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Sis dokumentas yra skirtas tik informacijai, ir institucijos néra teisiskai atsakingos uZ jo turinj

»>B TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 297/95
1995 m. vasario 10 d.
dél mokeséiy, mokétiny Europos vaisty vertinimo agentiirai

(OL L 35, 15.2.1995, p. 1)

i$ dalies keiiamas:

Oficialusis leidinys

Nr. puslapis data
» M1 Tarybos Reglamentas (EB) Nr. 2743/98 1998 m. gruodzio 14 d. L 345 3 19.12.1998
»M2 Komisijos Reglamentas (EB) Nr. 494/2003 2003 m. kovo 18 d. L 73 6 19.3.2003
» M3 Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1905/2005 2005 m. lapkri¢io 14 d. L 304 1 23.11.2005

NB: Sioje suvestinéje dokumento redakcijoje pateiktos nuorodos i Europos valiutos vieneta ir (arba) ekiu, kurios nuo 1999 m.

sausio 1 d. turi biiti suprantamos kaip nuorodos | euro — Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 3308/80 (OL L 345, 1980 12 20,
p. 1) ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1103/97 (OL L 162, 1997 6 19, p. 1).
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TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 297/95
1995 m. vasario 10 d.

dél mokesciy, mokétiny Europos vaisty vertinimo agentiirai

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Europos ekonominés bendrijos steigimo sutarti, ir ypac i
jos 235 straipsni,

atsizvelgdama | Komisijos pasitilyma,
atsizvelgdama i Europos Parlamento nuomong ('),

kadangi pagal 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamento (EEB)
Nr. 2309/93, nustatancio Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veteri-
nariniy vaisty iSdavimo bei priezitiros tvarka ir jsteigiancio Europos
vaisty vertinimo agenttira (?) (toliau — Agenttira), 58 straipsni Agentiira
privalo nustatyti 57 straipsnio 1 dalyje nurodytu mokesciu struktiira ir
dydi;

kadangi reglamento 57 straipsnio 1 dalis nustato, kad Agentiiros
pajamas sudaro Bendrijos inasai ir mokesciai, kuriuos imonés moka uz
Bendrijos leidimo prekiauti i§davima ir jo priezilira bei kitas Agentiiros
teikiamas paslaugas;

kadangi pagal Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 6 straipsnio 3 dalj ir 28
straipsnio 3 dalj prie bet kokios paraiskos vaisto leidimui gauti arba bet
kokios paraiskos dél leidimo pakeitimo pateikiamas mokestis, mokamas
Agentiirai uz paraiskos ekspertizg;

kadangi apskaiciuojant mokesc¢io, kurj ima Agentira, dydi turi biti
vadovaujamasi principu, kad mokama uz faktiskai suteikta paslauga;

kadangi mokes¢iy sumos, pateiktos Siame reglamente, neturéty buti
lemiamas kriterijus parei$kéjui tais atvejais, kai galima rinktis tarp cent-
ralizuotos tvarkos ir nacionalinés tvarkos;

kadangi pagrindinis mokestis turéty biti apibréziamas kaip mokescio uz
pirminés paraiskos, dél leidimo vaistui, ir mokescio, kuris mokamas uz
kiekvieng skirtinga dozavima ir (arba) vaisto forma, suma; kadangi vis
délto turéty buti nustatyta didziausia tokio mokes¢io suma;

kadangi dél to paties turéty buti nustatytas papildomas mokestis uz kitas
véliau pateiktas paraiSkas dél vaisty, kurie jau turi leidima, kad bty
atsizvelgta | papildoma darbo kriivi ir iSlaidas, jeigu pareiskéjas nuspren-
dzia pateikti paraiskas laipsniskai ir viena po kitos;

