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Ovaj je tekst namijenjen isklju¢ivo dokumentiranju i nema pravni u¢inak. Institucije Unije nisu odgovorne za njegov sadrzaj.
Vjerodostojne inacdice relevantnih akata, uklju¢ujué¢i njihove preambule, one su koje su objavljene u Sluzbenom listu
Europske unije i dostupne u EUR-Lexu. Tim sluZbenim tekstovima moZe se izravno pristupiti putem poveznica sadrZanih u
ovom dokumentu.

> B UREDBA VIJECA (EZ) br. 297/95
od 10. veljace 1995.
o naknadama koje se pla¢aju Europskoj agenciji za ocjenu lijekova

(SL L 35, 15.2.1995,, str. 1.)

Koju je izmijenila:

Sluzbeni list

br. stranica datum
»>M1  Uredba Vijeta (EZ) br. 2743/98 od 14. prosinca 1998. L 345 3 19.12.1998.
»M2  Uredba Komisije (EZ) br. 494/2003 od 18. ozujka 2003. L 73 6 19.3.2003.
> M3 Uredba Vije¢a (EZ) br. 1905/2005 od 14. studenoga 2005. L 304 1 23.11.2005.
»M4  Uredba Komisije (EZ) br. 312/2008 od 3. travnja 2008. L 93 8 4.4.2008.
»M5  Uredba Komisije (EZ) br. 249/2009 od 23. ozujka 2009. L 79 34 25.3.20009.
»M6  Uredba Komisije (EU) br. 261/2010 od 25. ozujka 2010. L 80 36 26.3.2010.
> M7 Uredba Komisije (EU) br. 301/2011 od 28. ozujka 2011. L 81 5 29.3.2011.
> M8 Commission Regulation (EU) No 273/2012 of 27 March 2012 (*) L 90 11 28.3.2012.
»M9  Uredba Komisije (EU) br. 220/2013 od 13. ozujka 2013. L 70 1 14.3.2013.
»M10 Uredba Komisije (EU) br. 272/2014 od 17. ozujka 2014. L 79 37 18.3.2014.
»Mi11 Uredba Komisije (EU) 2015/490 od 23. ozujka 2015. L 78 9 24.3.2015.
»MI12 Uredba Komisije (EU) 2016/461 od 30. ozujka 2016. L 80 25 31.3.2016.
»M13 Uredba Komisije (EU) 2017/612 od 30. ozujka 2017. L 86 7 31.3.2017.
»M14 Uredba Komisije (EU) 2018/471 od 21. ozujka 2018. L 79 19 22.3.2018.

Napomena: Ova konsolidirana verzija sadrzava upucivanja na europsku obracunsku jedinicu i/ili ECU, §to se od 1. sije¢nja 1999.
podrazumijeva kao upucivanje na euro — Uredba Vije¢a (EEZ) br. 3308/80 (SL L 345, 20.12.1980., str. 1.) i Uredba
Vije¢a (EZ) br. 1103/97 (SL L 162, 19.6.1997., str. 1.).

(*) Ovaj akt nije nikada objavljen na hrvatskome.
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VB
UREDBA VIJECA (EZ) br. 297/95
od 10. veljace 1995.
o naknadama koje se placaju Europskoj agenciji za ocjenu lijekova
VM1
Clanak 1.
Podrucje primjene
Naknade za dobivanje i odrzavanje odobrenja za stavljanje u promet
lijekova za humanu primjenu i veterinarsku upotrebu u Zajednici i za
druge usluge Agencije ubiru se u skladu s ovom Uredbom.
M3
Iznosi tih naknada utvrduju se u eurima.
vB
Clanak 2.
U svojoj godis$njoj procjeni namijenjenoj uspostavi preliminarnog nacrta
prora¢una Komisije, Agencija navodi procjene u vezi s naknadama za
sljede¢u fiskalnu godinu, a to se ¢ini odvojeno od procjene opc¢ih
troskova te moguceg doprinosa Komisije.
VM1
Clanak 3.
M3
Lijekovi za humanu primjenu obuhvaceni postupcima koji su
utvrdeni Uredbom (EZ) br. 726/2004 (1)
VM1
1. Odobrenje za stavijanje lijeka u promet
(@) Puna naknada
M3
Puna naknada u iznosu od »>M14 286 900 EUR <« primjenjuje
se na zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet kad postoji
cjelovita dokumentacija. Ova naknada obuhvaca jednu jacinu
povezanu s jednim farmaceutskim oblikom i jednim pakiranjem.
Ova se naknada povecava za »M14 28 800 EUR « za svaku
dodatnu jacinu i/ili farmaceutski oblik koji su predani istodobno
s prvim zahtjevom za odobrenje. Ovo povecanje obuhvaca jednu
dodatnu jacinu ili farmaceutski oblik i jedno pakiranje.
YMl1

