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ROZPORZADZENIE RADY (WE) NR 297/95
z dnia 10 lutego 1995 r.
w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w
szczegblnosei jego art. 235,

uwzgledniajgc wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego ('),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

artykul 58 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22
lipca 1993 r. ustanawiajgcego wspdlnotowe procedury wyda-
wania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Lecz-
niczych (), zwang dalej ,Agencja”, naklada na Rade obowigzek
ustalenia struktury i kwoty oplat okreslonych w art. 57 ust. 1;

artykul 57 ust. 1 rozporzadzenia stanowi, ze dochody Agencji
skladaja si¢ z udzialu finansowego Wspdlnoty oraz oplat
wnoszonych przez przedsigbiorstwa za uzyskanie i utrzymywa-
nie wspélnotowego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, a
takze za inne ustugi $wiadczone przez Agencjg;

zgodnie z art. 6 ust. 3 i art. 28 ust. 3 rozporzadzenia (EWG)
nr 2309/93 wymaga si¢, aby kazdy wniosek o dopuszczenie
produktu leczniczego lub kazdy wniosek o wprowadzenie
zmiany byl uzupelniony o oplate wnoszona do Agencji za
jego zbadanie;

obliczenie kwoty oplat pobieranych przez Agencje musi si¢
opiera¢ na podstawie faktycznie wykonanej ustugi;

kwota oplat ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu nie
powinna by¢ decydujacym czynnikiem dla osoby ubiegajacej
si¢ 0 zezwolenie w sytuacji, gdy mozliwy jest wybor miedzy
procedurg scentralizowang i krajows;

() Dz.U. C 43 z 20.2.1995.
() Dz.U.L 214 z 24.8.1993, str. 1.

oplata podstawowa powinna by¢ okreslona jako oplata nalo-
zona za poczatkowy wniosek o udzielenie zezwolenia plus
oplata za kazda inng moc i/lub posta¢ farmaceutyczna produk-
tu leczniczego; nalezy jednakze ustali¢ gérny pulap;

w tym samym celu powinna zostal ustanowiona oplata roz-
szerzajaca za kolejne wnioski dotyczace produktu leczniczego,
na ktory wydano juz zezwolenie, aby zostaly uwzglednione
dodatkowa praca i wydatki w przypadku stopniowego i kolej-
nego przedstawiania zgloszen przez osobg¢ ubiegajacy sig;

nalezy przewidzie¢ oplate zredukowang za wnioski, ktore
moga by¢ przedluzone z powodu mniej szczeg6ltowej doku-
mentacji zgodnie z odpowiednio art. 4 akapit drugi pkt 8
dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w
sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych si¢ do lekéw gotowych () i
art. 5 akapit drugi pkt 8 dyrektywy Rady 85/851/EWG z
dnia 28 wrzesnia 1981 r. w sprawie zblizania ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich w zakresie Protokotéw standardéw
analitycznych, farmakologiczno-toksykologicznych oraz klinicz-
nych pod wzgledem testowania weterynaryjnych produktéw
leczniczych (*), a takze za wnioski dotyczgce produktéw leczni-
czych do stosowania u zwierzat niewykorzystywanych do pro-
dukcji Zywnosci;

badanie zmian w warunkach istniejacych zezwoleni niewyma-
gajace pelnej oceny jakosci produktu, bezpieczenstwa i skutecz-
noéci powinno by¢ obcigzone oplata zalezng od zlozonosci
zmian i rzeczywistego nakladu pracy, jakiej wymagaja, i dlate-
go tez przy stawce znacznie nizszej niz wniosek standardowy;

pobieranie oplaty uzasadnia tez wykonanie pracy zwigzanej z
obowigzkowym odnawianiem co pigé lat wspdlnotowego zez-
wolenia na wprowadzenie do obrotu;

() Dz.U. 22 z 9.2.1965, str. 369/65. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 93/39/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 22).

() Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 93/40/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 31).
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w przypadku zaistnienia rozbieznosci miedzy Panstwami
Czlonkowskimi w kwestii wnioskéw o udzielenie zezwolenia
przedstawionych w procedurze zdecentralizowanej powinna
zostal ustalona oplata za uslugi arbitrazowe;

oplata zryczaltowana powinna by¢ pobierana za kazdg kolejng
kontrole zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, majaca
miejsce na wniosek lub w interesie jego posiadacza;

rynek weterynaryjnych produktéw leczniczych rézni si¢ od
rynku produktéw leczniczych stosowanych przez ludzi, co tez
uzasadnia generalne obnizenie oplat; ponadto w przypadku
okreslonego produktu leczniczego powinna istnie¢ mozliwosé
indywidualnego traktowania sytuacji zwiazanej z jego obrotem;
szczegOlne przepisy takie jak przepisy o znizkach i zwolnie-
niach umozliwiaja osiggnigcie takiego celu;

w przypadku oceny zgloszei o ustalenie maksymalnych limi-
tow pozostalosci (MRL) to od osoby zglaszajacej zalezy, czy
zdecyduje, ze bedzie ubiegaé si¢ oddzielnie o ustalenie MRL,
czy tez zrobi to jednoczesnie z wnioskiem o udzielenie wspdl-
notowego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, w ktérym
to przypadku oplata poniesiona za ocen¢ wniosku o udzielenie
zezwolenia powinna obejmowal réwniez oplate za ustalenie
MRL; jednakze jezeli osoba zglaszajaca celowo wybiera ubiega-
nie si¢ oddzielnie o ustalenie MRL, to za dodatkowg prace i
wydatki powinna by¢ pobrana osobna oplata za MRL;

wszelkie pozostale oplaty za oceng weterynaryjnych produktéw
leczniczych powinny by¢ nakladane stosownie do podanych
powyzej zasad;

nalezy jednak zapewni¢ rezerwg¢ na odstapienie od ustalonych
wyzej oplat lub ich obnizenie w szczegdlnych sytuacjach z
powodéw zwigzanych ze zdrowiem publicznym lub zdrowiem
zwierzat; kazda decyzja w tych przypadkach powinna by¢
podejmowana przez dyrektora po wystuchaniu wlasciwego
komitetu i na podstawie ogdlnych kryteriéw ustanowionych
przez zarzad Agencji;

nalezy ustanowiC trzyletni okres przejciowy, po uplywie kto-
rego zebrane do$wiadczenia umozliwia ponownag oceng po-
trzeb finansowych Agencji; z powodéw praktycznych nalezy
takze przewidzie¢ mechanizm pozwalajacy, aby stawki byly
uaktualniane w krotszych okresach;

Traktat nie zawiera pelnomocnictw do ustalania oplat na
poziomie wspélnotowym, w ramach systemu wspdlnotowego;
dlatego tez wlaSciwe jest zagwarantowanie prawa regresu do
art. 235 Traktatu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres

1. Oplaty za uzyskiwanie i utrzymywanie zezwolen wspdl-
notowych na wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych przez ludzi i dla zwierzat oraz na inne ustugi

Swiadczone przez Agencje s3 pobierane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

2. Oplaty s3 ustanawiane w ecu.

Artykut 2

Agencja wskazuje w swojej rocznej prognozie, stuzacej do
ustalenia wstepnego projektu budzetu Komisji, kosztorysy do-
tyczace oplat za kolejny rok budzetowy i jest to wykonywane
niezaleznie od oceny pelnych wydatkéw i mozliwego udzialu
finansowego Wspdlnoty.

Artykut 3

Whnioski o udzielenie zezwolenia na produkty lecznicze
przeznaczone do uzycia przez ludzi w ramach procedury
scentralizowanej

1. Oplata petna: 140 000 ECU

Jest to oplata za wniosek zawierajacy wszystkie informacje
dotyczace udzielenia wspdlnotowego zezwolenia na wpro-
wadzenie do obrotu produktu leczniczego. Zostaje ona
powickszona o 20 000 ECU za kazda dodatkowa moc
i/lub posta¢ farmaceutyczng tego samego produktu leczni-
czego, przedstawionego w tym samym czasie co poczatko-
wy wniosek o udzielenie zezwolenia. Jednakze catkowita
kwota tej oplaty nie moze przekroczy¢ 200 000 ECU.

