentare
suplimentard a aceleiasi concentratii §i  forme
farmaceutice, prezentate in acelasi timp cu cererea
initiala de autorizatie.

(c) Taxa pentru prelungirea autorizatiei de introducere
pe piata

O taxa pentru prelungirea autorizatiei de introducere pe
piata de 69 600 EUR se aplica pentru fiecare prelungire
a unei autorizatii de introducere pe piatd in sensul
anexei II la Regulamentul (CE) nr.1085/2003 al
Comisiei din 3 iunie 2003 privind examinarea
modificarii conditiilor unei autorizatii de introducere pe
piatd pentru medicamentele de uz uman §i veterinar care
face obiectul domeniului de aplicare a Regulamentului
(CEE) nr.2309/93 al Consiliului”, care a fost deja
acordata.

Prin derogare de la primul paragraf, o taxa redusa pentru
prelungirea autorizatiei de introducere pe piatd cuprinsa
intre 17400 EUR si 52200 EUR se aplicd pentru
anumite prelungiri. Aceste prelungiri sunt incluse intr-o
lista intocmitd in conformitate cu dispozitiile articolului
11 alineatul (2) al prezentului regulament.

Taxa pentru prelungirea autorizatiei de introducere pe
piatd si taxa redusa pentru prelungirea autorizatiei de
introducere pe piatd se majoreaza cu 5 800 EUR pentru
fiecare prezentare suplimentara a aceleiasi prelungiri a
autorizatiei prezentatd in acelasi timp cu cererea de
prelungire.

*JOL31 1,28.11.2001, p. 67, directiva astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Directiva 2004/27/CE (JO
L 136, 30.4.2004, p. 34).

" JOL 159,27.6.2003, p. 24.”;
(©) alineatul (2) se modificd dupa cum urmeaza:

1) la litera (a), primul paragraf se inlocuieste cu
urmatorul text:

,»O taxa de modificare de tip I se aplicd pentru o
modificare de importantd redusd a unei autorizatii de
introducere pe piata, astfel cum este definita la articolul
3 alineatul (2) al Regulamentului (CE) nr. 1085/2003. in
cazul modificarilor de tip IA, taxa este de 2 500 EUR.
in cazul modificarilor de tip IB, taxa este de 5 800
EUR.”;

(ii) la litera (b), primul paragraf se inlocuieste cu
urmatorul text:

,,O taxa de modificare de tip II de 69 600 EUR se aplica
pentru o modificare de importantd majord a unei
autorizatii de introducere pe piatd, astfel cum este

definita la articolul 3 alineatul (3) al Regulamentului
(CE) nr. 1085/2003.

Prin derogare de la primul paragraf, o taxa redusa de
modificare de tip II cuprinsa intre 17 400 EUR si 52 200
EUR se aplica pentru anumite modificari. Aceste
modificari sunt incluse intr-o listd, Intocmitd 1n
conformitate cu dispozitiile articolului 11 alineatul (2)
al prezentului regulament.”;

(d) alineatul (4) se modifica dupa cum urmeaza:
(1) paragraful unic se Inlocuieste cu urmatorul
text:

,O taxa de 17400 EUR se aplica pentru fiecare
inspectie efectuata pe teritoriul sau In afara Comunitatii.
Pentru inspectii efectuate in afara Comunitatii, se percep
in plus cheltuieli de deplasare, calculate pe baza costului
real al respectivelor deplasari.”;

(i1) se adauga urmatorul paragraf:

,Prin derogare de la primul paragraf, o taxa de inspectie
redusd se aplicd pentru anumite inspectii, in functie de
amploarea §i natura inspectiei si pe baza conditiilor
prevazute in conformitate cu dispozitiile articolului 11
alineatul (2).”;

(e) alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(0) Taxa anuala

O taxa anuala de 83 200 EUR se aplica pentru fiecare
autorizatie de introducere pe piatd a unui produs
medicamentos. Aceasta taxa acopera toate prezentarile
autorizate ale aceluiasi produs medicamentos.