Ova se naknada povecava za »M14 7200 EUR « za svaku
dodatnu vrstu i/ili veli¢inu pakiranja iste jacine i farmaceutskog
oblika predanih istodobno s prvim zahtjevom za odobrenje.

() SL L 136, 30.4.2004., str. 1.
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(b) Snizena naknada

Snizena naknada u iznosu od »>M14 111 400 EUR <« primje-
njuje se na zahtjeve za odobrenje za stavljanje u promet u skladu
s ¢lankom 10. stavcima 1. i 3. i ¢lankom 10. tockom (c) Direk-
tive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga
2001. o zakoniku Zajednice koji se odnosi na lijekove za
humanu primjenu (!). Ova naknada obuhvaca jednu jacinu pove-
zanu s jednim farmaceutskim oblikom i jednim pakiranjem.

Specifi¢na smanjena naknada u iznosu od
»Mi4 185500 EUR « primjenjuje se na zahtjeve za
odobrenje za stavljanje u promet u skladu s clankom 10.
stavkom 4. Direktive 2001/83/EZ. Ova naknada obuhvaca
jednu jadinu povezanu s jednim farmaceutskim oblikom i
jednim pakiranjem.

Smanjene naknade iz prvog i drugog podstavka povecavaju se za
»>Mi4 11 100 EUR < za svaku dodatnu jacinu ili farmaceutski
oblik dostavljen istodobno s prvim zahtjevom za odobrenje za
stavljanje u promet. Ovo povecanje obuhvaca jednu dodatnu
jacinu ili farmaceutski oblik i jedno pakiranje.

Smanjene naknade iz prvog i drugog podstavka povecavaju se za
»M14 7200 EUR « za svako dodatno pakiranje iste jacine i
farmaceutskog oblika, dostavljeno istodobno s prvim zahtjevom
za odobrenje za stavljanje u promet.

(c) Naknada za proSirenje odobrenja

Naknada za proSirenje u iznosu od P»M14 86 100 EUR <«
primjenjuje se za svako proSirenje ve¢ izdanog odobrenja za
stavljanje u promet u smislu Priloga II. Uredbi Komisije (EZ)
br.1085/2003 od 3. lipnja 2003. o pregledu izmjena uvjeta
odobrenja za stavljanje u promet lijekova za humanu primjenu
1 veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su obuhvaceni
Uredbom Vije¢a (EEZ) br.2309/93 (?).

Odstupaju¢i od prvog podstavka, za odredena se proSirenja
primjenjuje smanjena naknada za proSirenje u iznosu od
»>Mi14 21 600 EUR do 64 600 EUR «. Ova se proSirenja
nalaze na popisu koji se izraduje u skladu s c¢lankom 11.
stavkom 2. ove Uredbe.

Naknada za proSirenje i smanjena naknada za prosirenje pove-
¢avaju se za »>M14 7200 EUR <« za svako dodatno pakiranje
u okviru istog prosirenja, koje je predano istodobno sa zahtjevom
za prosirenje.

() SL L 311, 28.11.2001., str. 67. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direk-
tivom 2004/27/EZ (SL L 136, 30.4.2004., str. 34.).
(®» SL L 159, 27.6.2003., str. 24.
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2. Izmjena odobrenja

(a) Naknada za izmjenu tipa I

Naknada za izmjenu tipa I primjenjuje se za manje izmjene
odobrenja za stavljanje u promet, kako je utvrdeno ¢lankom 3.
stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1085/2003. Za izmjene tipa IA,
naknada je »>M14 3 100 EUR 4. Za izmjene tipa IB naknada
je »Mi14 7200 EUR <.