2. Oplata zredukowana: 70 000 ECU

Jest to oplata za wniosek o udzielenie wspélnotowego
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu leczni-
czego, co do ktorego nie istnieje wymaganie przedstawienia
wszystkich danych zgodnie z wyjatkami zawartymi w art. 4
pkt 8 akapit drugi dyrektywy 65/65[EWG. Zostaje ona
powickszona o 10 000 ECU za kazda dodatkowa moc
i/lub posta¢ farmaceutyczng tego samego produktu przed-
stawionego w tym samym czasie co poczatkowy wniosek o
udzielenie zezwolenia. Jednakze calkowita kwota tej oplaty
nie moze przekroczy¢ 100 000 ECU.

3. Oplata rozszerzona: 40 000 ECU

Jest to oplata za kazdy wniosek dodatkowy o udzielenie
wspolnotowego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
produktu leczniczego, dokonany dla mocy iflub postaci
farmaceutycznej po tym, jak wniosek poczatkowy o udzie-
lenie zezwolenia zostal juz przedstawiony Agencij.

4. Oplata za zmiang, rodzaj I: 5000 ECU

Jest to oplata za zmiang¢ o mniejszym znaczeniu, zgodnie z
klasyfikacja ustanowiong w rozporzadzeniu Komisji maja-
cym zastosowanie w danej sprawie.
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5. Oplata za zmiang, rodzaj II: 40 000 ECU

Jest to oplata za zmiang¢ o duzym znaczeniu, zgodnie z
klasyfikacja ustanowiong w rozporzadzeniu Komisji maja-
cym zastosowanie w danej sprawie.

6. Oplata za odnowienie: 10 000 ECU

Jest to oplata za przeglad nowych dostgpnych informacji o
produkcie leczniczym w czasie obowigzkowego co pigé lat
odnawiania zezwolenia na wprowadzenie danego produktu
do obrotu we Wspdlnocie, wydanym na kazda moc i
posta¢ farmaceutyczna.

7. Oplata kontrolna: 10 000 ECU

Jest to oplata zryczaltowana za dowolna kontrole we
Wspdlnocie lub poza Wspélnotg. W przypadku inspekgji
poza Wspdlnota zostanie ona uzupelniona o wydatki zwig-
zane z rzeczywistymi kosztami podrdzy.

8. Oplata transferowa: 5000 ECU

Jest to oplata za zmiane posiadacza kazdego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu, do ktérego odnosi si¢ transfer.

Artykut 4

Rozstrzyganie rozbieznosci w sprawie wnioskéw o udzie-
lenie zezwolenia na produkty lecznicze przeznaczone do
uzycia przez ludzi w ramach procedury zdecentralizowanej

Oplata za arbitraz: 30 000 ECU

Jest to oplata zryczaltowana, wnoszona przez przedsi¢biorstwo
zwracajace si¢ do Agencji o arbitraz w przypadku rozbieznosci
migdzy Pafstwami Czlonkowskimi w sprawie wzajemnego
uznawania krajowych zezwolen na wprowadzenie do obrotu
przy zmianach rodzaju I, w ktérym maja by¢ dokonane
zmiany w istniejacym zezwoleniu krajowym. Oplata ta jest
nakladana réwniez woéwczas, gdy procedury przewidziane w
art. 11 i 12 dyrektywy 75/319/EWG (') zostaly juz rozpoczete
na wniosek osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie produk-
téw leczniczych na rynek.

Artykut 5

Whioski o udzielenie zezwolenia na weterynaryjne pro-
dukty lecznicze w ramach procedury scentralizowanej

1. Optata pelna: 70 000 ECU

Jest to oplata za wniosek zawierajacy wszystkie dane o
udzielenie wspdlnotowego zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu produktu leczniczego do stosowania u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci. Zostaje powigk-

() Dz.U. L 147 z 9.6.1975, str. 13. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 93/39/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 22).

szona o 10 000 ECU za kazda dodatkowa moc iflub postaé
farmaceutyczng tego samego produktu przedstawionego w
tym samym czasie co poczatkowy wniosek o udzielenie
zezwolenia. Jednakze catkowita kwota tej oplaty nie moze
przekroczy¢ 100 000 ECU.

W przypadku  szczepionek  pelna  oplata  wynosi
40 000 ECU, a kazda dodatkowa moc iflub postaé farma-
ceutyczna pocigga za sobg wzrost o 5000 ECU.

