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(Akty, jejichz zvefejnéni je povinné)

NARIZENI RADY (ES) & 1905/2005
ze dne 14. listopadu 2005,

kterym se méni nafizeni (ES) & 297/95 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro 1é¢ivé
pfipravky

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. tinora
1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodno-
ceni lécivych piipravki (1), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného
nafizeni,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (?),

vzhledem k témto dtvoddém:

(1)  Ustanoveni ¢l. 67 odst. 3 naffzeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro regis-
traci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravkd
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura
pro 1éivé piipravky (), stanovi, Ze pi{jmy Evropské agen-
tury pro lécivé piipravky (ddle jen ,agentura“) se sklddaji
z ptispévku Spolecenstvi a z poplatkd placenych podniky
za ziskdni a udrzovéni registrace SpoleCenstvi a za dalsf
sluzby poskytované agenturou.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 726/2004 také stanovi pro agenturu
nové tkoly. Dile se zménily také stdvajici dkoly

() Ut vést. L 35, 15.2.1995, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢, 494/2003 (Uf. vést. L 73, 19.3.2003, s. 6).

(3 Dosud nezveiejnéné v Ufednim véstniku.

() Ut vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

v dusledku zmén smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/82[ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich 1écivych
piipravka (*) a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole-
Censtvi tykajicim se huménnich 1écivych piipravka (%).

(3)  Na zdkladé zkuSenosti ziskanych od roku 1995 je
vhodné ponechat obecné zdsady a celkovou strukturu
poplatkd, jakoz i hlavni provozni a procedurdlni ustano-
veni stanovend nafizenim (ES) ¢. 297/95. Zejména by se
pii vypoctu vySe poplatkd Gctovanych agenturou mélo
vychdzet ze zdsady skutecné poskytované sluzby a méla
by byt vdzdna na urcité 1éCivé piipravky. U kazdé zadosti
by také méla byt zajisténa umérnost mezi poplatky
a naklady spojenymi s jejim posouzenim a s poskytnutim
pozadované sluzby.

(4 Nafizeni (ES) ¢. 726/2004 upravuje nové &innosti, které
md agentura vykondvat po udéleni registrace. K témto
tkolim patfi evidence skute¢ného uvedeni registrova-
nych 1é¢ivych piipravkt na trh v souladu s postupy
SpoleCenstvi,  udrzovdni  registraéni  dokumentace
a ruznych  databdzi  spravovanych  agenturou
a nepfetrzité sledovani poméru prospénosti a rizika
u registrovanych 1é¢ivych piipravkda. Kromé toho je
nezbytné snizit zdvislost agentury na poplatcich za
nové zddosti. Ro¢ni poplatek by se proto mél zvysit
0 10 %, aby vyhovoval uvedenym zméndm.

(5)  Mgély by byt vytvofeny nové kategorie poplatki s cilem
pokryt nové zvldstni tkoly, které nyni agentura zajistuje,
napiiklad nové druhy védeckych stanovisek k lé¢ivému
piipravku.

() Uk vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici 2004/28/ES (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).
(°) Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménéna
smérnici 2004/27[ES (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 34).
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(6)

(10)

(11)

(12)

Sprévni rada agentury by méla mit pravomoc stanovit na
ndvrh vykonného feditele a po kladném stanovisku
Komise provadéci pravidla k tomuto nafizeni. Zejména
by vzhledem k tomu, Ze vy$e poplatkd stanovenych
v nafizeni je urCena jako maximdlni, méla zavést pro
nékteré sluzby urcené v nafizeni podrobné klasifikace
a seznamy snizenych poplatkd.

Vykonny feditel by mél mit i naddle pravomoc rozho-
dovat za vyjimecnych okolnosti o sniZeni poplatkd,
zejména pokud jde o nékteré piipady spojené
s konkrétnimi lé¢ivymi piipravky a pokud je sniZeni
nezbytné z naléhavych divodt vefejného zdravi nebo
zdravi zvifat. Vykonny feditel by mél mit rovnéz
moznost rozhodovat o osvobozeni od povinnosti zaplatit
poplatek v pripadé 1écivych piipravkd pro 1écbu vzdc-
nych onemocnéni nebo onemocnéni postihujicich méné
bézné zivocisné druhy a poplatek za zafazeni dalsich
zivocisnych druhd v pfipadé stanoveni maximélnich
limitti rezidul postupem podle nafizeni Rady (EHS)
¢. 2377/90 ze dne 26. Cervna 1990, kterym se stanovi
postup Spolecenstvi pro stanoveni maximélnich limit
rezidui veterindrnich léivych ptipravkit v potravinich
zivocisného ptvodu. (1)

