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Tento dokument je tieba brat jako dokumentaéni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

»B NARIZENI RADY (ES) ¢&. 297/95
ze dne 10. inora 1995

o poplatcich, které se plati Evropské agentui'e pro hodnoceni 1é¢ivych pripravki

(Uf. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum

»MI1  Nafizeni Rady (ES) ¢. 2743/98 ze dne 14. prosince 1998 L 345 3 19.12.1998
»M2  Narizeni komise (ES) ¢. 494/2003 ze dne 18. bfezna 2003 L 73 6 19.3.2003
> M3 Natizeni Rady (ES) ¢. 1905/2005 ze dne 14. listopadu 2005 L 304 1 23.11.2005
»M4  Nafizeni Komise (ES) ¢. 312/2008 ze dne 3. dubna 2008 L 93 8 4.4.2008
»MS5  Nafizeni Komise (ES) ¢. 249/2009 ze dne 23. biezna 2009 L 79 34 25.3.2009
»M6  Narizeni Komise (EU) ¢. 261/2010 ze dne 25. bfezna 2010 L 80 36 26.3.2010
»M7  Narfizeni Komise (EU) ¢. 301/2011 ze dne 28. bfezna 2011 L 81 5 29.3.2011
»M8  Nafizeni Komise (EU) ¢. 273/2012 ze dne 27. bfezna 2012 L 90 11 28.3.2012
»M9  Nafizeni Komise (EU) ¢. 220/2013 ze dne 13. bfezna 2013 L 70 1 14.3.2013

Pozn.: Toto uplné znéni obsahuje odkazy na evropskou tcetni jednotku a/nebo ECU, které je tfeba od 1. ledna 1999 chdpat jako
odkazy na euro — nafizeni Rady (EHS) ¢. 3308/80 (Ut. vést. L 345, 20.12.1980, s. 1) a nafizeni Rady (ES) ¢. 1103/97 (Ut.
vést. L 162, 19.6.1997, s. 1).
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NARIZENI RADY (ES) ¢&. 297/95
ze dne 10. unora 1995

o poplatcich, které se plati Evropské agentuie pro hodnoceni
1é¢ivych pripravki

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na ¢lanek 235 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

vzhledem k tomu, ze ¢lanek 58 nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne
22. cervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro regis-
traci a dozor nad humannimi a veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky a zfizuje
se Evropska agentura pro hodnoceni 1éCivych piipravka ('), (dale jen
»agentura®), pozaduje, aby Rada stanovila strukturu a vysi poplatkd
uvedenych v ¢l. 57 odst. 1;

vzhledem k tomu, ze ¢l. 57 odst. 1 nafizeni stanovi, ze piijmy agentury
sestavaji z prispévku Spolecenstvi a z poplatkli placenych podniky za
ziskani a udrZovani registrace SpoleCenstvi a za dalsi sluzby poskyto-
vané agenturou;

vzhledem k tomu, Ze ¢l. 6 odst. 3 a ¢l. 28 odst. 3 nafizeni (EHS)
¢. 2309/93 pozaduji, aby jakakoli zadost o registraci 1é¢ivého ptipravku
nebo jakakoli zddost o zménu byla provazena poplatkem, ktery se plati
agentufe za posuzovani zadosti;

vzhledem k tomu, Zze vypocet vySe poplatkd uc¢tovanych agenturou musi
byt zalozen na zasad¢ skute¢né¢ poskytované sluzby;

vzhledem k tomu, Ze vySe poplatkli stanovena timto nafizenim by
neméla byt rozhodujicim faktorem pro Zadatele o registraci pti volbé
mezi centralizovanym postupem a vnitrostatnim postupem,;

vzhledem k tomu, ze zakladni poplatek by mél byt definovan jako
poplatek uctovany za pocatecni zadost o registraci 1é¢ivého piipravku
navyseny o poplatek za kazdou odlisnou silu a/nebo 1ékovou formu; Ze
by vSak méla byt stanovena horni mez;