. Oplata zredukowana: 35 000 ECU

Jest to oplata za wniosek o udzielenie wspélnotowego
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu leczni-
czego, co do ktdrego nie istnieje wymaganie przedstawienia
wszystkich danych zgodnie z wyjatkami zawartymi w art. 5
pkt 10 akapit drugi dyrektywy 81/851/EWG lub za wnio-
sek dotyczacy produktu leczniczego do stosowania u zwie-
rzat niewykorzystywanych do produkeji zywnosci. Zostaje
ona powigkszona o 5000 ECU za kazda dodatkowg moc
i/lub posta¢ farmaceutyczng tego samego produktu lub za
rézne gatunki przedstawione w tym samym czasie co
poczatkowy wniosek o udzielenie zezwolenia. Jednakze
catkowita kwota tej oplaty nie moze przekroczyé
50 000 ECU.

W przypadku szczepionek oplata zredukowana wynosi
20 000 ECU, a kazda dodatkowa moc iflub postaé farma-
ceutyczna pocigga za sobg wzrost o 5000 ECU.

. Oplata za maksymalny limit pozostatosci (MRL): 40 000 ECU

Jest to oplata za wniosek o ustalenie pierwszego MRL dla
substancji. Oplata za kazdy wniosek o wprowadzenie zmia-
ny lub rozszerzenie juz istniejgcego MRL  wynosi
10 000 ECU.

Oplata ta jest odliczana od oplat wnoszonych za udzielenie
wniosku o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu produk-
tu leczniczego zawierajacego dang substancje, gdy o takie
zezwolenie przedsi¢biorstwo ubiega si¢ jako pierwsze o
ustalenie MRL.

. Oplata rozszerzona: 20 000 ECU

Jest to oplata za kazdy wniosek dodatkowy o wspdlnotowe
zezwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu leczni-
czego, dokonany dla mocy i/lub postaci farmaceutycznej po
tym, jak wniosek poczatkowy o udzielenie zezwolenia zos-
tal juz przedstawiony Agencji.

O ile dodatkowy wniosek dotyczacy mocy iflub postaci
farmaceutycznej nie jest skladany w tym samym czasie, to
oplata ta jest wnoszona takze za dodatkowy wniosek
dotyczgcy wprowadzenia produktu do obrotu do stosowa-
nia w jednym lub kilku dodatkowych gatunkach.

W przypadku szczepionek oplata dodatkowa wynosi
10 000 ECU.
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5. Oplata za zmiang, rodzaj I: 5000 ECU

Jest to oplata za zmiang o mniejszym znaczeniu, zgodnie z
klasyfikacja ustanowiong w rozporzadzeniu Komisji maja-
cym zastosowanie w danej sprawie.

6. Oplata za zmiang, rodzaj II: 20 000 ECU

Jest to oplata za zmian¢ o duzym znaczeniu, zgodnie z
klasyfikacja ustanowiong w rozporzadzeniu Komisji maja-
cym zastosowanie w danej sprawie.

7. Oplata za odnowienie: 5000 ECU

Jest to oplata za przeglad wszelkich nowych dostepnych
informacji o produkcie leczniczym w czasie obowigzkowe-
go, co pigé lat, odnawiania wspdlnotowego zezwolenia na
wprowadzenie danego produktu do obrotu, udzielonego na
kazda moc i posta¢ farmaceutyczng iflub gatunki pod
warunkiem, ze wobec gatunkéw zastosowano oplate roz-
szerzong w rozumieniu ust. 4 niniejszego artykutu.

8. Oplata kontrolna: 10 000 ECU

Jest to oplata zryczaltowana za kontrolg we Wspdlnocie lub
poza Wspdlnota. W przypadku inspekcji poza Wspdlnota
zostanie uzupelniona o wydatki zwigzane z rzeczywistymi
kosztami podrézy.

9. Oplata transferowa: 5000 ECU

Jest to oplata za zmiang posiadacza kazdego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu, do ktérego odnosi si¢ transfer.

Artykut 6

Rozstrzyganie rozbiezno$ci w sprawie wnioskow o udzie-
lenie zezwolenia na weterynaryjne produkty lecznicze w
ramach praktyki zdecentralizowanej

Oplata za arbitraz: 15 000 ECU

Jest to oplata zryczaltowana wnoszona przez przedsigbiorstwo
zwracajace si¢ do Agencji o arbitraz w przypadku rozbieznosci
migdzy Pafstwami Czlonkowskimi w sprawie wzajemnego
uznania krajowych zezwolen na wprowadzenie do obrotu
przy zmianie rodzaju II, ktéra ma by¢ dokonana w istniejacym
zezwoleniu krajowym. Oplata ta jest rowniez nakladana wow-
czas, gdy procedura przewidziana art. 19 i 20 dyrektywy
81/851/EWG wraz ze zmianami zostala juz rozpoczeta na
wniosek osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie produktéw
leczniczych na rynek.