kadangi turéty biiti numatytas sumazintas mokestis uz paraiskas, prie
kuriy gali bti pateikta ne tokia i§sami dosjé remiantis atitinkamai 1965
m. sausio 26 d. Tarybos direktyvos 65/65/EEB dél istatymy ir kity teisés
akty nuostaty, susijusiy su vaistais, suderinimo (°) 4 straipsnio antrosios
pastraipos 8 punktu ir 1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos direktyvos 81/851/
EEB dél valstybiy nariy istatymuy, reglamentuojancéiy analitinius, farma-
kologinius, toksikologinius ir klinikinius standartus bei protokolus,
naudojamus bandant veterinarinius vaistus, suderinimo (*) 5 straipsnio
antrosios pastraipos 8 punktu, ir uz paraiskas, susijusias su vaisto naudo-
jimu ne maistui auginamiems gyvuliams;

kadangi mokestis uz galiojanéiu leidimy salygu keitimy ekspertize,
nereikalaujancia iSsamaus produkto kokybés, saugumo ir efektyvumo
ivertinimo, turéty biiti imamas atsizvelgus i keistiny salygu sudétinguma
bei su jomis susijusio realaus darbo kriivi, ir dél to jo suma turéty buti
gerokai mazesné negu uz standarting paraiska;

kadangi darbas, atliktas dél privalomo Bendrijos leidimo prekiauti pratg-
simo kas penkeri metai, pateisino mokes¢io émima;

(") 1995 m. sausio 19 d. nuomoné (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).

(® OLL 214, 1993 8 24, p. 1.

(®) OL 22, 1965 2 9, p. 369/65. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 93/39/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 22).

(*) OL L 317, 1981 11 6, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 93/40/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 31).
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kadangi turéty biiti nustatytas mokestis uz arbitrazo paslaugas, kilus tarp
valstybiy nariy nesutarimams dél praS§ymu iSduoti leidimus, pateikty
laikantis decentralizuotos tvarkos;

kadangi mokestis turéty biiti nustatomas remiantis vienodais ikainiais,
taikomais bet kokiai leidimo prekiauti ekspertizei, atlickamiems savi-
ninko prasymu arba atsizvelgus | jo interesus;

kadangi veterinariniy vaisty rinka skiriasi nuo zmonéms skirty vaisty
rinkos, ir del to bendras mokes€io sumaZinimas yra pateisinamas;
kadangi, be to, turéty buiti jmanoma atsizvelgti | ypatinga padéty, kai tam
tikrais veterinariniais vaistais prekiaujama individualiai; kadangi $is
tikslas geriausiai gali buti pasiektas priémus specialias nuostatas, pavyz-
dziui, straipsni apie mokes¢iy maZinima ir ju atsisakyma;

kadangi vertinant paraiskas dél didziausios likuciy koncentracijos (DLK)
nustatymo pats pareiskéjas sprendzia, ar paraiSka dél DLK nustatymo
teikti atskirai, ar §i praSyma jraSyti { paraiS§ka dél Bendrijos leidimo
prekiauti i8davimo, tokiu atveju i mokesti uz paraiSkos leidimui jverti-
nima turéty buti jtrauktas mokestis uz DLK nustatyma; taciau kadangi
tuo atveju, jeigu pareiskéjas samoningai nusprendzia pateikti atskirg
paraiska dél DLK nustatymo, papildomas darbas ir iSlaidos turéty buti
atlygintos imant atskira DLK mokestj;

kadangi visi kiti mokesc¢iai uz veterinariniy vaisty jvertinima turéty buti
nustatomi remiantis pirmiau apraSytais principais;

kadangi turéty biiti numatyta nuostata dél pirmiau aptarto mokesciuy
neskyrimo arba sumazinimo esant iSskirtinéms aplinkybéms dél labai
svarbiy Zzmoniy bei gyviiny sveikatai priezasc¢iu; kadangi bet koki spren-
dima dél tokiy atvejuy turéty priimti valdytojas, iSklauses kompetentingo
komiteto nuomonés ir remdamasis bendraisiais Agentiiros valdybos
nustatytais kriterijais;

kadangi turéty buti nustatytas pareinamasis treju mety laikotarpis, kurio
metu jgyta patirtis padés i$ naujo jvertinti Agentliros finansinius porei-
kius; kadangi dél praktiniy priezasCiy taip pat turéty buti numatyta
nuostata dél mechanizmo, jgalinan¢io atnaujinti ikainius per vis trum-
pesni laikotarpi;

kadangi Sutartis nesuteikia reikalingy igaliojimu nustatyti mokescius
Bendrijos lygiu Bendrijos sistemos ribose; kadangi dél to tikslinga
remtis Sutarties 235 straipsniu,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Taikymo sritis