Prin derogare de la primul paragraf, o taxd anuala
redusd cuprinsd intre 20 800 EUR si 62400 EUR se
aplicd  pentru  anumite tipuri de  produse
medicamentoase. Aceste produse medicamentoase sunt
incluse intr-o listd, iIntocmitd In conformitate cu
dispozitiile articolului 11 alineatul (2).”

3. Articolul 4 se Inlocuieste cu textul urmator:
SArticolul 4

Produsele medicamentoase de uz uman reglementate
de procedurile previzute de Directiva 2001/83/CE

Taxa de sesizare

O taxd de sesizare de 58 000 EUR se aplica in cazul in
care procedurile prevazute la articolul 30 alineatul (1) si
la articolul 31 ale Directivei 2001/83/CE sunt initiate de
solicitantul unei autorizatii de introducere pe piata sau
de titularul unei autorizatii de introducere pe piatd
existente.
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in cazul in care mai multi solicitanti de autorizatii de
introducere pe piatd sau titulari de autorizatii de
introducere pe piatd existente initiazd procedurile
mentionate la primul paragraf, solicitantii sau titularii
pot fi grupati in vederea platii unei singure taxe de
sesizare. Cu toate acestea, in cazul in care aceeasi
procedura este initiatd de mai mult de 10 solicitanti sau
titulari diferiti, se aplicd taxa de sesizare mentionata
anterior.”

4. Articolul 5 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) titlul se inlocuieste cu urmatorul text:

,Produsele medicamentoase de wuz veterinar
reglementate de procedurile previzute de
Regulamentul (CE) nr. 726/2004”;

(b) alineatul (1) se modificd dupa cum urmeaza:
1) litera (a) se modifica dupa cum urmeaza:

— primul si al doilea paragraf se inlocuiesc cu
urmatorul text:

,»O taxd integrald de 116 000 EUR se plica pentru o
cerere de autorizatie de introducere pe piata sustinuta de
un dosar complet. Respectiva taxd acoperd o singura
concentratie asociatd unei forme farmaceutice i unei
prezentari.

Taxa se majoreazd cu 11 600 EUR pentru fiecare
concentratie si/sau forma farmaceuticd suplimentare
prezentate in acelasi timp cu cererea initiald de
autorizatie. Aceastd majorare acopera o singurad
concentratie sau formad farmaceutica suplimentara si o
singura prezentare.”;

— al patrulea paragraf se inlocuieste cu urmatorul
text:

,in cazul medicamentelor veterinare imunologice, taxa
integrala se reduce la 58 000 EUR, fiecare concentratie
si/sau  formda  farmaceutica  si/sau  prezentare
suplimentard antrendnd o majorare cu 5 800 EUR.”;

(i1) litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(b) Taxa redusa

O taxa redusa de 58 000 EUR se aplica cererilor de
autorizatie de introducere pe piata in temeiul articolului
13 alineatele (1) si (3) si articolului 13c ale Directivei
2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar
cu privire la produsele medicamentoase veterinare'.
Aceastd taxa acoperd o singurd concentratie asociatad
unei forme farmaceutice si unei prezentari.

O taxa redusa speciald de 98 000 EUR se aplica
cererilor de autorizatie de introducere pe piatd in

temeiul articolului 13 alineatul (4) al Directivei
2001/82/CE. Aceasta taxd acopera o singura
concentratie asociatd unei forme farmaceutice §i unei
prezentari.

Taxele reduse mentionate la primul si al doilea paragraf
se majoreaza cu 11 600 EUR pentru fiecare concentratie
sau forma farmaceuticd suplimentard prezentatd in
acelagi timp cu cererea initialda de autorizatie.
Respectiva majorare acopera o concentratie sau o forma
farmaceutica suplimentara si o prezentare.

Taxele reduse mentionate la primul si al doilea paragraf
se majoreaza cu 5 800 EUR pentru fiecare prezentare
suplimentard a aceleiasi concentratii §i  forme
farmaceutice, prezentate in acelasi timp cu cererea
initiald de autorizatie.