Podle ¢l. 70 odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 726/2004 se toto
nafizen{ nevztahuje na okolnosti, za kterych mohou malé
a stfedni podniky platit snizené poplatky, odlozit platbu
poplatku nebo obdrzet spravni pomoc.

Aby se umoznilo okamzité zapsdni do rozpoctu, mély by
byt poplatky splatné v den validace, avsak se splatnosti
do urcitého poctu dni.

Méla by byt zavedena ustanoveni o podavini zprivy
o provadéni tohoto nafizeni po ziskdni zkuSenosti a v
piipadé potieby rovnéz o pfezkoumdni vyse poplatka.

Je vhodné zavést mechanismus indexace pro automatické
piizptsobovani poplatkt ve vztahu k oficidlnim ukaza-
teldm miry inflace.

V zdjmu soudrznosti by se pouZitelnost tohoto nafizeni
méla ¢asové shodovat s plnym vstupem v platnost nafi-

() Ut vest. L 224, 18.8.1990, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢. 1518/2005 (Uf. vést. L 244, 20.9.2005,
s. 11).

(13)

zeni (ES) ¢ 726/2004. Nemélo by se vztahovat na
7adosti projedndvané ke dni pouzitelnosti tohoto nafi-
zeni.

Nafizeni (ES) ¢. 297/95 by proto mélo byt odpovidajicim
zplisobem zménéno,

PRJALA TOTO NARIZENI:

Clinek 1

Nafizeni (ES) ¢. 297/95 se méni takto:

1.V

¢lanku 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto.

,Poplatky jsou stanoveny v eurech.”

2. Clinek 3 se méni takto:

a)

nadpis se nahrazuje timto:

L~Humdnni 1é¢ivé pfipravky v oblasti pisobnosti
postupt stanovenych nafizenim (ES) ¢. 726/2004 (*)

) Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.4

odstavec 1 se méni takto:

i) v pismenu a) se prvni a druhy pododstavec nahrazuji
timto:

,Plny poplatek za Zzddost o registraci 1écivého
piipravku podloZenou dplnou registra¢ni dokumen-
taci ¢in{ 232 000 EUR. Tento poplatek se vztahuje
na jednu silu spojenou s jednou lékovou formou
a jednou variantou.

Poplatek se zvysi o 23 200 EUR za kazdou doda-
tecnou silu nebo lékovou formu téhoz lé¢ivého
piipravku predloZenou soucasné s pocdtecni Zadosti
o registraci. Toto zvySeni se vztahuje na jednu doda-
tecnou silu nebo lékovou formu a jednu variantu.”;
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ii)

pismena b) a ¢) se nahrazuji timto:

,b) Snizeny poplatek

Snizeny poplatek ve vysi 90000 EUR se
pouzije pro Zaddosti o registraci 1éCivého
pfipravku podle ¢l. 10 odst. 1, ¢l. 10 odst. 3
a clanku 10c smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich
lécivych piipravkd (*). Tento poplatek se vzta-
huje na jednu silu spojenou s jednou lékovou
formou a jednou variantou.

Zvlastni snizeny poplatek ve vysi 150 000 EUR
se pouzije pro zddosti o registraci lé¢ivého
piipravku podle ¢l. 10 odst. 4 smérnice
2001/83[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 9 000 EUR za kazdou
dodate¢nou silu nebo lékovou formu pfedlo-
Zenou  soufasné s pocitetni  zddosti
o registraci. Toto zvySen{ se vztahuje na jednu
dodate¢nou silu nebo 1ékovou formu a jednu
variantu.

Snizené poplatky uvedené v prvnim a druhém
pododstavci se zvysi o 5800 EUR za kazdou
dodate¢nou variantu téze sily a 1ékové formy
pfedlozenou soucasné s pocdteéni zddosti
0 registraci.