Mokestis uz Bendrijos leidimo prekiauti zmonéms skirtais ir veterinari-
niais vaistais iSdavima ir priezitira bei uz kitas Agentiiros teikiamas
paslaugas nustatomas pagal §j reglamenta.

Siy mokesciy dydis nurodomas eurais.
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2 straipsnis

Savo metinéje samatoje, skirtoje Komisijos laikinajam biudzeto
projektui parengti, Agentlira nurodo samaty sumas, susijusias su atei-
nanéiy finansiniy mety mokesciais, ir tai daroma atskirai nuo bendryju
iSlaidu apskaiciavimo ir galimu Bendrijos {nasu.

3 straipsnis

Zmonéms skirti vaistai, kuriems taikoma Reglamente (EB)
Nr. 726/2004 (') nustatyta tvarka

1. Leidimas prekiauti vaistu

a) Visas mokestis

Visa 232000 EUR sudaranti mokes¢io suma imama uz paraiska
dél leidimo prekiauti, prie kurios pateikiami visi dokumentai. Sis
mokestis imamas uZz viena su viena farmacine forma ir viena
pakuote susijusia vaisto dozg.

Mokestis didinamas 23200 EUR uz kiekviena papildoma dozg ir
(arba) vaisto forma, pateikta kartu su pirmine paraiSka leidimui
gauti. Padidinamas mokestis uz viena papildoma vaisto doz¢ ar
farmacing forma ir viena pakuotg.

Mokestis didinamas »M2 5800 EUR <« uz kiekvieng papil-
doma tos pacios dozés ir vaisto formos pakuote, pateikta kartu su
pirmine parai$ka leidimui gauti.

b) Sumazintas mokestis

Sumazintas 90000 EUR mokestis imamas uz paraiskas dél
leidimo prekiauti pagal 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistus (?), 10 straipsnio 1
dali, 10 straipsnio 3 dalj ir 10c straipsni. Sis mokestis imamas uz
viena su viena farmacine forma ir viena pakuote susijusia vaisto
doze.

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

Pirmoje ir antroje pastraipose nurodyti sumazinti mokesciai padi-
dinami 9000 EUR uz kiekvieng papildoma vaisto dozg ar farma-
cing forma, pateikta kartu su pirmine paraiska leidimui gauti.
Padidinamas mokestis uz viena papildoma vaisto dozg ar farma-
cing forma ir viena pakuotg.

Pirmoje ir antroje pastraipose nurodyti sumazinti mokesciai padi-
dinami 5800 EUR uz kiekviena papildoma tos pacios dozés ar
farmacinés formos vaisto pakuotg, pateikta kartu su pirmine
paraiska leidimui gauti.

¢) Pratgsimo mokestis

69 600 EUR pratgsimo mokestis imamas uz kiekviena jau suteikto
leidimo prekiauti pratgsima, kaip apibrézta 2003 m. birzelio 3 d.
Komisijos reglamento (EB) Nr. 1085/2003 dél leidimo prekiauti
zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais, i§duoto pagal Tarybos
reglamenta (EEB) Nr. 2309/93, salygu keitimo nagrinéjimo (°) II
priede.

(") OL L 136, 2004 4 30, p. 1.

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

(*) OL L 159, 2003 6 27, p. 24.
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Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, tam tikrais pratgsimo atvejais
imamas sumazintas 17400-52200 EUR pratgsimo mokestis.
Tokie pratgsimo atvejai jtraukiami { pagal Sio reglamento 11
straipsnio 2 dalj sudaroma sarasa.

