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Tento dokument sliZi ¢isto na potrebu dokumentacie a inStiticie nenesu nijaka zodpovednost’ za jeho obsah

»B NARIADENIE RADY (ES) ¢. 297/95
z 10. februara 1995

o poplatkoch splatnych Eurépskej agentire pre hodnotenie liekov

(U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1)

Zmenené a doplnené:

Uradny vestnik

C. Strana Datum
»MI1  Nariadenie Rady (ES) €. 2743/98 zo 14. decembra 1998 L 345 3 19.12.1998
»M2  Nariadenie komisie (ES) ¢. 494/2003 z 18. marca 2003 L 73 6 19.3.2003
> M3 Nariadenie Rady (ES) ¢. 1905/2005, zo 14. novembra 2005 L 304 1 23.11.2005
»M4  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 312/2008 z 3. aprila 2008 L 93 8 4.4.2008
»MS5  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 249/2009 z 23. marca 2009 L 79 34 25.3.2009
»M6  Nariadenie Komisie (EU) & 261/2010 z 25. marca 2010 L 80 36 26.3.2010
»M7  Nariadenie Komisie (EU) & 301/2011 z 28. marca 2011 L 81 5 29.3.2011
»M8  Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 273/2012 z 27. marca 2012 L 90 11 28.3.2012
»M9  Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 220/2013 z 13. marca 2013 L 70 1 14.3.2013

Této konsolidovana verzia obsahuje odkazy na eurdpsku Gctovnu petiaznii jednotku a/alebo ecu, ktoré sa od 1. januara 1999
rozumejli ako odkazy na euro — nariadenie Rady (EHS) €. 3308/80 (U. v. ES L 345, 20.12.1980, s. 1) a nariadenie Rady (ES) ¢.
1103/97 (U. v. ES L 162, 19.6.1997, s. 1).
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NARIADENIE RADY (ES) ¢. 297/95
z 10. februara 1995
o poplatkoch splatnych Eurépskej agentiire pre hodnotenie liekov

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, najmi jej
¢lanok 235,

so zretelom na navrh Komisie,

ked’ze ¢lanok 58 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993,
ktorym sa ustanovuju postupy spoloCenstva pre registraciu liekov
a dohl'ad nad liekmi na huméanne a veterindrne pouZitie a zriad’uje sa
Eurdpska agentara pre hodnotenie liekov (1), d’alej len ,,agentura, vyza-
duje od Rady, aby vypracovala $truktiru a vysku poplatkov, uvedenych
v ¢lanku 57 ods. 1;

ked’ze na zaklade ¢lanku 57 ods. 1 nariadenia pozostavaju prijmy agen-
tury z prispevkov zo spolocenstva a poplatkov, ktoré jej platia podniky
za ziskavanie a pouzivanie povolenia na uvedenie na trh platné v ramci
spoloCenstva a za iné sluzby, ktoré agentura poskytuje;

kedZe na zaklade ¢lankov 6 ods. 3 a 28 ods. 3 nariadenia (EHS)
¢. 2309/93 musi byt ku kazdej ziadosti o povolenie na uvedenie na
trh alebo ku kazdej ziadosti o vykonanie zmeny v povoleni na uvedenie
na trh pripojeny aj poplatok, splatny agentire za preskiimanie Ziadosti;

ked’ze vypocet vysky poplatkov, ¢tovanych agentirou, musi byt zalo-
zeny na principe skutone poskytnutej sluzby;

kedze v pripade moZnosti volby medzi centralizovanym postupom
a postupom na vnutroStatnej urovni nema byt vyska poplatkov, stano-
venych v tomto nariadeni, pre ziadatel'a o povolenie urcujucim fakto-
rom;

ked’ze zakladny poplatok by mal byt definovany ako poplatok uctovany
za prva ziadost o vydanie povolenia na uvedenie na trh lieku plus
poplatok za kazdd dalSiu silu a/alebo liekova formu; kedZe by sa
mala stanovit’ stropna vyska poplatku;

() U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 1.
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ked’ze za rovnakym ucelom je potrebné stanovit' poplatok za rozsirenie
pdsobnosti povolenia, splatny pri predkladani ziadosti pre lieky, ktoré
uz boli registrované, ucelom ktoré¢ho je zohladnenie pridavnej prace
a vydavkov v pripadoch, ked su ziadosti predkladané postupne
a nasledne;

kedze by sa malo prijat’ ustanovenie v zaujme umoZznenia zniZenych
poplatkov v pripade ziadosti, ktoré mozno na zéklade bodu 8 druhého
odseku ¢lanku 4 smernice Rady 65/65/EHS z 26. januara 1965 o apro-
ximacii ustanoveni zdkonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych
opatreni, tykajucich sa liekov (1), a bodu 8 druhého odseku &lanku 5
smernice 81/851/EHS z 28. septembra 1981 o aproximécii pravnych
predpisov clenskych Statov, tykajucich sa liekov urcenych pre pouzitie
vo veterinarnej medicine (%), dokladat’ netplnou dokumentaciou, ako aj
v pripade Ziadosti, tykajucich sa liekov, uréenych na pouZitie u zvierat
chovanych mimo ramca zivociSnej vyroby;