U slucaju uvodenja iste izmjene, ova naknada pokriva sve
odobrene jacine, farmaceutske oblike i vrste i veli¢ine pakiranja.

(b) Naknada za izmjenu tipa II

Naknada za izmjenu tipa Il u iznosu od »M14 86 100 EUR <«
primjenjuje se za vecu izmjenu odobrenja za stavljanje u promet,
kako je definirano u ¢lanku 3. stavku 3. Uredbe (EZ)
br. 1085/2003.

Odstupajuci od prvog podstavka, na neke se izmjene primjenjuje
smanjena naknada za izmjenu tipa II, koja se kre¢e u rasponu od
»M14 21 600 EUR do 64 600 EUR <. Ove se izmjene nalaze
na popisu koji se izraduje u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. ove
Uredbe.

U slucaju uvodenja iste izmjene, ova naknada pokriva sve
odobrene jacine, farmaceutske oblike i vrste i veli¢ine pakiranja.

3. Naknada za obnovu odobrenja

Naknada za razmatranje informacija koje su na raspolaganju u
vrijeme petogodiSnje obnove odobrenja za stavljanje lijeka u
promet iznosi »M14 14200 EUR «. Ona se zaraCunava za
svaku jacinu povezanu s odredenim farmaceutskim oblikom.

. Naknada za inspekciju

Naknada od »>M14 21 600 EUR <« primjenjuje se za bilo kakvu
inspekciju unutar ili izvan Zajednice. Za inspekcije izvan Zajednice,
dodatno se zaraCunavaju putni troskovi na temelju stvarnog troska.

Odstupajuc¢i od prvog podstavka, na neke se inspekcije primjenjuje
smanjena naknada za inspekciju, u skladu s opsegom i prirodom
inspekcije 1 na temelju uvjeta utvrdenih u skladu s c¢lankom 11.
stavkom 2.

. Naknada za prijenos odobrenja

Naknada za promjenu nositelja odobrenja za stavljanje u promet na
koje se prijenos odnosi iznosi »M14 7200 EUR <. Ona pokriva
sva odobrena pakiranja odredenog lijeka.
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6. Godisnja naknada

Godisnja naknada u iznosu od »>M14 102 900 EUR <« primjenjuje
se za svako odobrenje za stavljanje lijekova u promet. Ova naknada
obuhvaca sva odobrena pakiranja odredenog lijeka.

Odstupajuci od prvog stavka, na neke se tipove lijekova primjenjuje
smanjena godi$nja naknada u rasponu od »M14 25600 EUR do
77 100 EUR «. Ovi se lijekovi nalaze na popisu koji se izraduje u
skladu s ¢lankom 11. stavkom 2.

Clanak 4.

Lijekovi za humanu primjenu obuhvaceni postupcima utvrdenim
Direktivom 2001/83/EZ

Naknada za arbitrazni postupak

Naknada za arbitrazni postupak u iznosu od »M14 71 400 EUR <«
primjenjuje se kad postupke utvrdene c¢lankom 30. stavkom 1. i
¢lankom 31. Direktive 2001/83/EZ zapoc¢ne podnositelj zahtjeva za
odobrenje za stavljanje u promet ili nositelj postojeceg odobrenja za
stavljanje u promet.

Kad se postupci iz prvog podstavka odnose na vise od jednog podno-
sitelja zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet ili nositelja posto-
jeceg odobrenja za stavljanje u promet, podnositelji zahtjeva ili nositelji
odobrenja mogu se grupirati u svrhu placanja jedne jedinstvene naknade
za arbitrazni postupak. Medutim, ako se isti postupak odnosi na vise od
deset razli¢itih podnositelja zahtjeva ili nositelja odobrenja, naknada se
zaracunava po zahtjevu gore navedene naknade za arbitrazni postupak.

Clanak 5.