Pratgsimo mokestis ir sumazintas pratgsimo mokestis padidinami
5800 EUR uz kiekviena papildoma pakuotg, kuriai praSoma
pratesti leidima, pateikta kartu su paraiska dél pratgsimo.

2. Pakeitimas

a) Mokestis uz I tipo pakeitima

Mokestis uz I tipo keitima imamas uz neesminj leidimo prekiauti
keitima, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1085/2003 3
straipsnio 2 dalyje. Uz IA tipo keitimus imamas 2500 EUR
mokestis. Uz IB tipo keitimus imamas 5 800 EUR mokestis.

Jei daromas toks pat pakeitimas, §is mokestis apima visas dozes,
vaisto formas ir pakuotes, kurioms yra i$duotas leidimas.

b) Mokestis uz II tipo pakeitima

69600 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 17400-52200 EUR mokestis uz II tipo
keitima. Tokie keitimo atvejai jtraukiami { pagal Sio reglamento
11 straipsnio 2 dalj sudaroma sarasa.

Jei daromas toks pat pakeitimas, Sis mokestis apima visas dozes,
vaisto formas ir pakuotes, kurioms yra i$duotas leidimas.

3. Mokestis uz leidimo pratesimq

Mokestis uz informacijos, turimos tuo metu, kai kas penkerius metus
pratgsiamas leidimas prekiauti vaistu, tyrima sudaro »M2 11600
EUR <. Jis mokamas uz kiekviena dozg, susijusig su viena vaisto
forma.

. Mokestis uz ekspertize

Uz Bendrijoje ar uz jos ribuy atliekama ekspertiz¢ imamas 17400
EUR mokestis. Atliekant ekspertiz¢ uz Bendrijos riby, imamas papil-
domas mokestis uz kelionés islaidas pagal faktines islaidas.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, uz tam tikros riiSies ekspertizés
atlikimg imamas sumazintas mokestis uz ekspertiz¢, kurio dydis
priklauso nuo ekspertizés apimties bei pobudzio ir kuris yra nusta-
tomas remiantis 11 straipsnio 2 dalyje nustatytomis salygomis.

. Leidimo perleidimo mokestis

Kiekvieno leidimo prekiauti savininko pakeitimo mokestis sudaro
»M2 5800 EUR <. Jis apima visas konkretaus vaisto pakuotes,
kurioms iSduotas leidimas.

. Metinis mokestis

83200 EUR metinis mokestis imamas uz kiekviena leidima prekiauti
vaistu. Sis mokestis imamas uz visas konkretaus vaisto pakuotes,
kurioms buvo suteiktas leidimas.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, uZz tam tikry raSiu vaistus
imamas sumazintas 20 800—-62 400 EUR metinis mokestis. Sie vaistai
itraukiami { pagal 11 straipsnio 2 dali sudaroma sarasa.
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YM3
4 straipsnis
Zmonéms sKirti vaistai, kuriems taikoma Direktyvoje 2001/83/EB
nustatyta tvarka
Arbitrazo mokestisS8 000 EUR arbitrazo mokestis imamas tais atvejais,
jei paraisSka dél leidimo prekiauti pateikes asmuo arba esamo leidimo
prekiauti turétojas inicijuoja Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnio 1
dalyje ir 31 straipsnyje nustatytas procediiras.
Kai su pirmoje pastraipoje nurodytomis procediiromis yra susij¢ keli
paraiska dél leidimo prekiauti pateike asmenys arba esamu leidimy
prekiauti turétojai, Sie paraiSkas pateik¢ asmenys arba leidimu turétojai
gali sudaryti grupg ir mokéti vieng bendra arbitrazo mokestj. Taciau jei
su ta pacia procediira yra susij¢ daugiau nei 10 skirtingy paraiskas patei-
kusiy asmeny arba leidimy turétojy, bus imamas pirmiau nurodyto
dydzio mokestis.
YM1
5 straipsnis
YM3
Veterinariniai vaistai, kuriems taikoma Reglamente (EB)
Nr. 726/2004 nustatyta tvarka
YM1
1. Leidimas prekiauti vaistu
a) Visas mokestis
YM3
Visa 116000 EUR sudaranti mokesCio suma imama uz paraiska
dél leidimo prekiauti, prie kurios pateikiami visi dokumentai. Sis
mokestis imamas uz viena su viena farmacine forma ir viena
pakuote susijusia vaisto dozg.
Mokestis didinamas 11 600 EUR uz kiekviena papildoma dozg ir
(arba) vaisto forma, pateikta kartu su pirmine paraiSka leidimui
gauti. Padidinamas mokestis uz viena papildoma vaisto doz¢ ar
farmacing forma ir viena pakuote.
YMi1
Mokestis didinamas M2 5800 EUR <« uz kiekvieng papil-
doma tos pacios dozés ir vaisto formos pakuotg, pateikta kartu su
pirmine paraiska leidimui gauti.
YM3
Jei tai veterinarijos imunologiniai vaistai, visas mokestis sumazi-
namas iki 58000 EUR, uz kiekviena papildoma dozg ir (arba)
vaisto forma ir (arba) pakuotg mokestj didinant 5 800 EUR.
YM1
Taikant $i a punkta, nesvarbu, koks yra tiksliniy gyvuliy rasiu
skaiCius.
YM3