¢) Poplatek za roz§ifend

Poplatek za rozsifeni registrace ve vysi 69 600
EUR se pouzije na kazdé rozsifeni jiz udélené
registrace ve smyslu piilohy II nafizeni Komise
(ES) ¢ 1085/2003 ze dne 3. cervna 2003
o posuzovani zmén registrace humdnnich
a veterindrnich 1é¢ivych pipravkt spadajicich
do oblasti ptisobnosti nafizeni Rady (EHS)
& 2309/93 (+¥).

Odchylné  od  prvniho  pododstavce — se
u nékterych rozsifeni registrace pouZije snizeny
poplatek za rozifeni v rozmezi od 17 400 EUR
do 52200 EUR. Tato rozsifeni se zafazuji na

seznam vyhotoveny v souladu s ¢l. 11 odst. 2
tohoto nafizeni.

Poplatek za rozsifeni a sniZeny poplatek za
rozsifeni se zvysi o 5 800 EUR za kazdou doda-
te¢nou variantu stejného rozsiteni predloZenou
soucasné se Zadosti o rozsifeni registrace.

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

(**) Ut. vést. L 159, 27.6.2003, s. 24.

¢) odstavec 2 se méni takto:

i)

ii)

v pismenu a) se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Poplatek za zménu registrace typu I se pouzije pfi
malé zméné registrace ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 nafi-
zeni (ES) ¢. 1085/2003. Poplatek za zmény typu IA
¢ini 2 500 EUR. Poplatek za zmény typu IB ¢ini
5 800 EUR.

v pismenu b) se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Poplatek za zménu registrace typu II ve vysi 69 600
EUR se pouzije pfi velké zméné registrace ve smyslu
¢l. 3 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1085/2003.

Odchylné od prvniho pododstavce se pii nékterych
zméndch registrace typu II pouzije snizeny poplatek
v rozmezi od 17 400 EUR do 52200 EUR. Tyto
zmény se zafazuji na seznam vyhotoveny
v souladu s ¢l. 11 odst. 2 tohoto naiizeni.;

d) odstavec 4 se méni takto:

i)

dosavadni jediny pododstavec se nahrazuje timto:

,Za jakoukoli inspekci v rdmci nebo mimo tzemi
Spolecenstvi se pouzije poplatek ve vysi 17 400
EUR. U inspekci mimo tzemi SpoleCenstvi se
cestovni naklady Gctuji zvlast na zakladé skute¢nych

o «,

vydaji.
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ii) dopliuje se novy pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od prvniho pododstavce se v urditych
piipadech pouzije sniZeny inspekéni poplatek podle
rozsahu a povahy inspekce a na zdkladé podminek
stanovenych v souladu s ¢l. 11 odst. 2.%

€) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,6. Rocni poplatek

Ro¢ni poplatek za kazdy lécivy piipravek, jemuz
byla udélena registrace, ¢ini 83 200 EUR. Tento
poplatek se vztahuje na vSechny registrované
varianty daného 1é¢ivého piipravku.

Odchylné od prvniho pododstavce se u nékterych
druht 1é&ivych pipravkt pouzije sniZeny ro¢ni
poplatek v rozmezi od 20 800 EUR do 62 400
EUR. Tyto lé¢ivé piipravky se zafazuji na seznam
vyhotoveny v souladu s ¢l. 11 odst. 2.

. Clanek 4 se nahrazuje timto:

,Cldnek 4

Humdnni 1é¢ivé pripravky v oblasti pisobnosti
postupti stanovenych smérnici 2001/83/ES

Arbitrdzni poplatek

Arbitrdzni poplatek ve vysi 58 000 EUR se pouzije, zahdji-
li Zadatel o registraci nebo drzitel registrace postupy podle
¢l. 30 odst. 1 a ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

Pokud se postupy uvedené v prvnim pododstavci tykaji vice
nez jednoho Zadatele o registraci nebo drzitele registraci,
mohou se Zadatelé ¢ drzitelé seskupit za tcelem zaplaceni
pouze jednoho arbitrazniho poplatku. Pokud se vsak stejny
postup tykd vice nez deseti riiznych zadateldi nebo drziteld,
zpoplatiiuje se zadost pouzitim uvedeného arbitrdzniho
poplatku.”