Lijekovi za veterinarsku upotrebu obuhvaéeni postupcima
utvrdenim Uredbom (EZ) br. 726/2004

1. Odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u
promet

(a) Puna naknada

Puna naknada u iznosu od »>M14 143 700 EUR <« primjenjuje
se na zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje u promet kad
postoji cjelovita dokumentacija. Ova naknada obuhvacéa jednu
jacinu povezanu s jednim farmaceutskim oblikom i jednim paki-
ranjem.

Ova se naknada povecava za »>M14 14 200 EUR <« za svaku
dodatnu jacinu i/ili farmaceutski oblik koji su predani istodobno
s prvim zahtjevom za odobrenje. Ovo povecanje obuhvaca jednu
dodatnu jacinu ili farmaceutski oblik i jedno pakiranje.

Ova se naknada povecava za »M14 7200 EUR « za svaku
dodatnu vrstu i/ili veli¢inu pakiranja za istu jacinu i farmaceutski
oblik predane istodobno s prvim zahtjevom za odobrenje.

U slucaju imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda, puna
se naknada smanjuje na »>M14 71 400 EUR <, s tim da svaka
dodatna jacina i/ili farmaceutski oblik i/ili pakiranje povlace sa
sobom povecanje od »>M14 7200 EUR <«
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(c)

Za potrebe ove tocke (a), broj ciljnih vrsta je nevazan.

Smanjena naknada

Smanjena naknada u iznosu od »M14 71 400 EUR <« primje-
njuje se na zahtjeve za odobrenje za stavljanje u promet u skladu
s ¢lankom 13. stavcima 1. 1 3. i ¢ankom 13. tockom (c) Direktive
2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga
2001. o kodeksu Zajednice koji se odnosi na veterinarske lije-
kove (1). Ova naknada obuhvaéa jednu jainu povezanu s jednim
farmaceutskim oblikom i s jednim pakiranjem.

Specifi¢na smanjena naknada u iznosu od
>Mi4 121200 EUR <« primjenjuje se na zahtjeve za
odobrenje za stavljanje u promet u skladu s clankom 13.
stavkom 4. Direktive 2001/82/EZ. Ova naknada obuhvaca
jednu jacinu povezanu s jednim farmaceutskim oblikom i
jednim pakiranjem.

Smanjene naknade iz prvog i drugog podstavka povecavaju se za
»Mil14 14 200 EUR < za svaku dodatnu jacinu ili farmaceutski
oblik dostavljen istodobno s prvobitnim zahtjevom za odobrenje.
Ovo povecanje obuhvacéa jednu dodatnu jacinu ili farmaceutski
oblik i jedno pakiranje.

Smanjene naknade iz prvog i drugog podstavka povecavaju se za
»M14 7200 EUR « za svako dodatno pakiranje iste jacine i
farmaceutskog oblika, dostavljeno istodobno s prvim zahtjevom
za odobrenje.

U slucaju imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda,
naknada se smanjuje na P»MI4 35900 EUR «, s tim da
svaka dodatna jacina 1i/ili farmaceutski oblik i/ili pakiranje
povlace sa sobom povecanje od »M14 7200 EUR «.

Za potrebe ove tocke, broj ciljnih vrsta je nevazan.
Naknada za proSirenje odobrenja

Naknada za proSirenje u iznosu od P»MIl4 35900 EUR «
primjenjuje se za svako proSirenje ve¢ izdanog odobrenja za
stavljanje u promet u smislu Priloga II. Uredbi Komisije (EZ)
br.1085/2003.

Odstupajuéi od prvog podstavka, za neka se proSirenja primje-
njuje smanjena naknada za proSirenje u rasponu od
»M14 8900 EUR do 27000 EUR «. Ova se proSirenja
nalaze na popisu koji se izraduje u skladu s clankom 11.
stavkom 2. ove Uredbe.

Naknada za proSirenje i smanjena naknada za proSirenje pove-
¢avaju se za »>M14 7200 EUR <« za svako dodatno pakiranje
u okviru istog prosirenja, koje je predano istodobno sa zahtjevom
za proSirenje.