(") UF. vést. L 214, 24.8.1993, s. 1.
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vzhledem k tomu, Ze za stejnym ucelem by mél byt stanoven poplatek
za rozSifeni pro nasledujici zadosti tykajici se 1é¢ivého ptipravku, ktery
jiz je registrovan, aby byla vzata v uvahu dodatecna prace a vydaje,
pokud zadatel zvoli postupné ptredkladani zadosti;

vzhledem k tomu, ze by mél byt stanoven sniZzeny poplatek pro zadosti,
které mohou byt podpofeny méné podrobnou dokumentaci podle ¢l. 4
odst. 2 bodu 8 smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sbli-
zovani pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se 1éCivych ptiprav-
ki () a €. 5 odst. 2 bodu 8 smérnice Rady 81/851/EHS ze dne 28. zaii
1981 o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych statd tykajicich se vete-
rinarnich 1é¢ivych ptipravki (), a pro Zadosti tykajici se 1éCivych
ptipravkl pro pouziti pro zvifata, ktera nejsou urcena k produkci potra-
vin;

vzhledem k tomu, ze posuzovani zmén stavajicich registraci, které nevy-
zaduji Gplné hodnoceni jakosti, bezpecnosti a ucinnosti pripravku, by
mélo byt uctovano podle slozitosti zmén a skuteéné pracovni zatéze
s nimi spojené, a tedy za cenu mnohem niz§i nez standardni zadost;

vzhledem k tomu, Ze prace vynalozena na povinné prodluzovani regis-
traci Spolecenstvi po péti letech odivodnuje uctovani poplatku;

vzhledem k tomu, ze by mél byt stanoven poplatek za arbitrazni sluzby
v ptipad¢€ neshody mezi Clenskymi staty o zadostech o registraci pied-
lozenych podle decentralizovaného postupu;

vzhledem k tomu, ze by mél byt vybiran poplatek na pausalnim zakladé
za jakoukoli inspekci provedenou po registraci na zadost nebo v zajmu
jejiho drzitele;

vzhledem k tomu, Ze se trh s veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky 1isi od
trhu s humannimi 1é¢ivymi piipravky, a tedy odivodiiuje obecné snizeni
poplatku; ze by dale mélo byt mozné vzit v tvahu jednotlivé situace
spojené s uvedenim na trh urcitého veterindrniho lécivého piipravku na
individudlnim zéklad¢; ze tohoto cile lze nejlépe dosahnout zvlastnimi
ustanovenimi, jako je ustanoveni o sniZenich a zpro$ténich;

vzhledem k tomu, Zze v otazce hodnoceni Zadosti o stanoveni maximal-
niho limitu rezidui (MLR) je na zadateli, aby se rozhodl, zda pozada
oddélené o stanoveni MLR, nebo tak uéini spoleéné se zadosti o regis-
traci SpolecCenstvi, kdy by poplatek za hodnoceni zadosti o registraci
m¢él zahrnovat poplatek za stanoveni MLR; Ze by vSak, pokud Zadatel
zamérné zvoli oddélenou Zadost o stanoveni MLR, mély byt dodatecna
prace a vydaje kompenzovany oddélenym MLR poplatkem;

(1) UK. vést. 22, 9.2.1965, s. 369/65. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
93/39/EHS (Ut. vést. L 214, 24.8.1993, s. 22).

() Uk v&st. L 317, 6.11.1981, s. 1. Smé&mice naposledy pozménéna smérnici
93/40/EHS (Ut. vést. L 214, 24.8.1993, s. 31).
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vzhledem k tomu, Ze vSechny ostatni poplatky za hodnoceni veterinar-
nich 1éCivych ptipravkl by se mély fidit vySe popsanymi zasadami;

vzhledem k tomu, zZe by mélo byt stanoveno zprosténi nebo snizeni vyse
uvedenych poplatkli za vyjimecénych okolnosti ze zasadnich divoda
tykajicich se ochrany zdravi vefejnosti nebo zvitat; ze jakékoli rozhod-
nuti o takovych piipadech by mélo byt piijato feditelem po vyslechnuti
pfislusného vyboru a na zékladé obecnych kritérii stanovenych spravni
radou agentury;

vzhledem k tomu, zZe by mélo byt stanoveno prozatimni obdobi ti let,
po némz umozni ziskanid zkuSenost pfehodnoceni financnich potieb
agentury; ze z praktickych divodt by mély byt také stanoveny mecha-
nismy umoznujici aktualizaci cen v krat§ich obdobich;

vzhledem k tomu, Ze Smlouva neposkytuje nezbytné zmocnéni pro
stanoveni poplatki na irovni Spolecenstvi v ramci systému Spolecen-
stvi; Ze je proto vhodné se uchylit k ¢lanku 235 Smlouvy,

PRIJALA TOTO NARIZENi:

Cldnek 1
Oblast pisobnosti

Poplatky za ziskani a udrZzovani registrace Spolecenstvi pro humanni
a veterinarni 1éCivé pripravky a za dalsi sluzby dodavané agenturou
jsou vybirany podle tohoto nafizeni.

vMm3
Poplatky jsou stanoveny v eurech.