In cazul medicamentelor veterinare imunologice, taxa se
reduce la 29 000 EUR, fiecare concentratie si/sau forma
farmaceutica si/sau prezentare suplimentara antrenand o
majorare cu 5 800 EUR.

In sensul prezentei litere, numarul speciilor tintd este
irelevant.

*JOL31 1, 28.11.2001, p. 1, directiva astfel cum a fost
modificata ultima datd prin Directiva 2004/28/CE (JO
L 136, 30.4.2004, p. 58).”;

(1ii) litera (c) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(¢) Taxa pentru prelungirea autorizatiei de introducere
pe piata

O taxa pentru prelungirea autorizatiei de introducere pe
piata de 29 000 EUR se aplicé pentru fiecare prelungire
a unei autorizatii de introducere pe piatd in sensul
anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1085/2003, care a
fost deja acordata.

Prin derogare de la primul paragraf, o taxa redusa pentru
prelungirea autorizatiei de introducere pe piatd cuprinsa
intre 7200 EUR si 21700 EUR se aplica pentru
anumite prelungiri. Aceste prelungiri sunt incluse intr-o
lista, intocmitd in conformitate cu dispozitiile articolului
11 alineatul (2) al prezentului regulament.

Taxa pentru prelungirea autorizatiei de introducere pe
piatd si taxa redusa pentru prelungirea autorizatiei de
introducere pe piatd se majoreaza cu 5 800 EUR pentru
fiecare prezentare suplimentara a aceleiasi prelungiri a
autorizatiei prezentatd In acelasi timp cu cererea de
prelungire.”;

(©) alineatul (2) se modificd dupa cum urmeaza:

)] la litera (a), primul paragraf se inlocuieste cu
urmatorul text:
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,O taxd de modificare de tip I se aplicd pentru o
modificare de importantd redusd a unei autorizatii de
introducere pe piata, astfel cum este definita la articolul
3 alineatul (2) al Regulamentului (CE) nr. 1085/2003. in
cazul modificarilor de tip 1A, taxa este de 2 500 EUR.
In cazul modificarilor de tip IB, taxa este de 5800
EUR.”;

(i1) litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:
,»Taxa pentru modificare de tip II

O taxa pentru modificare de tip II de 34 800 EUR se
aplica pentru o modificare de importantd majora a unei
autorizatii de introducere pe piatd, astfel cum este
definita la articolul 3 alineatul (3) al Regulamentului
(CE) nr. 1085/2003.

Prin derogare de la primul paragraf, o taxa redusa pentru
modificare de tip II cuprinsa intre 8 700 EUR si 26 100
EUR se aplicda pentru anumite modificari. Aceste
modificari sunt incluse intr-o listd, Intocmitd 1n
conformitate cu dispozitiile articolului 11 alineatul (2)
al prezentului regulament.

in cazul medicamentelor veterinare imunologice, taxa
este de 5 800 EUR.

in cazul introducerii unei modificiri identice, taxa
mentionatd la primul, al doilea si al treilea paragraf
acopera toate concentratiile, formele farmaceutice si
prezentarile autorizate.”;

(d) alineatul (4) se modificd dupa cum urmeaza:
1) paragraful unic se inlocuieste cu urmatorul
text:

»O taxd de 17400 EUR se aplicd pentru fiecare
inspectie efectuata pe teritoriul sau 1n afara Comunitatii.
Pentru inspectii efectuate in afara Comunitatii, se percep
in plus cheltuieli de deplasare, calculate pe baza costului
real al respectivelor deplasari.”;

(i1) se adaugd urmatorul paragraf:

,,Prin derogare de la primul paragraf, o taxa de inspectie
redusa se aplica pentru anumite inspectii, in functie de
amploarea §i natura inspectiei §i pe baza conditiilor
prevazute in conformitate cu dispozitiile articolului 11
alineatul (2).”;

(e) alineatul (6) se Inlocuieste cu urmatorul text:
»(0) Taxa anuala

O taxd anuald de 27 700 EUR se aplica pentru fiecare
autorizatie de introducere pe piatd a unui produs

medicamentos. Aceasta taxa acopera toate prezentarile
autorizate ale aceluiasi produs medicamentos.