() SL L 311, 28.11.2001., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direk-

tivom 2004/28/EZ (SL L 136, 30.4.2004., str. 58.)
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2. Izmjena odobrenja

(a) Naknada za izmjenu tipa I

Naknada za izmjenu tipa I primjenjuje se za manje izmjene
odobrenja za stavljanje u promet, kako je utvrdeno u c¢lanku 3.
stavku 2. Uredbe (EZ) br. 1085/2003. Za izmjene tipa IA,
naknada je »M14 3 100 EUR «. Za izmjene tipa IB naknada
je »M14 7200 EUR «.

U slucaju uvodenja iste izmjene, ova naknada pokriva sve
odobrene jacine, farmaceutske oblike i vrste i veli¢ine pakiranja.

(b) Naknada za izmjenu tipa II

Naknada za izmjenu tipa II u iznosu od »M14 43 000 EUR <«
primjenjuje se za vecu izmjenu odobrenja za stavljanje u promet,
kako je definirano u ¢lanku 3. stavku 3. Uredbe (EZ)
br. 1085/2003.

Odstupajuci od prvog podstavka, na neke se izmjene primjenjuje
smanjena naknada za izmjenu tipa II, koja se kre¢e u rasponu od
»M14 10800 EUR do 32400 EUR «. Ove se izmjene nalaze
na popisu koji se izraduje u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. ove
Uredbe.

U slucaju imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda,
naknada je »M14 7200 EUR «.

U slucaju da se uvodi ista izmjena, naknada iz prvog, drugog i
treeg podstavka obuhvaca sve odobrene jacine, farmaceutske
oblike i pakiranja.

VM1
3. Naknada za obnovu odobrenja

Naknada za razmatranje informacija koje su na raspolaganju u
vrijeme petogodiSnje obnove odobrenja za stavljanje lijeka u
promet iznosi »M14 7200 EUR «. Ona se zaraCunava za svaku
jacinu povezanu s odredenim farmaceutskim oblikom.

4. Naknada za inspekciju

Naknada od »>M14 21 600 EUR <« primjenjuje se za bilo kakvu
inspekciju unutar ili izvan Zajednice. Za inspekcije izvan Zajednice,
dodatno se zaraCunavaju putni tros$kovi na temelju stvarnog troska.

Odstupajuc¢i od prvog podstavka, na neke se inspekcije primjenjuje
smanjena naknada za inspekciju, u skladu s opsegom i prirodom
inspekcije 1 na temelju uvjeta utvrdenih u skladu s ¢lankom 11.
stavkom 2.

5. Naknada za prijenos odobrenja

Naknada za promjenu nositelja odobrenja za stavljanje u promet na
koje se prijenos odnosi iznosi »M14 7200 EUR <. Ona pokriva
sva odobrena pakiranja odredenog lijeka.
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6. Godisnja naknada

Godisnja naknada u iznosu od »M14 34 400 EUR <« primjenjuje
se za svako odobrenje za stavljanje lijeka u promet. Ova naknada
obuhvaca sva odobrena pakiranja odredenog veterinarsko-medicin-
skog proizvoda.

Odstupaju¢i od prvog podstavka, na neke se tipove veterinarsko-
medicinskog proizvoda primjenjuje smanjena godi$nja naknada u
rasponu od »>M14 8 500 EUR do 25 600 EUR <. Ovi se proizvodi
nalaze na popisu koji se izraduje u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2.

Clanak 6.

Veterinarsko-medicinski ~ proizvodi  obuhvaédeni  postupcima
utvrdenim u Direktivi 2001/83/EZ

Naknada za arbitrazni postupak

Naknada za arbitraZni postupak u iznosu od »M14 43 000 EUR «
primjenjuje se kad postupke utvrdene c¢lankom 34. stavkom 1. i
¢lankom 35. Direktive 2001/82/EZ zapo¢ne podnositelj zahtjeva za
odobrenje za stavljanje u promet ili nositelj postojeceg odobrenja za
stavljanje u promet.