Clének 2

Agentura uvede ve svém rocnim odhadu rozpoctu uréeném pro stano-
veni predbézného navrhu rozpoctu Komise odhady tykajici se poplatkl
pro nésledujici finan¢ni rok, a to oddelené od odhadi celkovych vydaji
a mozného prispévku Spolecenstvi.
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Clanek 3

Humanni 1é¢ivé pripravky v oblasti pisobnosti postupt stanovenych

natizenim (ES) ¢. 726/2004 (V)

1. Registrace lécivého pripravku

a)

b)

Plny poplatek

Plny poplatek za Zzadost o registraci 1é¢ivého piipravku
podlozenou uplnou registracni dokumentaci Cini
»M9 274400 EUR <. Tento poplatek se vztahuje na
jednu silu spojenou s jednou Iékovou formou a jednou vari-
antou.

Poplatek se zvysi o P»M9 27500 EUR <« za kazdou
dodatec¢nou silu nebo 1ékovou formu téhoz 1é¢ivého piipravku
ptredlozenou soucasné s pocatecni zadosti o registraci. Toto
zvySeni se vztahuje na jednu dodatec¢nou silu nebo lékovou
formu a jednu variantu.

Poplatek se zvysi o P»M9 6900 EUR <« za kazdou
dodate¢nou variantu téze sily a lékové formy predloZzenou
soucasné s pocatecni zadosti o registraci.

Snizeny poplatek

Snizeny poplatek ve vysi M9 106 500 EUR <« se pouZije
pro zadosti o registraci 1é¢ivého ptipravku podle ¢l. 10 odst. 1,
¢l. 10 odst. 3 a ¢lanku 10c smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole-
Censtvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pipravki (?). Tento
poplatek se vztahuje na jednu silu spojenou s jednou lékovou
formou a jednou variantou.

Zvlastni sniZeny poplatek ve vysi M9 177 300 EUR < se
pouzije pro zadosti o registraci lé¢ivého ptipravku podle ¢l. 10
odst. 4 smérnice 2001/83/ES. Tento poplatek se vztahuje na
jednu silu spojenou s jednou lékovou formou a jednou vari-
antou.

Snizené poplatky uvedené v prvnim a druhém pododstavci se
zvysi o M9 10600 EUR <« za kazdou dodate¢nou silu
nebo Iékovou formu piedlozenou soucasné s pocatecni zadosti
o registraci. Toto zvySeni se vztahuje na jednu dodate¢nou
silu nebo 1ékovou formu a jednu variantu.

Snizené poplatky uvedené v prvnim a druhém pododstavci se
zvySio M9 6 900 EUR <« za kaZzdou dodate¢nou variantu
téze sily a lIékové formy piedlozenou soucasné s pocatecni
zadosti o registraci.

(1) Uk vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

() Ui vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
2004/27/ES (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 34).
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©)

Poplatek za rozsifeni

Poplatek za rozSifeni registrace ve vySi PM9 82400
EUR < se pouzije na kazdé rozsifeni jiz udélené registrace
ve smyslu pfilohy II nafizeni Komise (ES) ¢. 1085/2003 ze
dne 3. Cervna 2003 o posuzovani zmén registrace humannich
a veterinarnich 1éCivych piipravki spadajicich do oblasti
pisobnosti nafizeni Rady (EHS) ¢&. 2309/93 (V).

Odchylné od prvniho pododstavce se u nékterych rozsifeni
registrace pouzije snizeny poplatek za rozSifeni v rozmezi
»M9 od 20600 EUR do 61 800 EUR <. Tato rozsifeni
se zafazuji na seznam vyhotoveny v souladu s ¢l. 11 odst. 2
tohoto natizeni.

Poplatek za rozsifeni a snizeny poplatek za rozSifeni se zvysi
o P»M9 6900 EUR < za kazdou dodate¢nou variantu stej-
ného rozsiteni predloZzenou soucasné se zadosti o rozsifeni
registrace.

2. Zména

a)

b)

Poplatek za zménu typu I

Poplatek za zménu registrace typu I se pouzije pfi malé zméné
registrace ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1085/2003.
Poplatek za zmény typu IA ¢ini »M9 3000 EUR <.
Poplatek za zmény typu IB ¢ini »M9 6 900 EUR <.

V piipadé stejné zavadéné zmény zahrnuje tento poplatek
vSechny registrované sily, 1ékové formy a varianty.