. Clanek 5 se méni takto:

a) nadpis se nahrazuje timto:

»Veterindrni 16¢ivé piipravky v oblasti piisobnosti
postupti stanovenych nafizenim (ES) & 726/2004%

b) odstavec 1 se méni takto:

i)

pismeno a) se méni takto:

— prvni a druhy pododstavec se nahrazuji timto:

,PIny poplatek za zddost o registraci lé¢ivého
piipravku podlozenou tplnou registraéni doku-
mentaci ¢ini 116 000 EUR. Tento poplatek se
vztahuje na jednu silu spojenou s jednou
lékovou formou a jednou variantou.

Poplatek se zvysi o 11 600 EUR za kazdou
dodatecnou silu nebo 1ékovou formu téhoz 1éci-
vého  pipravku  pfedloZenou  soucasné
s pocatecni zddosti o registraci. Toto zvyseni
zahrnuje jednu dodatecnou silu nebo 1ékovou
formu a jednu variantu.”;

¢tvrty pododstavec se nahrazuje timto:

,V piipadé imunologickych veterindrnich 1é¢i-
vych pipravkG se plny poplatek snizi na
58 000 EUR, pficemz kazdd dodatecnd sila
nebo lékova forma nebo varianta ma za nésledek
zvyseni o 5 800 EUR.%

ii) pismeno b) se nahrazuje timto:

,b) Snizeny poplatek

Snizeny poplatek ve vysi 58 000 EUR se
pouzije pro Zadosti o registraci podle ¢l. 13
odst. 1, ¢l. 13 odst. 3 a clanku 13c smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterindrnich lé¢ivych piipravka (*).
Tento poplatek se vztahuje na jednu silu
spojenou s jednou lékovou formou a jednou
variantou.

Zvlastni sniZeny poplatek ve vysi 98 000 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.
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Snizené poplatky uvedené v prvnim a druhém
pododstavci se zvysi o 11 600 EUR za kazdou
dodate¢nou silu nebo lékovou formu predlo-
Zenou souasné s  pocite¢ni  Zadosti
o registraci. Toto zvyseni se vztahuje na jednu
dodate¢nou silu nebo lékovou formu a jednu
variantu.

Snizené poplatky uvedené v prvnim a druhém
pododstavci se zvysi o 5 800 EUR za kazdou
dodate¢nou variantu stejné sily a lékové formy
pfedlozenou soucasné s pocitecni Zadosti
0 registraci.

V piipadé imunologickych veterindrnich 1é¢i-
vych pipravkl se poplatek snizi na 29 000
EUR, pficemz kazdd dodate¢nd sila, lékova
forma nebo varianta md za ndsledek zvySeni
o 5800 EUR.

Pro tcely tohoto pismene neni pocet cilovych
druhti rozhodujici.

(*) Uf. wvést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice

naposledy pozménénd smérnici 2004/28[ES
(UFf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).%

iii) pismeno ¢) se nahrazuje timto:

.) Poplatek za rozsifeni

Poplatek za rozdifeni registrace ve vysi
29 000 EUR se pouzije u kazdého dodatec-
ného roz$ifeni jiz udélené registrace ve
smyslu piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1085/2003.

Odchylné  od prvnitho pododstavce se
u nékterych rozsifeni registrace pouzije
snizeny poplatek za rozsifeni v rozmezi od
7 200 EUR do 21 700 EUR. Tato rozsifeni se

zafazuji na seznam vyhotoveny v souladu
s ¢l. 11 odst. 2 tohoto nafizeni.

Poplatek za rozsifeni a sniZeny poplatek za
rozifeni se zvy$i o 5 800 EUR za kazdou
dodate¢nou variantu stejného rozsifeni regis-
trace predloZenou soucasné s  zadosti
o rozsifeni.”;

¢) odstavec 2 se méni takto:

i)

v pismenu a) se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Poplatek za zménu registrace typu I se pouZije pfi
malé zméné registrace ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 nafi-
zeni (ES) ¢. 1085/2003. Poplatek za zmény typu IA
¢ini 2 500 EUR. Poplatek za zmény typu IB ¢ini
5 800 EUR.Y,

pismeno b) se nahrazuje timto:

,b) Poplatek za zménu registrace
typu II

Poplatek za zménu registrace typu II ve vysi
34 800 EUR se pouzije pii velké zméné regis-
trace ve smyslu ¢l. 3 odst. 3 nafizeni (ES)
& 1085/2003.