Kad se postupci iz prvog podstavka odnose na vise od jednog podno-
sitelja zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet ili nositelja posto-
jeceg odobrenja za stavljanje u promet, podnositelji zahtjeva ili nositelji
odobrenja mogu se grupirati u svrhu placanja jedne jedinstvene naknade
za arbitrazni postupak. Medutim, ako se isti postupak odnosi na vise od
deset razli¢itih podnositelja zahtjeva ili nositelja odobrenja, naknada se
zaraCunava po zahtjevu gore navedene naknade za arbitrazni postupak.

Clanak 7.

QOdredivanje najvisih dopustenih koli¢ina rezidua (MRL) za
veterinarsko-medicinske proizvode u skladu s postupcima
utvrdenim Uredbom (EEZ) br. 2377/90 (1)

»M3 ———— <« Naknade za odredivanje MRL-a

Puna naknada za MRL u iznosu od »M14 71 400 EUR <« zaracunava
se za zahtjev za odredivanje pocetnog MRL-a za odredenu tvar.

Dodatna naknada u iznosu od »>M14 21 600 EUR <« primjenjuje se na
svaki zahtjev za izmjenu postoje¢eg MRL, kako je ukljuceno u jednom
od Priloga Uredbi (EEZ) br. 2377/90.

() SL L 224, 18.8.1990., str. 1. Uredba kako je zadnje izmijenjena Uredbom
Komisije (EZ) br. 1518/2005 (SL L 244, 20.9.2005., str. 11.).



01995R0297 — HR — 01.04.2018 — 014.001 —9

Naknada za MRL oduzima se od naknade koja se placa za zahtjev za
odobrenje za stavljanje u promet ili za zahtjev za proSirenje odobrenja
za stavljanje u promet za veterinarsko-medicinski proizvod koji sadrzi
tvar za koju se odreduje MRL, kada takve zahtjeve podnosi isti podno-
sitelj. Medutim, ovo smanjenje ne moze biti veée od polovice naknade
na koju se odnosi.

Clanak 8.

Razli¢ite naknade

1. Naknada za znanstveni savjet

Naknada za znanstveni savjet se primjenjuje kad se podnese zahtjev
za znanstveni savjet u vezi s provodenja razli¢itih testova i ispiti-
vanja koji su potrebni za dokazivanje kakvoce, sigurnosti i djelot-
vornosti lijekova.

Kad se radi o lijekovima za humanu primjenu, naknada iznosi
»Mi4 86 100 EUR «.

Kad se radi o veterinarsko-medicinskim proizvodima, naknada iznosi
»Mi4 43 000 EUR «.

Odstupajuéi od drugog podstavka, na neke se znanstvene savjete koji
se odnose na lijekove za humanu primjenu primjenjuje smanjena
naknada za znanstveni savjet koja se kreée u rasponu od
> M14 21 600 EUR do 64 600 EUR «.

Odstupajuci od treéeg podstavka, na neke se znanstvene savjete koji
se odnose na veterinarsko-medicinske proizvode primjenjuje
smanjena naknada za znanstveni savjet koja se krece u rasponu od
»M14 10800 EUR do 32400 EUR «.

Znanstveni savjeti iz Cetvrtog i petog podstavka nalaze se na popisu
koji se izraduje u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2.

2. Naknade za znanstvene usluge koje nisu obuhvacene clancima od 3.
do 7. ili ¢clankom 8. stavkom 1.

Naknada za znanstvenu uslugu primjenjuje se kad se ulozi zahtjev za
bilo kakav znanstveni savjet ili misljenje znanstvenog odbora koji
nije obuhvacen ¢lancima od 3. do 7. ili ¢lankom 8. stavkom 1. To
ukljucuje bilo kakvu ocjenu tradicionalnih biljnih lijekova, bilo
kakvo miSljenje o lijekovima za milosrdno davanje, bilo kakvo savje-
tovanje o pomo¢nim tvarima, ukljucujuci krvne pripravke ugradene u
medicinske proizvode, te bilo kakvu ocjenu glavne dokumentacije o
plazmi i glavne dokumentacije o antigenu cjepiva.

Kad se radi o lijekovima za humanu primjenu, naknada iznosi
> M14 286 900 EUR «.

