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TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 2743/98
1998 m. gruodzio 14 d.

i§ dalies keiciantis Reglamentg (EB) Nr. 297/95 dél mokesc¢iy, mokétiny Europos vaisty vertinimo
agentiirai

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdama i Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama | 1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamenty (EB)
Nr. 297/95 dél mokesciy, mokeéting Europos vaisty vertinimo
agentirai (1) (toliau — Agentiira), ypac i jo 10 straipsni,

atsizvelgdama { Komisijos pasitilymg,
atsizvelgdama j Europos Parlamento nuomong (2),

kadangi pagal 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamento (EEB)
Nr. 2309/93, nustatan¢io Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty
ir veterinariniy vaisty i§davimo bei prieZitiros ir jsteigian¢io Euro-
pos vaisty vertinimo agentiirg (3), 57 straipsnio 1 dalj Agentaros
pajamas sudaro jmoniy mokami mokesc¢iai uz Bendrijos leidimy
prekiauti jsigijima bei tvarkyma ir kitas Agenttros teikiamas
paslaugas;

kadangi Reglamentu (EB) Nr. 297/95 nustatyty mokesciy dydis ir
struktdira turi bati perzitreéti iki 1997 m. gruodzio 31 d;

kadangi atsizvelgiant  nuo 1995 m. jgyta patyrima, tikslinga lai-
kytis pirmiau minétame reglamente nustatyty mokesciy bendryjy
principy ir visos struktiiros, taip pat pagrindiniy veiklos ir proce-
diiros nuostaty;

kadangi tam tikri mokesciai ir paslaugos, uz kurias jie mokami,
turéty bati apibrézti, siekiant palengvinti mokesciy surinkimg ir
pagerinti $io reglamento taikymo skaidrumg ir praktinj jgyvendi-
nima;

kadangi turi bati nustatyti nauji mokesciai uz visas Agentiros
dabar teikiamas paslaugas;

() OLL35,1995215,p.1.

() OLC 328,1998 10 26.

(]) OLL 214, 1993 8 24, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 649/98(OL L 88, 1998 3 24, p. 7).

kadangi turi bati jvestas metinis mokestis, kuriuo biity galima
padengti iSlaidas, susijusias su isleidziamy j rinkg vaisty priezitira;
kadangi tam tikra $io mokescio dalis turi biti skiriama kompe-
tentingoms nacionalinéms institucijoms, kurios pagal Reglamento
(EEB) Nr. 2309/93 sglygas turi priziaréti rinkg Bendrijos vardu;
kadangi, be to, pasiskirstymo tarp $iy institucijy taisykles turés
priimti Agentairos valdymo taryba $iame reglamente nustatyta
tvarka;

kadangi tam tikrais i$skirtiniais atvejais ir dél labai svarbiy zZmo-
niy bei gyviiny sveikatai priezas¢iy turi bati leidziama sumazinti
pirmiau minétus mokescius; kadangi, nepazeidziant konkretesniy
Bendrijos teisés nuostaty, visus sprendimus sumazinti mokescius,
kruopsciai iStyrus kiekvieno atvejo aplinkybes ir po konsultacijy
su kompetentingu moksliniu komitetu, turi priimti vykdantysis
direktorius,

PRIEME $1 REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamentas (EB) Nr. 297/95 i3 dalies kei¢iamas taip:

1. 1 straipsnis pakei¢iamas taip:

1 straipsnis

Taikymo sritis

Mokestis uz Bendrijos leidimo prekiauti Zmonéms skirtais ir
veterinariniais vaistais iSdavimg ir priezitirg bei uz kitas
Agenttiros  teikiamas paslaugas nustatomas pagal §j
reglamentg.

Siy mokesciy dydis nurodomas ekiu.
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2. 3-10 straipsniai pakei¢iami taip:

»3 straipsnis

Zmonéms skirti vaistai, kuriems taikoma Reglamente
(EEB) Nr. 2309/93 nustatyta tvarka

1. Leidimas prekiauti vaistu

a)

Visas mokestis

Mokestis uZ paraiska dél leidimo prekiauti vaistu, apie
kurj pateikiama issami dosje, sudaro 200 000 ekiu. Sis
mokestis apima vieng dozg, susijusig su viena vaisto
forma.