Prin derogare de la primul paragraf, o taxd anuala
redusd cuprinsa intre 6 900 EUR si 20 800 EUR se
aplica  pentru  anumite tipuri de  produse
medicamentoase. Aceste produse medicamentoase sunt
incluse intr-o listd, iIntocmitd in conformitate cu
dispozitiile articolului 11 alineatul (2).”

5. Articolul 6 se inlocuieste cu urmatorul text:
LArticolul 6
Produsele medicamentoase de uz veterinar

reglementate de procedurile previazute de Directiva
2001/82/CE

Taxa de sesizare

O taxa de sesizare de 34 800 EUR se aplicd in cazul in
care procedurile prevazute la articolul 34 alineatul (1) si
la articolul 35 ale Directivei 2001/82/CE sunt initiate de
solicitantul unei autorizatii de introducere pe piatd sau
de titularul unei autorizatii de introducere pe piata
existente.

In cazul in care mai multi solicitanti de autorizatii de
introducere pe piatd sau titulari de autorizatii de
introducere pe piatd existente initiazd procedurile
mentionate la primul paragraf, solicitantii sau titularii
pot fi grupati in vederea platii unei singure taxe de
sesizare. Cu toate acestea, in cazul 1n care aceeasi
procedurd este initiatd de mai mult de zece solicitanti
sau titulari diferiti, se aplica taxa de sesizare mentionata
anterior.”

6. Articolul 7 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) titlul se inlocuieste cu urmatorul text:

wotabilirea limitelor maxime ale reziduurilor (LMR)
pentru produsele medicamentoase de uz veterinar in
conformitate cu  procedurile prevazute de
Regulamentul (CEE) nr. 2377/90*

*JOL 224, 18.8.1990, p. 1, regulament astfel cum a fost
modificat ultima datd prin Regulamentul (CE)
nr. 1518/2005 al Comisiei (JO L 244, 20.9.2005,

p. 11).7;

(b) la alineatul (1), al doilea paragraf se inlocuieste
cu textul urmator:

,»O taxd suplimentara de 17 400 EUR se aplica pentru
fiecare cerere de modificare a unei LMR existente,
inclusd In una din anexele la Regulamentul (CEE)
nr. 2377/90.”;

(c) alineatul (2) se elimind, iar numerotarea
alineatului (1) se elimina.
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7. Articolul 8 se inlocuieste cu urmatorul text:
SArticolul 8

Taxe diverse

1. Taxa pentru consiliere stiintifica

Taxa pentru consiliere stiintificd se aplicd in cazul in
care se face o cerere pentru consiliere stiintifica privind
realizarea de diferite teste si studii necesare pentru a
demonstra  calitatea, siguranta i eficienta
medicamentelor.

in cazul in care este vorba de produse medicamentoase
de uz uman, taxa este de 69 600 EUR.

in cazul in care este vorba de produse medicamentoase
de uz veterinar, taxa este de 34 800 EUR.

Prin derogare de la al doilea paragraf, o taxda redusa
pentru consiliere stiintifica, cuprinsd intre 17 400 EUR
si 52200 EUR, se aplica pentru anumite tipuri de
consiliere stiintifica privind produsele medicamentoase
de uz uman.

Prin derogare de la al treilea paragraf, o taxa redusa
pentru consiliere stiintifica, cuprinsa intre 8§ 700 EUR si
26 100 EUR, se aplica pentru anumite tipuri de
consiliere stiintifica privind produsele medicamentoase
de uz veterinar.

Tipurile de consiliere stiintificdi mentionate la al
patrulea si al cincilea paragraf sunt incluse intr-o lista,
intocmitd in conformitate cu dispozitiile articolului 11
alineatul (2).