Kad se radi o veterinarsko-medicinskim proizvodima naknada iznosi
> Mi14 143 700 EUR «.
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Clanak 3. ove Uredbe primjenjuje se na svako znanstveno misljenje
za ocjenu lijekova za humanu primjenu, koji su u skladu s ¢lankom
58. Uredbe (EZ) br. 726/2004 namijenjeni iskljucivo za trZiSta izvan
Zajednice.

Odstupajuci od drugog podstavka, na neka se znanstvena misljenja ili
usluge u odnosu na lijekove za humanu primjenu primjenjuje
smanjena naknada za znanstvenu uslugu, koja se krec¢e u rasponu
od »M14 3100 EUR do 247 300 EUR «.

Odstupajuéi od tre¢eg podstavka, na neka se znanstvena misljenja ili
usluge u odnosu na veterinarsko-medicinske proizvode primjenjuje
smanjena naknada za znanstvenu uslugu, koja se kre¢e u rasponu od
> Mi14 3100 EUR do 123 800 EUR <.

Znanstvena misljenja ili usluge iz petog i Sestog podstavka nalaze se
na popisu koji se izraduje u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2.

3. Naknada za administrativne usluge

Naknada u rasponu od 100 EUR do »M14 7200 EUR <« primje-
njuje se za administrativne usluge kad se dokumenti ili certifikati
izdaju izvan okvira usluga obuhvacenih nekom drugom naknadom
predvidenom ovom Uredbom, ili kad se zahtjev odbije nakon zaklju-
¢enja administrativne provjere valjanosti doti¢ne dokumentacije, ili
kad se moraju provjeriti trazene informacije u slucaju paralelnog
prometa.

Klasifikacija ovih usluga i naknada nalazi se na popisu koji se izra-
duje u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2.

Clanak 9.

Moguéa smanjenja naknade

Ne dovodeéi u pitanje detaljnije odredbe prava Zajednice, u izuzetnim
okolnostima i radi imperativnih razloga javnog zdravlja ili zdravlja
zivotinja, izvrS$ni direktor moze odobriti smanjenja naknada, od slucaja
do slucaja, nakon savjetovanja s nadleznim znanstvenim odborom. U
svakoj odluci donesenoj na temelju ovog Clanka, navode se razlozi na
kojima se ona temelji.

Moze se odobriti potpuno ili djelomicno izuzeée od obveze placanja
naknada utvrdenih ovom Uredbom, posebno za lijekove za lijeCenje
rijetkih 1 teSkih bolesti ili za lijeCenje bolesti koje utjeCu na manje
zastupljene zivotinjske vrste, te za proSirenje postojeceg MRL-a na
dodatne Zzivotinjske vrste ili za lijekove za milosrdno davanje.



01995R0297 — HR — 01.04.2018 — 014.001 — 11

Detaljni uvjeti za primjenu potpunog ili djelomi¢nog izuzeca utvrduju se
u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2.

Naknada koja se placa za misljenje o lijeku za milosrdno davanje odbija
se od naknade za zahtjev za odobrenje za stavljanje tog istog lijeka u
promet, kad takav zahtjev dolazi od istog podnositelja zahtjeva.

Clanak 10.

Datum dospijeca i odgoda pla¢anja

1. Naknade dospijevaju na dan administrativne valjanosti doti¢nog
zahtjeva osim u slucaju kad specificne odredbe odreduju drukcije.
Placaju se unutar 45 dana od datuma obavijesti podnositelju o admini-
strativnoj valjanosti zahtjeva. Placaju se u eurima.

Godisnja naknada dospijeva na prvu i svaku sljedecu godisnjicu obavi-
jesti o odluci odobrenja za stavljanje u promet. Placa se unutar 45 dana
od datuma dospijeca. Godisnja naknada se plac¢a za prethodnu godinu.

Naknada za inspekciju se pla¢a unutar 45 dana od dana kad je inspek-
cija obavljena.

2. Placanje naknade za zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet
lijekova koji ¢e se upotrijebiti u slu¢aju pandemije kod ljudi odgada se
dok situaciju pandemije ne potvrdi ili Svjetska zdravstvena organizacija
ili Zajednica u okviru Odluke br. 2119/98/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 24. rujna 1998. kojom se uspostavlja mreza za epidemiolosko
praéenje i nadzor zaraznih bolesti u Zajednici (!). Ovo odlaganje ne
smije biti duze od pet godina.