Mokestis didinamas 20 000 ekiu uz kiekviena papil-
doma dozg ir (arba) vaisto formg, pateiktg kartu su pir-
mine paraiska leidimui gauti. Sis padidinimas apima
vieng papildoma doze ir (arba) vaisto forma.

Mokestis didinamas 5 000 ekiu uz kiekviena papil-
doma tos pacios dozés ir vaisto formos pakuote,
pateiktg kartu su pirmine paraiska leidimui gauti.

Sumazintas mokestis

Sumazintas 100 000 ekiu mokestis taikomas parais-
koms dél leidimo prekiauti vaistu, apie kurj nereikia
pateikti i§samios dosje, kaip numatyta Direktyvos
65/65/EEB 4 straipsnio treciosios pastraipos 8 punkto
a papunkdio i ir iii dalyse, arba kai taikoma tos pacios
direktyvos 4 straipsnio 8 punkto a papunkdio ii dalis.
Sis mokestis apima viena doze, susijusig su viena vaisto
forma.

Mokestis didinamas 20 000 ekiu uz kiekvieng papil-
domg dozg ir (arba) vaisto forma, pateiktg kartu su pir-
mine paraiska leidimui gauti. Sis padidinimas apima
viena papildoma dozg ir (arba) vaisto forma.

Mokestis didinamas 5 000 ekiu uz kiekviena papil-
doma tos pacios dozés ir vaisto formos pakuote,
pateiktg kartu su pirmine paraiska leidimui gauti.

Mokestis uz papildyma

Tai mokestis uz kiekvieng jau iSduoto leidimo prekiauti
papildyma:

— jei papildoma nauja doze, nauja vaisto forma, nauja
indikacija arba nauju vaisto administravimo bidu,
mokestis sudaro 50 000 ekiu,

— jei papildoma nauja dozés, vaisto formos arba
administravimo bado, kuriems leidimas jau yra
i$duotas, pakuote, mokestis sudaro 10 000 ekiu.

2. Pakeitimas

a) Mokestis uz I tipo pakeitimg

Mokestis uz neesminj leidimo prekiauti pakeitima
pagal Komisijos reglamentu nustatytg taikytina klasifi-
kacija sudaro 5 000 ekiu.

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

Mokestis uz esminj leidimo prekiauti pakeitimg pagal
Komisijos reglamentu nustatyta taikyting klasifikacija
sudaro 60 000 ekiu. Jis gali bati sumazintas perpus kai
kuriems II tipo pakeitimams, kuriems nereikia daryti
issamaus mokslinio jvertinimo ir kuriy sgrasas sudaro-
mas 11 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

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

3. Mokestis uZ leidimo pratgsimg

Mokestis uz informacijos, turimos tuo metu, kai kas pen-
kerius metus pratesiamas leidimas prekiauti vaistu, tyrima
sudaro 10 000 ekiu. Jis mokamas uz kiekvieng doze, susi-
jusig su viena vaisto forma.

4. Mokestis uz ekspertizg

Nustatyto jkainio mokestis uz bet kokia Bendrijoje arba uz
jos riby atlickama ekspertize¢ sudaro 15 000 ekiu. Atliekant
ekspertize¢ uz Bendrijos riby, papildomai priskai¢iuojamos
kelionés islaidos pagal faktines islaidas.
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5. Leidimo perleidimo mokestis

Kiekvieno leidimo prekiauti savininko pakeitimo mokestis
sudaro 5000 ekiu. Jis apima visas konkretaus vaisto
pakuotes, kurioms iduotas leidimas.

6. Metinis mokestis

Metinis mokestis uz kiekvieng vaista, kuriam yra i§duotas
leidimas prekiauti, sudaro 60 000 ekiu. Sis mokestis apima
visas konkretaus vaisto pakuotes, kurioms i§duotas leidi-
mas.

4 straipsnis

Zmonéms skirti vaistai, kuriems taikoma Direktyvoje
75/319/EEB (%) nustatyta tvarka

ArbitraZzo mokestis

Mokamas 10 000 ekiu arbitrazo mokestis, jei pradedama
taikyti Direktyvos 75/319/EEB 10 straipsnio 2 dalyje, 11, 12
ir 15 straipsniuose nustatyta tvarka.