b) Sumazintas mokestis

Sumazintas 58000 EUR mokestis imamas uz paraiSkas dél
leidimo prekiauti pagal 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus ('), 13 straipsnio 1 dalj,
13 straipsnio 3 dalj ir 13c straipsnj. Sis mokestis imamas uz viena
su viena farmacine forma ir viena pakuote susijusia vaisto dozg.

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

(") 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).
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Pirmoje ir antroje pastraipose nurodyti sumazinti mokes¢iai padi-
dinami 11 600 EUR uz kiekviena papildoma vaisto dozg ar farma-
cing forma, pateikta kartu su pirmine paraiska leidimui gauti.
Padidinamas mokestis uz viena papildoma vaisto dozg ar farma-
cing forma ir viena pakuotg.

Pirmoje ir antroje pastraipose nurodyti sumazinti mokesciai padi-
dinami 5800 EUR uz kiekviena papildoma tos pacios dozés ar
farmacinés formos vaisto pakuotg, pateikta kartu su pirmine
paraiska leidimui gauti.

Mokestis uz veterinarijos imunologinius vaistus sumazinamas iki
29000 EUR, o uz kiekviena papildoma doz¢ ir (arba) farmacing
forma, ir (arba) pakuote mokestis padidinamas 5 800 EUR.

Taikant §j punkta, tiksliniy rusiy skai¢ius néra svarbus.

¢) Pratgsimo mokestis

29000 EUR pratgsimo mokestis imamas uz kiekviena jau suteikto
leidimo prekiauti pratgsima, kaip apibrézta Reglamento (EB)
Nr. 1085/2003 II priede.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, tam tikrais pratgsimo atvejais
imamas sumazintas 7200-21700 EUR pratgsimo mokestis. Tokie
pratgsimo atvejai jtraukiami { pagal §io reglamento 11 straipsnio 2
dalj sudaroma sarasa.

Pratgsimo mokestis ir sumazintas pratgsimo mokestis padidinami
5800 EUR uz kiekviena papildoma to paties pratgsimo pakuote,
pateikta kartu su paraiska dél pratgsimo.

YMi1

2. Pakeitimas

a) Mokestis uz I tipo pakeitima

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 2500 EUR
mokestis. Uz IB tipo keitimus imamas 5 800 EUR mokestis.

Jei daromas toks pat pakeitimas, $is mokestis apima visas dozes,
vaisto formas ir pakuotes, kurioms yra iSduotas leidimas.

b) »M3 Mokestis uz II tipo keitima

34800 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 8700-26 100 EUR mokestis uz II tipo
keitima. Tokie keitimo atvejai jtraukiami i pagal Sio reglamento
11 straipsnio 2 dali sudaroma sarasa.

Uz veterinarijos imunologinius vaistus imamas 5800 EUR
mokestis.