3.  Kad bilo koja od naknada iz ove Uredbe ostane neplacena na
datum svog dospije¢a, a ne dovodeci u pitanje sposobnost Agencije
da uspostavi pravne postupke koji su joj dani na raspolaganje
¢lankom 71. Uredbe (EZ) br. 726/2004, izvr$ni direktor moze odluditi
ne pruziti zatrazene usluge ili obustaviti sve usluge i postupke koji su u
tijeku, dok se naknada ne plati, zajedno s pripadaju¢om kamatom kako
je predvideno clankom 86. Uredbe Komisije (EZ, Euratom)
br. 2342/2002 od 23. prosinca 2002. o utvrdivanju detaljnih pravila
za provedbu Uredbe Vijeca (EZ, Euratom) br. 1605/2002 o Financijskoj
uredbi koja se primjenjuje na opéi proracun Europskih zajednica ().

(") SL L 268, 3.10.1998., str. 1. Odluka kako je zadnje izmijenjena Uredbom
(EZ) br. 1882/2003 (SL L 284, 31.10.2003., str. 1.).

(®» SL L 357, 31.12.2002., str. 1. Uredba kako je izmijenjena Uredbom (EZ,
Euratom) br. 1261/2005 (SL L 201, 2.8.2005., str. 3.).
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Clanak 11.

Provedbena pravila

1. Na prijedlog izvrsnog direktora i nakon pozitivnog misljenja Komi-
sije, Upravni odbor Agencije utvrduje pravila za povrat dijela sred-
stava dobivenih od godisSnjih naknada nadleznim nacionalnim tije-
lima koja sudjeluju u nadzoru trziSta Zajednice.

2. Ne dovodeci u pitanje odredbe Uredbe (EZ) br. 726/2004, Upravni
odbor Agencije, na prijedlog izvr$nog direktora i nakon pozitivnog
misljenja Komisije, moze utvrditi bilo koju odredbu potrebnu za
primjenu ove Uredbe. Te se odredbe stavljaju na raspolaganje javno-
sti.

3. U slucaju neslaganja u vezi s razvrstavanjem zahtjeva u jednu od
kategorija naplate utvrdenih u ovoj Uredbi, odluku donosi izvrsni
direktor nakon savjetovanja s nadleznim znanstvenim odborom.

Clanak 12.

Izmjene

Svaku izmjenu ove Uredbe donosi Vijec¢e kvalificiranom vecinom, na
prijedlog Komisije, nakon savjetovanja s Europskim parlamentom.

Medutim, izmjene iznosa naknada utvrdenih ovom Uredbom donose se
u skladu s postupkom utvrdenim ¢lankom 87. stavkom 2. Uredbe (EZ)
br. 726/2004, s iznimkom azuriranja koje je predvideno petim stavkom
ovog Clanka.

Do 24. studenoga 2010. Komisija ¢e Vijecu dostaviti izvjeSc¢e o njezinoj
provedbi, i to ¢e izvjeS¢e sadrzavati analizu potrebe da se u ovu Uredbu
ukljuc¢i postupak za rjeSavanje spora.

Svaka ¢e se revizija naknada temeljiti na ocjeni troskova Agencije i na
povezanim troSkovima usluga, koje predvidaju drzave clanice. Ti se
troskovi izracunavaju u skladu s opéenito prihvaéenim medunarodnim
metodama procjene troskova, koje se donose u skladu s clankom 11.
stavkom 2.

S ucinkom od 1. travnja svake godine, Komisija ¢e revidirati naknade u
odnosu na stopu inflacije objavljenu u Sluzbenom listu Europske unije,
te ¢e ih u skladu s tim azurirati.
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Clanak »M1 13. <
Stupanje na snagu i pravni u¢inak
Ova Uredba stupa na snagu sljede¢eg dana od dana objave u Sluzbenom
listu Europskih zajednica.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujucéa i izravno se primjenjuje u svim
drzavama Clanicama.