2. Taxa pentru servicii stiintifice care nu sunt
reglementate de articolele 3-7 sau de articolul 8
alineatul (1)

O taxa pentru servicii stiintifice se aplica in cazul in
care se depune o cerere pentru orice tip de consiliere
stiintificd sau aviz al unui comitet stiintific care nu sunt
reglementate de articolele 3-7 sau de articolul 8
alineatul (1). Aceasta include orice evaluare a
medicamentelor traditionale din plante, orice aviz
privind medicamentele de uz compasional, orice
consultare cu privire la substantele auxiliare, inclusiv
cele derivate din sange, incorporate in dispozitive
medicale, precum s§i orice evaluare a dosarelor de
referintd pentru plasma (Plasma Master Files) si a
dosarelor de referintd pentru vaccinul antigen (Vaccine
Antigen Master Files).

in cazul in care este vorba de produsele
medicamentoase de uz uman, taxa este de 232 000
EUR.

in cazul in care este vorba de produsele
medicamentoase de uz veterinar, taxa este de 116 000
EUR.

Dispozitiile articolului 3 al prezentului regulament se
aplicd tuturor avizelor stiintifice privind evaluarea
produsele medicamentoase de uz uman destinate
exclusiv introducerii pe pietele din afara Comunitatii in
temeiul articolului 58 al Regulamentului (CE)
nr. 726/2004.

Prin derogare de al doilea paragraf, o taxa redusa pentru
servicii stiintifice, cuprinsa intre 2 500 EUR si 200 000
EUR, se aplicd pentru anumite avize sau servicii
stiintifice privind produsele medicamentoase de uz
uman.

Prin derogare de la al treilea paragraf, o taxda redusa
pentru servicii stiintifice, cuprinsa intre 2 500 EUR si
100 000 EUR, se aplici pentru anumite avize sau
servicii stiintifice privind produsele medicamentoase de
uz veterinar.

Avizele sau serviciile stiintifice mentionate la al cincilea
si al saselea paragraf sunt incluse intr-o listd, intocmita
in conformitate cu dispozitiile articolului 11 alineatul

).
3. Taxa pentru servicii administrative

O taxa cuprinsa intre 100 EUR si 5 800 EUR se aplica
pentru servicii administrative in cazul in care se emit
documente sau certificate in afara cadrului serviciilor
acoperite de o altd taxa prevazutd de prezentul
regulament sau 1n cazul in care o cerere este respinsa la
incheierea termenului de validare administrativa a
dosarului in cauzd sau in cazul in care informatiile
solicitate 1n cazul unei distributii paralele trebuie
verificate.

O clasificare a serviciilor si a taxelor se include intr-o
lista, intocmitd in conformitate cu dispozitiile articolului
11 alineatul (2).”

8. La articolul 9, alineatul (2) se inlocuieste cu
urmatorul text:

,»S¢ poate acorda o exonerare totald sau partiala de la
plata taxelor prevazute de prezentul regulament, in
special pentru produsele medicamentoase destinate
tratamentului bolilor rare sau bolilor care afecteaza
speciile minore de animale, pentru extinderea LMR
existente la mai multe specii de animale sau pentru
medicamentele disponibile de uz compasional.

Normele de aplicare a exonerarii totale sau partiale se
determina in conformitate cu dispozitiile articolului 11
alineatul (2).

Taxa datoratd pentru un aviz cu privire la un
medicament de uz compasional se deduce din taxa
datoratd pentru o cerere de autorizatie de introducere pe
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piatd a aceluiasi medicament, in cazul in care respectiva
cerere este prezentata de acelasi solicitant.”

9. Atrticolul 10 se inlocuieste cu urmatorul text:
SArticolul 10
Data scadentei si reportarea platii

€)) Taxele sunt scadente la data validarii
administrative a cererii respective, in afara cazului in
care dispozitii speciale prevad altfel. Acestea se platesc
in termen de 45 de zile de la data la care solicitantului i
se notificd validarea administrativa. Plata taxelor se face
in euro.

Taxa anuala este scadenta la data primei aniversari si la
fiecare aniversare ulterioard a notificarii deciziei de
autorizatie de introducere pe piatd. Aceasta se plateste
in termen de 45 de zile de la data scadentei. Taxa anuala
se refera la anul precedent.