Poplatek za zménu typu II

Poplatek za zménu registrace typu II ve vysi »>M9 82 400
EUR <« se pouZzije pii velké zméné registrace ve smyslu ¢l. 3
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1085/2003.

Odchylné od prvniho pododstavce se pfi nékterych zménach
registrace typu II pouzije snizeny poplatek v rozmezi M9 od
20 600 EUR do 61 800 EUR <. Tyto zmény se zafazuji na
seznam vyhotoveny v souladu s ¢l. 11 odst. 2 tohoto nafizeni.

V pripadé stejné zavadéné zmény zahrnuje tento poplatek
vSechny registrované sily, 1ékové formy a varianty.

(") UF. vést. L 159, 27.6.2003, s. 24.
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3. Poplatek za prodlouzent

Poplatek za  pfezkoumani  informaci  dostupnych  pfi
prodluzovani registrace 1éCivého piipravku po péti letech je
»M9 13600 EUR «. Vybird se za kazdou silu spojenou
s lékovou formou.

4. Poplatek za inspekci

Za jakoukoli inspekci v ramci nebo mimo tzemi Spolecenstvi se
pouzije poplatek ve vysi M9 20600 EUR <. U inspekci
mimo uzemi Spolecenstvi se cestovni naklady Uc¢tuji zvlast na
zakladé skute¢nych vydaja.

Odchylné od prvniho pododstavce se v urCitych piipadech
pouzije snizeny inspekéni poplatek podle rozsahu a povahy
inspekce a na zakladé podminek stanovenych v souladu s ¢L
11 odst. 2.

5. Poplatek za prevod

Poplatek za zménu drzitele rozhodnuti o registraci, jichz se
prevod tyka, je M9 6900 EUR <. Zahrnuje vSechny regis-
trované varianty daného 1éCivého pripravku.

6. Rocni poplatek

Ro¢ni poplatek za kazdy lé¢ivy pfipravek, jemuz byla udélena
registrace, ¢ini »M9 98 400 EUR <. Tento poplatek se vzta-
huje na vSechny registrované varianty daného 1é¢ivého piipravku.

Odchylné od prvniho pododstavce se u nekterych druht lécivych
piipravki pouzije snizeny ro¢ni poplatek v rozmezi »M9 od
24500 EUR do 73800 EUR <. Tyto lécivé pripravky se
zatazuji na seznam vyhotoveny v souladu s ¢l. 11 odst. 2.

Clanek 4
Humanni 1é¢ivé pripravky v oblasti pisobnosti postupt stanovenych
smérnici 2001/83/ES
Arbitrazni poplatek

Arbitrazni poplatek ve vysi »>M9 68 400 EUR < se pouzije, zah4ji-li
zadatel o registraci nebo drzitel registrace postupy podle ¢l. 30 odst. 1
a ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.
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Pokud se postupy uvedené v prvnim pododstavci tykaji vice nez
jednoho zadatele o registraci nebo drzitele registraci, mohou se zadatelé
¢i drzitelé seskupit za ucelem zaplaceni pouze jednoho arbitrazniho
poplatku. Pokud se vSak stejny postup tyka vice nez deseti rliznych
zadatelti nebo drziteli, zpoplatiiuje se zadost pouzitim uvedeného arbi-
trazniho poplatku.

Clének 5

Veterinarni 1é¢ivé piipravky v oblasti pisobnosti postupu
stanovenych narizenim (ES) ¢. 726/2004

1. Registrace lécivého pripravku

a) Plny poplatek

Plny poplatek za zadost o registraci 1éCivého ptipravku
podloZenou uplnou registra¢ni dokumentaci ¢ini »M9 137 300
EUR <. Tento poplatek se vztahuje na jednu silu spojenou
s jednou lékovou formou a jednou variantou.

Poplatek se zvysi o PM9 13600 EUR <« za kaZdou
dodate¢nou silu nebo 1ékovou formu téhoz 1éCivého ptipravku
predlozenou soucasné¢ s pocateéni zadosti o registraci. Toto
zvySeni zahrnuje jednu dodate¢nou silu nebo lékovou formu
a jednu variantu.

Poplatek se zvysio M9 6 900 EUR <« za kazdou dodate¢nou
variantu téze sily a lékové formy pfedloZenou soucasné s pocé-
tecni zadosti o registraci.

V pripadé¢ imunologickych veterinarnich 1éCivych pfipravki se
plny poplatek snizi na »M9 68400 EUR <, pficemz kazda
dodate¢na sila nebo 1ékova forma nebo varianta ma za nasledek
zvySeni o M9 6900 EUR <.