Mokestis padidinamas 40 000 ekiu, jei Direktyvos
75/319/EEB 11 ir 12 straipsniuose nustatyta tvarka
pradedama taikyti leidimo prekiauti prasytojo arba savininko
iniciatyva.

5 straipsnis

Veterinariniai vaistai, kuriems taikoma Reglamente (EEB)
Nr. 2309/93 nustatyta tvarka

1. Leidimas prekiauti vaistu
a) Visas mokestis

Mokestis uz paraiska dél leidimo prekiauti vaistu, apie
kurj pateikiama i$sami dosje, sudaro 100 000 ekiu. Sis
mokestis apima vieng doze, susijusig su viena vaisto
forma.

Mokestis didinamas 10 000 ekiu uZ kiekvieng papil-
domg dozg ir (arba) vaisto forma, pateiktg kartu su pir-
mine paraiska leidimui gauti. Sis padidinimas apima
vieng papildoma dozg ir (arba) vaisto forma.

Mokestis didinamas 5 000 ekiu uz kiekvieng papil-
doma tos pacios dozés ir vaisto formos pakuote,
pateiktg kartu su pirmine paraiska leidimui gauti.

Jei tai vakcinos, visas mokestis sumaZinamas iki
50 000 ekiu, uz kiekvieng papildomg doze ir (arba)
vaisto forma ir (arba) pakuote mokestj didinant 5 000
ekiu.

Taikant §j a punktg, nesvarbu, koks yra tiksliniy gyvu-
liy rasiy skaicius.

Sumazintas mokestis

Sumazintas 50 000 ekiu mokestis taikomas parais-
koms dél leidimo prekiauti vaistu, apie kurj nereikia
pateikti i§samios dosje, kaip numatyta Direktyvos
81/851/EEB 5 straipsnio treciosios pastraipos 10
punkto a papunkcio i ir iii dalyse, arba kai taikoma tos
pacios direktyvos 5 straipsnio treciosios pastraipos 10
punkto a papunkéio ii dalis. Sis mokestis apima vieng
doze, susijusig su viena vaisto forma.

Mokestis didinamas 10 000 ekiu uz kiekvieng papil-
domg doze ir (arba) vaisto formg, pateikta kartu su pir-
mine paraiska leidimui gauti. Sis padidinimas apima
vieng papildomg dozg ir (arba) vaisto forma.

Mokestis didinamas 5 000 ekiu uz kiekvieng papil-
doma tos pacios dozés ir vaisto formos pakuotg,
pateiktg kartu su pirmine paraiska leidimui gauti.

Jei tai vakcinos, visas mokestis sumaZinamas iki
25 000 ekiu, uz kiekvieng papildomg dozg ir (arba)
vaisto formg, ir (arba) pakuote mokestj didinant 5 000
ekiu.

Taikant §j b punkta, nesvarbu, koks yra tiksliniy gyvu-
liy rasiy skaicius.

Mokestis uz papildyma

Tai mokestis uz kiekvieng jau i§duoto leidimo prekiauti
papildyma:

— jei papildoma nauja doze, nauja vaisto forma, nauja
gyvuliy rasimi, nauja indikacija arba nauju vaisty
administravimo budu, mokestis sudaro 25 000
ekiu,

— jei papildoma nauja dozés, vaisto formos arba
administravimo btido, kuriems leidimas jau yra
isduotas, pakuote, mokestis sudaro 5 000 ekiu,
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— dél vakciny, jei leidimas papildomas nauja doze,
nauja vaisto forma, nauja pakuote arba nauju
davimo budu, mokestis sudaro 5 000 ekiu.

2. Pakeitimas

a) Mokestis uz I tipo pakeitimg

Mokestis uz neesminj leidimo prekiauti pakeitima
pagal Komisijos reglamentu nustatytg taikytina klasifi-
kacija sudaro 5 000 ekiu. Toks pat mokestis taikomas
vakcinoms.