Artykut 7
Odstapienia, redukcje oplat i rozstrzyganie rozbieznosci

1. W wyjatkowych przypadkach i z naglacych przyczyn
zwigzanych ze zdrowiem publicznym lub zdrowiem zwierzat

dyrektor wykonawczy moze dla kazdego przypadku z osobna
przyznaé oplate zredukowana, po zasiegnieciu opinii wlasciwe-
go komitetu, dla produktéw leczniczych o ograniczonej liczbie
zgloszen. Decyzje przyznajace odstgpienie od oplat lub ich
obnizenie okresla powody, dla ktérych zostaly wydane.

Ogolne kryteria dotyczace przyznania odstapienia od oplaty
lub jej obnizenia zostana wyznaczone przez zarzad Agencji.

2. Procedura podobna do procedury opisanej w ust. 1 aka-
pit pierwszy stosowana jest réwniez wobec wszelkich rozbiez-
nosci, ktére mogg si¢ pojawi¢ przy klasyfikowaniu wniosku do
jednej z powyzej wymienionych kategorii oplat.

Artykut 8
Termin platnosci i platno$¢ po terminie

1. Opfaty, dla ktérych termin platnosci nie jest wyznaczony
w niniejszym rozporzadzeniu do rozporzadzenia (EWG) nr
2309/93, maja termin platnosci w dniu otrzymania odnosnego
wniosku.

2. Gdy jakakolwick opfata nalozona w trybie niniejszego
rozporzadzenia pozostaje niezaplacona w dniu jej platnosci,
dyrektor wykonawczy moze zdecydowal, czy dalej $wiadczy¢
czy zawiesi¢ zaméwione ustugi do czasu, gdy nie zostanie
wplacona stosowna kwota.

3. Oplaty nalezy wnosi¢ w ecu lub w walucie krajowej
jednego z Panstw Czlonkowskich zgodnie z obowigzujacymi
kursami wymiany, ktére sa ustalane codziennie przez Komisje
zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 3180/78 (). Zarzad
Agencji moze jednak ustali¢ miesieczne kursy wymiany na
podstawie kurséw wezesniejszych.

Artykut 9
Przepisy wykonawcze

Bez uszczerbku dla stosowania innych przepiséw niniejszego
rozporzadzenia lub rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93 przepi-
sy wykonawcze przyjete przez zarzad agencji okre$lg termin
platnosci dla oplat wnoszonych na mocy art. 1, metody
platnosci, konsekwencje platnosci po terminie oraz inne $rodki
regulujace niezbedne do stosowania niniejszego rozporzadze-
nia.

Artykut 10

Najpozniej w ciagu dwoch lat od wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia Komisja przedstawi sprawozdanie dotyczace
jego stosowania i, w $wietle nabytych doswiadczen, przedstawi
ostateczng wersje rozporzadzenia Rady. Rada, dzialajac wick-
szo$cig kwalifikowang po konsultacji z Parlamentem Europej-
skim, przyjmie przepisy dotyczace kwot oplat i warunkéw ich
nakladania, by staly si¢ obowiazujace od dnia 1 stycznia 1998
r. Gdyby przepisy te nie zaczgly by¢ stosowane w tym dniu, to
kwoty oplat i warunki ich nakladania w trybie niniejszego
rozporzadzenia s3 nadal stosowane tymczasowo.

() Dz.U. L 379 z 13.12.1978, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem (EWG) nr 1971/89 (Dz.U. L 189 z
4.7.1989, str. 1).
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Jednakze zmiany w wysokosci réznych oplat okreslonych w Artykut 11

niniejszym rozporzadzeniu s3 wprowadzane zgodnie z proce- . ... .

dura przewidziang w art. 73 rozporzadzenia (EWG) nr Wejscie w zycie i skutki prawne
2309/93.

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europej-
skich.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Pafistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 10 lutego 1995 r.
W imieniu Rady

A. JUPPE
Przewodniczgcy