Odchylné od prvniho pododstavce se pfi nékte-
rych zméndch registrace typu Il pouZije sniZeny
poplatek v rozmezi od 8 700 EUR do 26 100
EUR. Tyto zmény se zafazuji na seznam vyho-
toveny v souladu s ¢l. 11 odst. 2 tohoto nafi-
zeni.

V piipadé imunologickych veterindrnich 1écivych
piipravkd ¢&ini tento poplatek 5 800 EUR.

V piipadé stejné zavidéné zmény se poplatek
uvedeny v prvnim, druhém a tfetim pododstavci
vztahuje na viechny registrované sily, lékové
formy a varianty.
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d) odstavec 4 se méni takto:

i) dosavadni jediny pododstavec se nahrazuje timto:

,Za jakoukoli inspekci v rdmci nebo mimo Gzemi
Spolecenstvi se pouzije poplatek ve vysi 17 400
EUR. U inspekei mimo tizemi Spoledenstvi se
cestovni ndklady actuji zvlast na zdkladé skute¢nych

vydaji.”;

i) dopliiuje se novy pododstavec, ktery znf:

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

e) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,6. Rocni poplatek

Ro¢ni poplatek za kazdy lécivy piipravek, jemuz
byla udélena registrace, ¢ini 27 700 EUR. Tento
poplatek se vztahuje na vSechny registrované
varianty daného 1écivého piipravku.

Odchylné od prvniho pododstavce se u nékterych
druhtt 1é¢ivych pipravkt pouzije sniZeny roéni
poplatek v rozmezi od 6 900 EUR do 20 800
EUR. Tyto lécivé ptipravky se zafazuji na seznam
vyhotoveny v souladu s ¢l. 11 odst. 2.

. Clanek 6 se nahrazuje timto:

,Clinek 6

Veterindrni 1é¢ivé piipravky v oblasti piisobnosti
postupti stanovenych smérnici 2001/82/ES

Arbitrdzni poplatek

Arbitrdzni poplatek ve vysi 34 800 EUR se pouzije
v piipadech, kdy Zadatel o registraci nebo drZitel registrace
zahdji postupy podle ¢l. 34 odst. 1 a ¢lanku 35 smérnice
2001/82ES.

Pokud se postupy uvedené v prvnim pododstavci tykaji vice
nez jednoho Zzadatele o registraci nebo drZitele registrace,
mohou se Zadatelé ¢i drzitelé seskupit za Gcelem zaplaceni
pouze jednoho arbitrdzniho poplatku. Pokud se viak stejny
postup tykd vice nez deseti riznych zadatelti nebo drziteld,
zpoplatiiuje se Zddost pouzitim uvedeného arbitrdzniho
poplatku.”

. Clinek 7 se méni takto:

a) nadpis se nahrazuje timto:

»Stanoveni maximdlnich limitd rezidui (MLR) pro
veterindrni 1é¢ivé pfipravky v souladu s postupy
stanovenymi nafizenim (EHS) & 2377/90 (*)

(*) Ut vést. L 224, 18.8.1990, s. 1. Nafizen{ naposledy

pozménéné naifzenfm Komise (ES) ¢. 1518/2005
(Ut. vést. L 244, 20.9.2005, s. 11).5

b) v odstavci 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Dodate¢ny poplatek ve vysi 17 400 EUR se plati za
kazdou Zadost o zménu stdvajictho maximalniho limitu
rezidui, ktery je zahrnut do jedné z piiloh nafizeni (EHS)
¢ 2377[90.5

) odstavec 2 a Ciselné oznaceni odstavce 1 se zrusuji.

. Clének 8 se nahrazuje timto:

,Cldnek 8

Riazné poplatky

1. Poplatek za védeckou poradu
Poplatek za védeckou poradu se Gctuje, pokud je Zaddno
o védeckou poradu tykajici se provddéni raznych

zkousek a hodnoceni nezbytnych k prokdzani jakosti,
bezpecnosti a tcinnosti lécivych piipravka.