Jei daromas toks pat keitimas, pirmoje, antroje ir treCioje pastrai-
pose minimas mokestis imamas uz visas vaisto dozes, farmacines
formas ir pakuotes, kurioms yra suteiktas leidimas. <«

3. Mokestis uz leidimo pratesimq

Mokestis uz informacijos, turimos tuo metu, kai kas penkerius metus
pratgsiamas leidimas prekiauti vaistu, tyrima sudaro »M2 5800
EUR <. Jis mokamas uz kiekviena dozg, susijusia su viena vaisto
forma.

4. Mokestis uz ekspertize

Uz Bendrijoje ar uz jos ribu atlickama ekspertiz¢ imamas 17400
EUR mokestis. Atliekant ekspertizg uz Bendrijos riby, imamas papil-
domas mokestis uz kelionés iSlaidas pagal faktines islaidas.
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Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, uz tam tikros riiSies ekspertizés
atlikima imamas sumazintas mokestis uz ekspertizg, kurio dydis
priklauso nuo ekspertizés apimties bei pobiidzio ir kuris yra nusta-
tomas remiantis 11 straipsnio 2 dalyje nustatytomis salygomis.

5. Leidimo perleidimo mokestis

Kiekvieno leidimo prekiauti savininko pakeitimo mokestis sudaro
»M2 5800 EUR <. Jis apima visas konkretaus vaisto pakuotes,
kurioms iSduotas leidimas.

6. Metinis mokestis

27700 EUR metinis mokestis imamas uz kiekviena leidima prekiauti
vaistu. Sis mokestis imamas uz visas konkretaus vaisto pakuotes,
kurioms buvo suteiktas leidimas.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, uz tam tikry raSiy vaistus
imamas sumazintas 6 900-20 800 EUR metinis mokestis. Sie vaistai
itraukiami | pagal 11 straipsnio 2 dali sudaroma sarasa.

6 straipsnis

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

Arbitrazo mokestis

34800 EUR arbitrazo mokestis imamas tais atvejais, jei paraiska dél
leidimo prekiauti pateikgs asmuo arba esamo leidimo prekiauti turétojas
inicijuoja Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio 1 dalyje ir 35 straipsnyje
nustatytas procediiras.

Kai su pirmoje pastraipoje nurodytomis procediiromis yra susij¢ keli
paraiSka dél leidimo prekiauti pateik¢ asmenys arba esamu leidimy
prekiauti turétojai, Sie paraiSkas pateike asmenys arba leidimy turétojai
gali sudaryti grupg ir mokéti vieng bendra arbitrazo mokestj. Taciau jei
su ta pacia procediira yra susij¢ daugiau nei 10 skirtingy paraiskas patei-
kusiy asmeny arba leidimy turétoju, bus imamas pirmiau nurodyto
dydzio mokestis.

7 straipsnis

Veterinariniy vaisty didZiausios liku¢iy koncentracijos (DLK) ver¢iy
nustatymas Reglamente (EEB) Nr. 2377/90 nustatyta tvarka (')

»>M3 ———— A Mokesciai uz DLK verciy nustatymq

Visas mokestis uz paraiSka nustatyti prading duotos medziagos DLK
verte sudaro »>M2 58000 EUR «.

Papildomas 17400 EUR mokestis imamas uz kiekviena paraiska dél
esamos DLK, nurodytos viename i§ Reglamento (EEB) Nr. 2377/90
priedy, pakeitimo.

DLK mokes¢iai atimami i§ mokes¢io, mokamo uz paraiska iSduoti
leidima prekiauti vaistu arba uz paraiSka papildyti leidima prekiauti
vaistu, turintj cheminés medziagos, kurios DLK yra nustatoma, jei tokias
paraiskas pateikia tas pat pareiSskéjas. Taciau §i suma gali sudaryti ne
daugiau kaip pus¢ mokescio, i$ kurio ji atimama, sumos.