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

b) Mokestis uz II tipo pakeitimg

Mokestis uz esminj leidimo prekiauti pakeitimg pagal
Komisijos reglamentu nustatyta taikyting klasifikacija
sudaro 30 000 ekiu. Jis gali bati sumazintas perpus kai
kuriems 1I tipo pakeitimams, kuriems nereikia daryti
issamaus mokslinio jvertinimo ir kuriy sgrasas sudaro-
mas 11 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

Dél vakciny, mokestis sudaro 5 000 ekiu.

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

3. Mokestis uz leidimo pratgsimg

Mokestis uz informacijos, turimos tuo metu, kai kas pen-
kerius metus pratgsiamas leidimas prekiauti vaistu, tyrima
sudaro 5 000 ekiu. Jis mokamas uz kiekvieng dozg, susi-
jusig su viena vaisto forma.

4. Mokestis uz ekspertizg

Nustatyto jkainio mokestis uz bet kokia Bendrijoje arba uz
jos riby atliekamg ekspertize sudaro 15 000 ekiu. Atliekant
ekspertize¢ uz Bendrijos riby, papildomai priskaiciuojamos
kelionés islaidos pagal faktines islaidas.

5. Leidimo perleidimo mokestis

Kiekvieno leidimo prekiauti savininko pakeitimo mokestis
sudaro 5000 ekiu. Jis apima visas konkretaus vaisto
pakuotes, kurioms i§duotas leidimas.

6. Metinis mokestis

Metinis mokestis uz kiekvieng vaistg, kuriam yra i§duotas
leidimas prekiauti, sudaro 20 000 ekiu. Sis mokestis apima
visas konkretaus vaisto pakuotes, kurioms iduotas leidi-
mas.

6 straipsnis

Veterinariniai vaistai, kuriems taikoma Direktyvoje
81/851/EEB nustatyta tvarka

ArbitraZo mokestis

Mokamas 10 000 ekiu arbitrazo mokestis, jei pradedama
taikyti Direktyvos 81/851/EEB 18 straipsnio 2 dalyje, 19, 20
ir 23 straipsniuose nustatyta tvarka.

Mokestis padidinamas 20 000 ekiu, jei Direktyvos
81/851/EEB 19 ir 20 straipsniuose nustatyta tvarka
pradedama taikyti leidimo prekiauti prasytojo arba savininko
iniciatyva.

7 straipsnis

Veterinariniy vaisty didZiausios liku¢iy koncentracijos
(DLK) verciy nustatymas

1. Mokesciai uz DLK verciy nustatymg

Visas mokestis uZ paraiskg nustatyti prading duotos
medziagos DLK verte sudaro 50 000 ekiu.

Uz kiekvieng paraiska pakeisti arba padidinti esamg DLK
verte arba jtraukti naujas rasis mokamas papildomas
15 000 ekiu mokestis.

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

2. DLK mokestis

Taikomas 15 000 ekiu mokestis uz kiekviena paraiska
nustatyti DLK numatant klinikinius tyrimus.

Mokestis atimamas i§ viso DLK mokesc¢io, nurodyto
1 punkte, sumos.
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8 straipsnis

[vairas mokesdiai

1. Mokestis uz moksling konsultacijg

Sis mokestis taikomas, jei pateikiama paraiska gauti moks-
ling arba techning konsultacija dél vaisto tyrimo arba tobu-
linimo, siekiant galimybés pateikti paraiska dél leidimo
prekiauti arba paraiska dél leidimo prekiauti papildymo:

— didZiausias mokestis uZ Zmonéms skirtus vaistus
sudaro 60 000 ekiu,

— didZiausias mokestis uz veterinarinius vaistus sudaro
30 000 ekiu.

[§sami $io punkto taikymo tvarka nustatoma 11 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka.

2. Administravimo islaidy mokestis

Mokestis mokamas uZ administracines islaidas, kai doku-
menty arba sertifikaty iSdavimo paslaugos nejeina j paslau-
gas, apmokamas $iame reglamente numatytais mokesciais,
arba baigus administracinj dosje patikrinimg, atmetantj
paraiska, su kuria dosje buvo pateikta. Vienkartinis tokio
mokescio dydis negali virsyti 5 000 ekiu. Pagal sio regla-
mento 11 straipsnio 2 dalj klasifikacija nustato ir tikslina
Agentiros valdyba.