Pro humanni 1éivé piipravky se vyse poplatku stanovi
na 69 600 EUR.
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Pro veterindrni 1é¢ivé piipravky se vyse poplatku stanovi
na 34 800 EUR.

Odchylné od druhého pododstavce se u huménnich 1éci-
vych pipravk v pfipadech uréitych védeckych porad
pouzije sniZeny poplatek za védeckou poradu
v rozmezi od 17 400 EUR do 52 200 EUR.

Odchylné od tiettho pododstavce se u veterindrnich 16¢i-
vych pfipravkil v piipadech urcitych védeckych porad
pouzije sniZeny poplatek za védeckou poradu
v rozmezi od 8 700 EUR do 26 100 EUR.

Védecké porady podle ¢tvrtého a patého pododstavee se
zafazuji na seznam vyhotoveny v souladu s ¢l 11
odst. 2.

. Poplatky za védecké sluzby, na které se nevztahuji clanky 3 az
7 ani d. 8 odst. 1

Poplatek za védecké sluzby se pouzije v piipadech, kdy
védecky vybor poda zddost o védeckou poradu nebo
stanovisko, na které se nevztahuji ¢lanky 3 az 7 ani
¢l. 8 odst. 1. To zahrnuje hodnoceni tradi¢nich rostlin-
nych 1é¢ivych piipravkd, —stanovisko k  1éivym
piipravkim pro pouziti ze soucitu, konzultace
k doplnkovym ldtkdm v¢etné krevnich derivatd, které
jsou soucasti zdravotnickych prostfedks, a veskeré
hodnoceni  zdkladnich  dokumentd o  plazmé
a zdkladnich dokumentl o antigenu vakciny.

Pro humdnni 1é¢ivé pripravky se vySe poplatku stanovi
na 232 000 EUR.

Pro veterindrni 1é¢ivé piipravky se vyse poplatku stanovi
na 116 000 EUR.

Clanek 3 tohoto nafizeni se pouzije na védeckd stano-
viska k hodnoceni humdnnich 1é¢ivych ptipravka urée-
nych vyhradné pro trhy mimo Spolecenstvi podle
lanku 58 nafizeni (ES) ¢ 726/2004.

Odchylné od druhého pododstavce se v piipadé nékte-
rych védeckych stanovisek nebo sluzeb tykajicich se

humannich 1é¢ivych piipravka pouzije snizeny poplatek
v rozmezi od 2 500 EUR do 200 000 EUR.

Odchylné od tfettho pododstavce se v piipadé nékterych
védeckych stanovisek nebo sluzeb tykajicich se veteri-
narnich 1é¢ivych piipravkda pouzije sniZeny poplatek
v rozmezi od 2 500 EUR do 100 000 EUR.

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

3. Poplatek za sprdvni sluzby

Poplatek v rozmezi od 100 EUR do 5800 EUR se
uctuje za spravni sluzby, jsou-li vydavany dokumenty
nebo osvédéeni mimo rdmec sluzeb zahrnutych do
jiného poplatku stanoveného timto nafizenim, nebo za
ukonceni sprdvni validace registra¢ni dokumentace,
kterd mé za nasledek zamitnuti zadosti, se kterou byla
registracni dokumentace pfedloZena, nebo v pfipadech,
kdy je tieba provéfit informace pozadované v piipadé
soubézné distribuce.

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

8. V ¢lanku 9 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Muize byt udéleno Gplné nebo ¢astetné osvobozeni od
poplatki  stanovenych v tomto nafizeni, zejména
u lévych ptipravki pro lécbu vzicnych onemocnéni
nebo onemocnéni postihujicich méné bézné Zivocisné
druhy nebo u rozsifeni stdvajicich maximdlnich limitd
rezidui na dodatené Zivocisné druhy nebo u 1éCivych
piipravkd pro pouziti ze soucitu.

Podrobné podminky pro pouziti Gplného nebo ¢aste¢ného
osvobozeni budou stanoveny v souladu s ¢l. 11 odst. 2.

Poplatek za stanovisko k 1é¢ivému ptipravku pro pouziti ze
soucitu bude odecten od poplatku za zddost o registraci
stejného  1écivého piipravku, pokud ji podavd stejny
zadatel.”
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. Clanek 10 se nahrazuje timto:

,Cldnek 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 dnti ode dne ozndmeni o spravni validaci Zadateli. Plati
se v eurech.