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

Ivairiis mokesc¢iai

1. Mokestis uz mokslines konsultacijas

Mokestis uz mokslines konsultacijas imamas tais atvejais, kai patei-
kiama paraiska dél moksliniy konsultacijy apie vaisty kokybeg, sauga
ir veiksminguma jrodanciy jvairiy tyrimy ir bandymy atlikima.

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

Nukrypstant nuo antros pastraipos, uz tam tikras su zmonéms skirtais
vaistais susijusias mokslines konsultacijas imamas sumazintas
17400-52 200 EUR mokestis uz mokslines konsultacijas.

Nukrypstant nuo trec¢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
itraukiamos | pagal 11 straipsnio 2 dali sudaroma sarasa.

2. 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 konsultaciju 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 medziagas, iskaitant kraujo derivatus, kurios yra medicinos
prietaisy dalis, ir plazmos pagrindiniy dokumenty bei plazmos anti-
genu pagrindiniu 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 iSimtinai ne Bendrijos rinkoms, {verti-
nima pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 58 straipsni.

Nukrypstant nuo antros pastraipos, uz tam tikras su Zmonéms skirtais
vaistais susijusias mokslines nuomones ar paslaugas imamas suma-
zintas 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 suma-
zintas 2 500—100 000 EUR mokestis uz mokslines paslaugas.

Penktoje ir SeStoje pastraipose paminétos mokslinés nuomonés ar
paslaugos itraukiamos i pagal 11 straipsnio 2 dali sudaroma sarasa.

3. Mokestis uz administracines paslaugas

100-5800 EUR mokestis imamas uz administracines paslaugas, kai
dokumenty arba sertifikaty iSdavimas nejeina | paslaugas, uz kurias
imamas kitas Siame reglamente numatytas mokestis, arba kai paraiska
atmetama baigus administracinj atitinkamuy dokumenty patikrinima,
arba kai butina patikrinti informacija, kuri yra reikalinga analogisko
platinimo atveju.

Siy paslaugy ir mokes¢iy klasifikacija jtraukiama { pagal 11
straipsnio 2 dali sudaroma sara$a.
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9 straipsnis
Galimi mokes¢iy sumazinimo atvejai

Nepazeidziant konkretesniy Bendrijos teisés nuostaty, esant ypatingoms
aplinkybéms ir dél labai svarbiy Zmoniy arba gyvinuy sveikatai prie-
zasCiy, vykdantysis direktorius, kiekvienu atskiru atveju po konsultaciju
su kompetentingu moksliniu komitetu gali mokes¢ius sumazinti. Kiek-
viename pagal §j straipsnj priimame sprendime nurodomos ji pagrin-
dziancios prieZastys.

Gali buti leidziama visiSkai arba i§ dalies nemokéti Siame reglamente
numatyty mokesciuy pirmiausia uz rety ligu gydymui skirtus vaistus, rety
gyviny rusiy ligy gydymui skirtus vaistus, esamy DLK taikyma papil-
domoms gyviiny riiSims arba labdarai naudojamus vaistus.

ISsamios visisko arba dalinio atleidimo nuo mokesCiy salygos nusta-
tomos pagal 11 straipsnio 2 dalj.

Mokestis uzZ nuomong apie labdarai naudojama vaista iSskai¢iuojamas i§
mokes¢io, mokamo uz paraiska dél leidimo prekiauti tuo vaistu, kai
tokia paraiska pateikia tas pats asmuo.

10 straipsnis
Mokéjimo data ir mokéjimo atidéjimas

1. Isskyrus atvejus, kai konkre€ios nuostatos numato kitaip, mokes-
¢iai sumokami atitinkamos paraiSkos administracinio patvirtinimo diena.
Jie sumokami per 45 dienos nuo praneS§imo apie administracini patvirti-
nima paraiska pateikusiam asmeniui. Mokes¢iai mokami eurais.

Metinis mokestis sumokamas per pirmasias ir kiekvienas kitas prane-
§imo apie sprendima iSduoti leidima 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 atli-
kimo dienos.