Pro tucely tohoto pismene a) je pocet cilovych druht
bezvyznamny.

b) SniZzeny poplatek

SniZeny poplatek ve vysi M9 68 400 EUR <« se pouZije pro
zadosti o registraci podle €l. 13 odst. 1, ¢l. 13 odst. 3 a ¢lanku
13¢ smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se veterinar-
nich 1é¢ivych ptipravka (!). Tento poplatek se vztahuje na jednu
silu spojenou s jednou lékovou formou a jednou variantou.

() Ui vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
2004/28/ES (Ut. vest. L 136, 30.4.2004, s. 58).
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Zvl1astni sniZeny poplatek ve vysi M9 116 000 EUR <« se
pouzije pro zadosti o registraci podle ¢l. 13 odst. 4 smérnice
2001/82/ES. Tento poplatek se vztahuje na jednu silu spojenou
s jednou lékovou formou a jednou variantou.

Snizené poplatky uvedené v prvnim a druhém pododstavci se
zvysi o M9 13600 EUR <« za kazdou dodatecnou silu
nebo Iékovou formu ptedlozenou soucasn¢ s pocateéni zadosti
o registraci. Toto zvySeni se vztahuje na jednu dodatecnou silu
nebo lékovou formu a jednu variantu.

Snizené poplatky uvedené v prvnim a druhém pododstavci se
zvysi o M9 6900 EUR < za kaZzdou dodateCnou variantu
stejné sily a 1ékové formy predlozenou soucasné s pocatecni
zadosti o registraci.

V pripadé¢ imunologickych veterinarnich 1éCivych pfipravki se
poplatek snizi na »M9 34300 EUR <, pficemz kazda
dodate¢na sila, lékova forma nebo varianta ma za nasledek
zvySeni o M9 6900 EUR <.

Pro ucely tohoto pismene neni pocet cilovych druhii rozhodujici.

c) Poplatek za rozSifeni

Poplatek za rozsifeni registrace ve vysi » M9 33 400 EUR < se
pouzije u kazdého dodatecného rozsiteni jiz udélené registrace ve
smyslu pfilohy II nafizeni (ES) ¢. 1085/2003.

Odchylné od prvniho pododstavce se u nekterych rozsifeni regis-
trace pouzije snizeny poplatek za rozsifeni v rozmezi »M9 od
8600 EUR do 25700 EUR <. Tato rozSifeni se zafazuji na
seznam vyhotoveny v souladu s ¢l. 11 odst. 2 tohoto nafizeni.

Poplatek za rozsiteni a snizeny poplatek za rozsifeni se zvysi o
»M9 6900 EUR <« za kazdou dodate¢nou variantu stejného
rozSifeni registrace predlozenou soucasn€ s zadosti o rozsifeni.

YMl1

2. Zména

a) Poplatek za zménu typu I

Poplatek za zménu registrace typu I se pouZzije pfi malé zméné
registrace ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 natfizeni (ES) ¢. 1085/2003.
Poplatek za zmény typu IA ¢ini »M9 3 000 EUR <. Poplatek
za zmény typu IB ¢ini M9 6 900 EUR <.
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VM1

VM1

V pfipad¢ stejné zavadéné zmény =zahrnuje tento poplatek
vSechny registrované sily, 1ékové formy a varianty.

b) Poplatek za zménu registrace typu II

Poplatek za zménu registrace typu II ve vysi »M9 41 100
EUR < se pouzije pfi velké zmeéné registrace ve smyslu ¢l. 3
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1085/2003.

Odchylné od prvniho pododstavce se pii nékterych zménach
registrace typu II pouzije snizeny poplatek v rozmezi »M9 od
10300 EUR do 30900 EUR <. Tyto zmény se zafazuji na
seznam vyhotoveny v souladu s €l. 11 odst. 2 tohoto nafizeni.

V ptipadé imunologickych veterinarnich 1écivych ptipravki cini
tento poplatek »M9 6 900 EUR <.

V ptipad¢ stejné zavadéné zmeény se poplatek uvedeny v prvnim,
druhém a tfetim pododstavci vztahuje na vSechny registrované
sily, 1ékové formy a varianty.

3. Poplatek za prodlouzeni

Poplatek za ptrezkoumani informaci dostupnych pii prodluzovani
registrace 1éCivého piipravku po péti letech je »M9 6 900 EUR <.
Vybira se za kazdou silu spojenou s lékovou formou.