Rocni poplatek je splatny v den prvniho a kazdého ndsle-
dujictho vyro¢i ozndmeni o rozhodnuti o registraci. Je
splatny do 45 dnd ode dne splatnosti. Ro¢ni poplatek se
vztahuje k predchdzejicimu roku.

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

2. Zaplaceni poplatku za zddost o registraci lécivého
piipravku urceného k pouziti v pandemické situaci u lidi
se odklddd do doby, kdy existenci pandemické situace Fadné
uznd bud Svétovd zdravotnickd organizace, nebo Spolecen-
stvi v rdmci rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢.
2119/98/ES ze dne 24. zaf 1998 o ziizeni sité epidemio-
logického dozoru a kontroly prenosnych nemoci ve Spole-
Censtvi (¥). Tento odklad nesmi pfesdhnout dobu péti let.

3. Pokud zlstane jakykoli poplatek podle tohoto nafi-
zeni nezaplacen ke dni splatnosti a aniz je dotéeno pravo
agentury zahdjit soudni fzeni, které ji pfizndvd clanek 71
nafizeni (ES) ¢. 726/2004, mize vykonny feditel rozhod-
nout, ze pozadované sluzby nebudou poskytnuty nebo zZe
budou pozastaveny vSechny probihajici sluzby a postupy,
dokud nebude piislusny poplatek zaplacen cely i s odpovi-
dajicim drokem z prodleni podle ¢édnku 86 nafizeni
Komise (ES, Euratom) ¢. 2342/2002 ze dne 23. prosince
2002 o provadécich pravidlech k nafizeni Rady (ES,
Euratom) ¢ 1605/2002, kterym se stanovi finanéni nafi-
zeni o souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi (**).

* UF. vést. L 268, 3.10.1998, s. 1. Rozhodnuti naposledy
pozménéné nafizenim (ES) ¢ 1882/2003 (UF. vést.
L 284, 31.10.2003, s. 1).

(*) UF. vést. L 357, 31.12.2002, s. 1. Nafizeni ve znéni
naifzeni (ES, Euratom) ¢. 1261/2005 (Ut. vést. L 201,

2.8.2005, s. 3).“

10. V ¢lanku 11 se odstavec 2 nahrazuje timto:

11.

,2.  AniZz je dotceno nafizeni (ES) ¢. 726/2004, mtize
spravn{ rada agentury na ndvrh vykonného feditele a po
kladném stanovisku Komise urcit jakékoli dalsi opatieni,
které se ukdze nezbytnym pro pouZiti tohoto nafizeni.
Tato opatieni budou zpfistupnéna vefejnosti.”

Clanek 12 se méni takto:

a) druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Zmény vySe poplatkdl stanovenych timto nafizenim se
viak pfijimaji postupem podle ¢l. 87 odst. 2 nafizeni
(ES) & 726/2004, s vyjimkou aktualizace stanovené
v patém pododstavci tohoto ¢lanku.”

b) tfeti a ¢tvrty pododstavec se nahrazuji timto:

,Do 24. listopadu 2010 pfedlozi Komise Radé zprivu
o jeho provadéni, jez bude obsahovat analyzu potieby
zahrnout do tohoto nafizeni postup pro feseni sporil.

Kazdy pfezkum poplatkit musi vychdzet z hodnoceni
nakladt agentury a ze souvisejicich ndkladt za sluzby
poskytované clenskymi stity. Uvedené niklady se poci-
taji v souladu s obecné pfijatymi mezindrodnimi meto-
dami hodnoceni ndkladd, které budou pfijaty v souladu
s ¢l 11 odst. 2.5

¢) dopliiyje se novy pododstavec, ktery zni:

,S ucinnosti od 1. dubna kazdého roku Komise
piezkoumd a aktualizuje poplatky s piihlédnutim
k mife inflace zvefejnéné v Ufednim véstniku Evropské
unie.”
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Clanek 2
Pirechodné obdobi

Toto nafizeni se nepouzije na platné Zddosti projedndvané k 20. listopadu 2005.

Cldnek 3
Vstup v platnost
Toto naifzeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 20. listopadu 2005.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a p¥imo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne 14. listopadu 2005.

Za Radu
T. JOWELL
predsedkyné