2. MokesCio uz paraiska dél leidimo prekiauti vaistais, skirtais
naudoti Zmoniy pandemijos atvejais, moké¢jimas atidedamas, kol
Pasaulio sveikatos organizacija arba Bendrija pagal 1998 m. rugséjo 24
d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo Nr. 2119/98/EB dél uzkre-
c¢iamyju ligy epidemiologinés priezitiros ir kontrolés tinklo Bendrijoje
sukiirimo (') nuostatas deramai patvirtina pandemijos atveji. Mokestis
atidedamas ne ilgiau nei penkeriems metams.

3. Jei kuris nors pagal §i reglamenta mokétinas mokestis nesumo-
kamas iki nustatytos mokéjimo dienos, nepazeidziant Agentiirai pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 71 straipsni suteiktos teisés pradéti teis-
minj procesa, vykdomasis direktorius gali nusprgsti neteikti prasomu
paslaugy arba sustabdyti visu teikiamy paslaugy ir procediry vykdyma,
kol nebus sumokétas mokestis, iskaitant atitinkamas paliikanas, kaip
numatyta 2002 m. gruodZio 23 d. Komisijos reglamento (EB, Eura-
tomas) Nr. 2342/2002, nustatanéio iSsamias Tarybos reglamento (EB,
Euratomas) Nr. 1605/2002 dé¢l Europos Bendriju bendrajam biudzetui
taikomo finansinio reglamento, igyvendinimo taisykles (%), 86 straips-

nyje.

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

(® OL L 357, 2002 12 31, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais Regla-
mentu (EB, Euratomas) Nr. 1261/2005 (OL L 201, 2005 8 2, p. 3).
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11 straipsnis
Igyvendinimo taisyklés

1. Pasililius vykdanéiajam direktoriui ir gavus palankia Komisijos
nuomong, Agentiiros valdyba nustato taisykles, kaip dali 1éSuy, gauty i$
metiniy mokesciu, paskirti kompetentingoms nacionalinéms instituci-
joms, dalyvaujanéioms prizitirint Bendrijos rinka.

2. Nepazeisdama Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostaty, Agentiiros
valdancioji taryba, vykdomojo direktoriaus sitilymu ir remdamasi Komi-
sijos pateikta palankia nuomone, gali nurodyti Sio reglamento taikymui
biitinas nuostatas. Sios nuostatos pateikiamos visuomenei susipaZinti.

3.  Esant nesutarimams dél paraiSkos priskyrimo kuriai nors vienai
§iuo reglamentu nustatytai mokes¢iu kategorijai, po konsultaciju su
kompetentingu moksliniu komitetu sprendima priima vykdantysis direk-
torius.

12 straipsnis
Pakeitimas

Visus §io reglamento pakeitimus Komisijos pasitilymu po konsultaciju
su Europos Parlamentu Taryba priima kvalifikuota balsy dauguma.

Taciau Siuo reglamentu patvirtintas mokes¢iu dydis keiCiamas Regla-
mento (EB) Nr. 726/2004 87 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka,
i8skyrus $io straipsnio penktoje pastraipoje nurodyta atnaujinima.

Iki 2010 m. lapkri¢io 24 d. Komisija pateikia Tarybai pranesima apie jo
igyvendinima, prie kurio pridedama poreikio i $i reglamenta itraukti
gincy sprendimo procedira analizé.

Mokesciy perzitra grindziama Agentliros sagnaudy jvertinimu ir atitinka-
momis valstybiu nariu suteiktu paslaugu sanaudomis. Sios sanaudos
apskaiCiuojamos remiantis bendrai priimtais tarptautiniais sanaudy skai-
¢iavimo metodais, kurie priimami pagal 11 straipsnio 2 dalj.

Kiekvienais metais balandzio 1 d., atsizvelgdama { Europos Sqjungos
oficialiajame leidinyje nurodyta infliacijos dydi, Komisija perzitri
mokescius ir juos atnaujina.

» M1 /3 < straipsnis
Reglamento jsigaliojimas ir teisinis poveikis

Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Bendrijy
oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valsty-
bése narése.