4. Poplatek za inspekci

Za jakoukoli inspekci v ramci nebo mimo Uzemi Spolecenstvi se
pouzije poplatek ve vysi »M9 20 600 EUR <. U inspekci mimo
uzemi Spolecenstvi se cestovni naklady uctuji zvlast na zakladé
skute¢nych vydaju.

OdchyIné od prvniho pododstavce se v urcitych piipadech pouzije
snizeny inspekéni poplatek podle rozsahu a povahy inspekce a na
zakladé podminek stanovenych v souladu s ¢l. 11 odst. 2.

5. Poplatek za prevod

Poplatek za zménu drzitele rozhodnuti o registraci, jichz se prevod
tyka, je M9 6 900 EUR <. Zahrnuje vSechny registrované vari-
anty daného 1é¢ivého piipravku.
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6. Rocni poplatek

Rocni poplatek za kazdy 1écivy ptipravek, jemuz byla udélena regis-
trace, ¢ini »M9 32800 EUR <. Tento poplatek se vztahuje na
vSechny registrované varianty daného 1é¢ivého pripravku.

Odchylné od prvniho pododstavce se u néekterych druhd 1éCivych
piipravkld pouzije sniZzeny ro¢ni poplatek v rozmezi »M9 od
8200 EUR do 24 500 EUR <. Tyto lécivé ptipravky se zafazuji
na seznam vyhotoveny v souladu s ¢l. 11 odst. 2.

Clének 6

Veterinarni 1é¢ivé pripravky v oblasti ptisobnosti postupi
stanovenych smérnici 2001/82/ES

Arbitrazni poplatek

Arbitrazni poplatek ve vysi M9 41 100 EUR <« se pouZije v piipa-
dech, kdy zadatel o registraci nebo drzitel registrace zahdji postupy
podle ¢l. 34 odst. 1 a ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES.

Pokud se postupy uvedené v prvnim pododstavci tykaji vice nez
jednoho zadatele o registraci nebo drzitele registrace, mohou se zadatelé
¢i drzitelé seskupit za ucelem zaplaceni pouze jednoho arbitrdzniho
poplatku. Pokud se vSak stejny postup tyka vice nez deseti rtiznych
zadatelll nebo drziteldi, zpoplatiiuje se zadost pouzitim uvedeného arbi-
trazniho poplatku.

Clének 7

Stanoveni maximalnich limiti rezidui (MLR) pro veterinarni lé¢ivé
pripravky v souladu s postupy stanovenymi nafizenim (EHS)
¢. 2377/90 (1)

»M3 ——— <« Poplatky za stanoveni MLR

Plny MLR poplatek »M9 68 400 EUR <« se Uctuje za Zadost o prvni
stanoveni MLR pro danou latku.

Dodate¢ny poplatek ve vysi »M9 20 600 EUR < se plati za kazdou
zadost o zménu stavajictho maximalniho limitu rezidui, ktery je zahrnut
do jedné z priloh natizeni (EHS) ¢. 2377/90.

() Ui vést. L 224, 18.8.1990, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim
Komise (ES) ¢. 1518/2005 (Ut. vést. L 244, 20.9.2005, s. 11).
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MLR poplatky se odectou od poplatku, ktery se plati za zadost o regis-
traci nebo za zadost o rozsifeni registrace 1é¢ivého pripravku obsahuji-
ciho latku, pro niz je MLR stanoven, pokud jsou takové zadosti pred-
lozeny stejnym Zadatelem. Tento odeCet vSak nesmi Cinit celkem vice
nez polovinu poplatku, u kterého se pouzije.

Cldnek 8
Rizné poplatky

1. Poplatek za védeckou poradu

Poplatek za védeckou poradu se uctuje, pokud je zadano o védeckou
poradu tykajici se provadéni rliznych zkouSek a hodnoceni nezbyt-
nych k prokazani jakosti, bezpecnosti a ucinnosti 1é¢ivych pripravki.

Pro humanni 1é¢ivé pripravky se vySe poplatku stanovi na
> M9 82400 EUR <«.

Pro veterinarni lécivé piipravky se vySe poplatku stanovi na
»>M9 41100 EUR <«.

Odchylné¢ od druhého pododstavce se u humannich 1éCivych
pripravkti v piipadech urcitych védeckych porad pouZije snizeny
poplatek za v&deckou poradu v rozmezi »M9 od 20 600 EUR do
61 800 EUR <.

Odchylné¢ od trettho pododstavce se u veterinarnich 1écivych
pripravkt v pfipadech urcitych védeckych porad pouzije snizeny
poplatek za védeckou poradu v rozmezi »M9 od 10 300 EUR do
30900 EUR <.