9 straipsnis

Galimi mokes¢iy sumaZzinimo atvejai

Nepazeidziant konkretesniy Bendrijos teisés nuostaty, esant
ypatingoms aplinkybéms ir dél labai svarbiy Zmoniy arba
gyviny sveikatai priezas¢iy, vykdantysis direktorius,
kiekvienu atskiru atveju po konsultacijy su kompetentingu
moksliniu komitetu gali mokes¢ius sumazinti. Kiekviename
pagal § straipsnj priimame sprendime nurodomos jj
pagrindziancios priezastys.

Visiskas arba dalinis atleidimas nuo mokes¢iy gali biti
taikomas pirmiausia vaistams, skirtiems gydyti retas ligas arba
ligas, kuriomis serga reta gyviiny rasis.

10 straipsnis

Mokéjimo data ir pavéluotas mokéjimas

1. Jei specialiomis nuostatomis nenumatyta kitaip, mokes¢iai
mokami atitinkamos paraiskos gavimo diena.

Arbitrazo mokestis sumokamas per 30 dieny nuo perda-
vimo Agentirai; metinis mokestis sumokamas per 30
dieny nuo pirmyjy ir kiekvieny paskesniy pranesimo apie
sprendimg i$duoti leidima prekiauti metiniy.

Ekspertizés mokestis sumokamas per 30 dieny nuo
ekspertizés padarymo dienos.

2. Jei kuris nors pagal §j reglamenta mokétinas mokestis nesu-
mokamas iki nustatytos dienos, nepaZeidZiant Agentirai
pagal Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 59 straipsnj suteik-
tos teisés pradéti teisminj procesa, Agentiiros vykdantysis
direktorius gali nuspresti neteikti prasomy paslaugy arba
sustabdyti visy teikiamy paslaugy ir procediry vykdyma
tol, kol nebus sumokétas visas atitinkamas mokestis.

3. Mokesciai mokami ekiu arba vienos i§ valstybiy nariy
nacionaline valiuta pagal kasdien Komisijos nustatomus
galiojancius valiuty keitimo kursus. Taciau gali bati
nustatyti ménesio valiuty kursai, grindZiami ankstesniais
kursais pagal Agentiiros valdybos nustatytg apskaiciavimo
badg.

11 straipsnis

Igyvendinimo taisyklés

1. Pasialius vykdanciajam direktoriui ir gavus palankig Komi-
sijos nuomone, Agentiiros valdyba nustato taisykles, kaip
dalj lésy, gauty i§ metiniy mokesciy, paskirti kompetentin-
goms nacionalinéms institucijoms, dalyvaujan¢ioms pri-
Zitirint Bendrijos rinka.

2. Nepazeisdama S$io reglamento arba Reglamento (EEB)
Nr. 2309/93 nuostaty, Agentiros valdyba, pasidlius vyk-
danciajam direktoriui, gali priimti bet kurig kita nuostata,
kuri pasirodyty reikalinga taikant §j reglamenta.

3. Esant nesutarimams dél paraiskos priskyrimo kuriai nors
vienai $iuo reglamentu nustatytai mokesciy kategorijai, po
konsultacijy su kompetentingu moksliniu komitetu spren-
dimg priima vykdantysis direktorius.
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12 straipsnis Ateityje perzitirint mokescius biitina remtis i§samiu Agentaros

i8laidy, jskaitant valstybiu nariy praneséjy islaidas, ivertinimu.
Pakeitimas L2 ybiy nariy p u )

Visus $io reglamento pakeitimus Komisijos pasitlymu po
konsultacijy su Europos Parlamentu Taryba priima
kvalifikuota balsy dauguma.

() OL L 147, 197569, p. 13. Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Direktyva 93/39/EEB (OL L 214,
1993 8 24, p. 22).-

Tadiau §iuo reglamentu patvirtintas mokes¢iy dydis keic¢iamas
Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 73 straipsnyje nustatyta
tvarka.

3. Esamas 11 straipsnis tampa 13 straipsniu.

. . T -~ 2 straipsnis
Per trejus metus nuo $io reglamento jsigaliojimo Komisija po

konsultacijy su Agentiiros valdyba pateikia ataskaitg dél jo Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos
igyvendinimo. Bendrijy oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 1998 m. gruodzio 14 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas

W. MOLTERER