Taxa de inspectie se plateste in termen de 45 de zile de
la data la care s-a efectuat inspectia.

2) Plata taxei pentru o cerere de autorizatie de
introducere pe piatd a unui produs medicamentos
destinat folosirii intr-o situatie de pandemie umana va fi
reportatd pand la recunoagterea corespunzatoare a
situatiei pandemice, fie de catre Organizatia Mondiald a
Sanatatii, fie de cédtre Comunitate, in cadrul Deciziei
nr. 2119/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 24 septembrie 1998 de creare a unei
retele de supraveghere epidemiologicad si de control al
bolilor transmisibile in Comunitate . Aceastd reportare
nu depaseste cinci ani.

3) in cazul in care o taxa scadentd in conformitate
cu prezentul regulament raméne neplatitd la data
scadentei si fard a aducere atingere capacitatii Agentiei
de a institui procedurile legale care ii sunt conferite in
temeiul articolului 71 al Regulamentului (CE)
nr. 726/2004, directorul executiv poate decide sa nu
presteze serviciile solicitate sau sd suspende toate
serviciile si procedurile in curs pana la plata taxei,
inclusiv a dobanzii corespunzatoare, astfel cum se
prevede la articolul 86 al Regulamentului (CE,
Euratom) nr. 2342/2002 al Comisiei din 23 decembrie
2002 de stabilire a normelor de aplicare a
Regulamentului (CE, Euratom) nr.1605/2002 al
Consiliului privind Regulamentul Financiar aplicabil
bugetului general al Comunititilor Europene”.

" JO L 268, 3.10.1998, p. 1, decizie astfel cum a fost
modificata ultima datd prin Regulamentul (CE)
nr. 1882/2003 (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

" JO L 357, 31.12.2002, p. 1, regulament astfel cum a
fost modificat ultima datd prin Regulamentul (CE,
Euratom) nr. 1261/2005 (JO L 201, 2.8.2005, p. 3).”

10. Articolul 11 alineatul (2) se inlocuieste cu
urmatorul text:

»(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor Regulamentului
(CE) nr. 726/2004, consiliul de administratie al Agentiei
poate preciza, la propunerea directorului executiv si
dupa avizul favorabil al Comisiei, orice dispozitie
necesara pentru aplicarea prezentului regulament.
Aceste dispozitii se pun la dispozitia publicului.”

1. Articolul 12 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul
text:

,,Cu toate acestea, modificarile cuantumului taxelor
stabilite prin prezentul regulament se adoptd in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 87
alineatul (2) al Regulamentului (CE) nr. 726/2004, cu
exceptia actualizarii prevazute la alineatul (5) al
prezentului articol.”;

(b) al treilea si al patrulea paragraf se inlocuiesc cu
urmatorul text:

»Pand la 24 noiembrie 2010, Comisia prezinta
Consiliului un raport cu privire la aplicarea acestuia,
raport ce cuprinde o analizd privind necesitatea
includerii in prezentul regulament a unei proceduri de
solutionare a litigiilor.

Orice revizuire a taxelor se bazeazd pe o evaluare a
costurilor Agentiei §i pe costurile corespunzatoare
serviciilor asigurate de statele membre. Costurile se
calculeazd 1n conformitate cu metodele internationale
general acceptate de calcul a costurilor, care se adopta
in conformitate cu articolul 11 alineatul (2).”;

(© se adauga urmatorul paragraf:

,»Cu efect de la data de 1 aprilie a fiecarui an, Comisia
revizuieste taxele in raport cu rata inflatiei publicata in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si le actualizeaza.”
Articolul 2

Perioada de tranzitie

Prezentul regulament nu se aplica cererilor valabile in
curs de examinare la 20 noiembrie 2005.

Articolul 3
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrad in vigoare in ziua urmatoare
datei publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la 20 noiembrie 2005.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate
elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 14 noiembrie 2005.

Pentru Consiliu

Presedintele

T. JOWELL
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