Védecké porady podle ctvrtého a patého pododstavce se zatazuji na
seznam vyhotoveny v souladu s ¢l. 11 odst. 2.

2. Poplatky za védecke sluzby, na které se nevztahuji ¢lanky 3 az 7 ani
¢l. 8 odst. 1

Poplatek za védecké sluzby se pouzije v piipadech, kdy védecky
vybor poda zadost o védeckou poradu nebo stanovisko, na které se
nevztahuji ¢lanky 3 az 7 ani ¢l. 8 odst. 1. To zahrnuje hodnoceni
tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych pfipravkl, stanovisko k 1éCivym
pripravkim pro pouziti ze soucitu, konzultace k doplinkovym latkam
vcetné krevnich derivatd, které jsou soucasti zdravotnickych
prostfedkil, a veSkeré hodnoceni zikladnich dokumentli o plazmé
a zakladnich dokumentl o antigenu vakciny.

Pro humanni 1é¢ivé pripravky se vySe poplatku stanovi na
> M9 274 400 EUR <«.

Pro veterinarni lécivé piipravky se vySe poplatku stanovi na
»M9 137300 EUR <«.
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Clének 3 tohoto nafizeni se pouZije na védecka stanoviska k hodno-
ceni humannich 1éCivych ptipravkd urenych vyhradné pro trhy
mimo SpoleCenstvi podle ¢lanku 58 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

OdchylIné€ od druhého pododstavce se v pfipadé nékterych védeckych
stanovisek nebo sluzeb tykajicich se huméannich 1é¢ivych pfipravki
pouzije snizeny poplatek v rozmezi »M9 od 3000 EUR do
236 500 EUR <«.

Odchylné od tietiho pododstavce se v piipadé nékterych védeckych
stanovisek nebo sluzeb tykajicich se veterinarnich 1é¢ivych pfipravki
pouZzije snizeny poplatek v rozmezi »M9 od 3000 EUR do
118 400 EUR <«.

Védeckd stanoviska nebo sluzby uvedené v patém a Sestém
pododstavci se zafazuji na seznam vyhotoveny v souladu s ¢l. 11
odst. 2.

. Poplatek za spravni sluzby

Poplatek v rozmezi od 100 EUR do »M9 6 900 EUR <« se Uctuje
za spravni sluzby, jsou-li vydavany dokumenty nebo osvédceni
mimo ramec sluzeb zahrnutych do jiného poplatku stanoveného
timto nafizenim, nebo za ukoncéeni spravni validace registraéni
dokumentace, ktera ma za nasledek zamitnuti zadosti, se kterou
byla registratni dokumentace piedlozena, nebo v ptipadech, kdy je
tieba provéfit informace pozadované v piipadé soubézné distribuce.

Klasifikace sluzeb a poplatkti se zafazuje na seznam vyhotoveny
v souladu s ¢l. 11 odst. 2.

Cléanek 9

Mozn4 sniZeni poplatku

Aniz jsou dotéena zvlastni ustanoveni pravnich ptedpist Spolecen-
stvi, za vyjimecnych okolnosti a z naléhavych divodi tykajicich se
ochrany vefejného zdravi nebo zdravi zvifat mize vykonny feditel
pfipad od pfipadu po konzultaci s pfislusnym védeckym vyborem
poplatky snizit. V jakémkoli rozhodnuti pfijatém podle tohoto ¢lan-
ku musi byt uvedeny diivody, na nichz je zalozeno.

Miuze byt ud€leno Uplné nebo castecné osvobozeni od poplatkl
stanovenych v tomto nafizeni, zejména u lécivych piipravkil pro
lécbu vzacnych onemocnéni nebo onemocnéni postihujicich méné
bézné zivocisné druhy nebo u rozSifeni stavajicich maximalnich
limitd rezidui na dodatecné zivocisné druhy nebo u 1éCivych
ptipravkl pro pouZiti ze soucitu.
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Podrobné podminky pro pouziti uplného nebo ¢astecného osvobozeni
budou stanoveny v souladu s ¢l. 11 odst. 2.

Poplatek za stanovisko k 1é¢ivému pfipravku pro pouziti ze soucitu
bude odecten od poplatku za zadost o registraci stejného 1éCivého
ptipravku, pokud ji podava stejny zadatel.

Clanek 10
Datum splatnosti a odklad platby

1.  Poplatky jsou splatné ke dni spravni validace Zadosti, neni-li
vyslovné stanoveno jinak. Poplatky jsou splatné do 45 dni ode dne
oznameni o spravni validaci zadateli. Plati se v eurech.

Roc¢ni poplatek je splatny v den prvniho a kazdého nasledujiciho
vyro¢i ozndmeni o rozhodnuti o registraci. Je splatny do 45 dnil
ode dne splatnosti. Ro¢ni poplatek se vztahuje k predchazejicimu
roku.

Inspekéni poplatek je splatny do 45 dnd ode dne, kdy byla
provedena inspekce.

2. Zaplaceni poplatku za Zadost o registraci 1é¢ivého pfipravku
uréeného k pouziti v pandemické situaci u lidi se odklada do
doby, kdy existenci pandemické situace fadné uzna bud Svétova
zdravotnickd organizace, nebo SpoleCenstvi v ramci rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES ze dne 24. zaii
1998 o ziizeni sité epidemiologického dozoru a kontroly prenosnych
nemoci ve Spolecenstvi (). Tento odklad nesmi piesdhnout dobu péti
let.

3.  Pokud ztstane jakykoli poplatek podle tohoto nafizeni neza-
placen ke dni splatnosti a aniz je dotfeno pravo agentury zahdjit
soudni fizeni, které ji pfiznava ¢lanek 71 natizeni (ES) ¢. 726/2004,
muze vykonny feditel rozhodnout, ze pozadované sluzby nebudou
poskytnuty nebo ze budou pozastaveny vSechny probihajici sluzby
a postupy, dokud nebude pfislusny poplatek zaplacen cely i s odpo-
vidajicim urokem z prodleni podle ¢lanku 86 natizeni Komise (ES,
Euratom) ¢. 2342/2002 ze dne 23. prosince 2002 o provadécich
pravidlech k nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002, kterym se
stanovi finan¢ni nafizeni o souhrnném rozpoctu Evropskych spole-
Censtvi (?).

() Uk vést. L 268, 3.10.1998, s. 1. Rozhodnuti naposledy pozménéné nafize-
nim (ES) ¢. 1882/2003 (Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

(®) Ut. vést. L 357, 31.12.2002, s. 1. Natizeni ve znéni natizeni (ES, Euratom)
&. 1261/2005 (Ut. vést. L 201, 2.8.2005, s. 3).
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Clanek 11

Provadéci pravidla

1. Na navrh vykonného feditele a po pfiznivém stanovisku
Komise ur¢i spravni rada agentury pravidla pro prevedeni casti
zdrojii pochazejicich z roc¢nich poplatkd pfislusSnym vnitrostatnim
organiim zapojenym do dozoru nad trhem Spolecenstvi.

2. Aniz je dotceno nafizeni (ES) ¢. 726/2004, mize spravni rada
agentury na navrh vykonného feditele a po kladném stanovisku
Komise urcit jakékoli dalsi opatfeni, které se ukaze nezbytnym pro
pouziti tohoto nafizeni. Tato opatfeni budou zpfistupnéna vetejnosti.

3. 'V piipadé neshody o zafazeni zadosti do jedné z kategorii
poplatkll stanovenych timto nafizenim rozhodne vykonny feditel po
konzultaci s pfislusnym védeckym vyborem.

Clanek 12

Zména

Jakoukoli zménu tohoto nafizeni pfijme Rada kvalifikovanou
vétsinou na navrh Komise po konzultaci s Evropskym parlamentem.

Zmeény vySe poplatkd stanovenych timto nafizenim se vSak piijimaji
postupem podle ¢l. 87 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 726/2004, s vyjimkou
aktualizace stanovené v patém pododstavci tohoto ¢lanku.

Do 24. listopadu 2010 pfedlozi Komise Radé zprdvu o jeho
provadéni, jez bude obsahovat analyzu potfeby zahrnout do tohoto
nafizeni postup pro feSeni sport.

Kazdy piezkum poplatkii musi vychéazet z hodnoceni nékladd agen-
tury a ze souvisejicich ndkladd za sluzby poskytované Elenskymi
staty. Uvedené naklady se pocitaji v souladu s obecné pfijatymi
mezinarodnimi metodami hodnoceni nakladii, které budou pfijaty
v souladu s ¢l. 11 odst. 2.

S ucinnosti od 1. dubna kazdého roku Komise pfezkouma a aktuali-
zuje poplatky s prihlédnutim k mife inflace zvetejnéné v Urednim
véstniku Evropské unie.
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Clanek »M1 13 <
Vstup v platnost a pravni ucinek
Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem nésledujicim po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropskych spolecenstvi.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve
vSech Clenskych statech.