ked’Ze poplatky za preskimanie zmien podmienok uz existujucich povo-
leni, nevyzadujucich si plné vyhodnocovanie kvality, bezpecnosti a G¢in-
nosti produktov, by sa mali stanovovat na zaklade rozsiahlosti zmeny
a mali by byt preto niZ§ie ako pri Standardnych Ziadostiach;

ked'ze préaca, ktorti bolo potrebné vykonat v suvislosti s povinnym
patroénym predlzovanim platnosti povolenia na uvedenie na trh
v ramci spolocenstva, opraviiovala na uc¢tovanie poplatku;

kedze v pripadoch nezhdod medzi Clenskymi Statmi, tykajicimi sa
ziadosti o vydanie povolenia predkladanych na zaklade decentralizova-
ného postupu, je potrebné stanovit’ poplatky za arbitrazne sluzby;

ked'ze za vykonanie akychkol'vek inSpekcii, uskutocnenych po vydani
povolenia na Ziadost' alebo v zaujme jeho drzitel'a, by sa mali uctovat
poplatky na pauSalnom zaklade;

ked'ze trh pre veterinarne lieky je iny ako trh pre lieky na pouzitie
v humdannej medicine, ¢o opodstatiiuje vSeobecne niz§iu Groven poplat-
kov; kedze d’alej by malo byt mozné zohladnit mimoriadnu situdciu
suvisiacu s uvedenim na trh istych veterinarnych liekov na individu-
alnom zéklade; ked’ze toto mozno najlepsie dosiahnut’ prostrednictvom
zvlastnych ustanoveni, ako su napriklad klauzuly o zniZeni poplatkov
a oslobodeni od poplatkov;

kedze v pripade posudzovania Zziadosti o stanovenie maximalnych
hladin zvyskov (MHZ) zalezi od ziadatela, ¢i sa rozhodne poziadat
o jeho stanovenie osobitne alebo spoloéne s predloZzenim Zziadosti
o vydanie povolenia na uvedenie na trh v ramci spolocenstva, ked
pokryva celkovy poplatok za preskiimanie ziadosti o vydanie povolenia
aj vydavky spojené so stanovenim MHZ; kedze vsSak ak ziadatel
poziada o stanovenie MHZ osobitne, potom by mali byt néklady, stvi-
siace s pridavnou pracou a vydavkami, uhradené prostrednictvom
zvlastneho poplatku za MHZ;

(") U. v. ES 22, 9.2.1965, s. 369/65. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou 93/39/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 22).

(® U. v. ES L 317, 6.11.1981. Smernica naposledy zmenena a doplnena smer-
nicou 93/40/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 31.)
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ked’ze vSetky ostatné poplatky za hodnotenie veterinarnych liekov by sa
mali riadit’ uvedenymi zasadami;

kedze v pripade vynimo¢nych okolnosti zdsadného vyznamu, stvisia-
cich s verejnym zdravim alebo zdravim zvierat, by sa malo umoznit
bud’ oslobodenie od horeuvedenych poplatkov, alebo ich zniZzenie;
ked’ze akékol'vek rozhodnutie by mal v takychto pripadoch uskutocnit
po predchadzajicom obozndmeni sa s nazorom prislusného vyboru a na
zéaklade vSeobecnych kritérii, stanovenych spravnou radou agentury, jej
riaditel’;

kedZe by sa malo zaviest' skGiSobné trojrocné obdobie, po uplynuti
ktorého nadobudnuté skisenosti umoZznia opdtovné prehodnotenie
finanénych potrieb agentiry; kedze z praktickych pricin by sa mali
prijat’ i opatrenia, umoZiujice aktualizdciu poplatkov i po uplynuti
kratSich Casovych obdobi,

ked’Zze zmluva neposkytuje pravomoci, potrebné v ramci systému spolo-
censtva na stanovovanie vysky poplatkov na urovni spolocenstva; ked’ze
je preto potrebné odvolat’ sa na ¢lanok 235 zmluvy,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Oblast’ posobnosti
Poplatky, za ziskanie a udrZzovanie povolenia na uvedenie na trh lieCiv

na humanne a veterindrne pouzitie spoloCenstva a za dalSie sluzby
dodévané agenturou, st vyberané v sulade s tymto nariadenim.

Vyska tychto poplatkov je stanovena v eurach.

Clénok 2

Vo kazdorocnom odhade, uskutoctiovanom s cielom stanovenia pred-
bezného navrhu rozpo¢tu Komisie, uvedie agentura nezavisle od odhadu
svojich celkovych vydavkov a moznych prispevkov od spolocenstva aj
odhad vysky poplatkov prijatych v nasledujicom hospodarskom rok.
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Clanok 3

Lieky na humanne pouZitie v posobnosti postupov ustanovenych

nariadenim ¢&. 726/2004 (1)

1. Povolenie na uvedenie na trh lieciva

a)

b)

Plny poplatok

Poplatok za ziadost o povolenie na uvedenie lieCiva na trh,
podlozenu uplnou dokumentaciou, je »M9 274 400 EUR <«.
Tento poplatok zahfna jednu silu spojent s jednou farmaceu-
tickou liekovou formou.

Poplatok sa zvysi o M9 27 500 EUR <« za kazdu doda-
tocnu silu a/alebo liekov formu, predloZent sucasne s pocia-
tocnou Zziadostou o povolenie. Toto zvySenie zahfiia jednu
dodato¢nt silu a/alebo liekovi formu.

Poplatok sa zvysi o M9 6900 EUR < za kazdi doda-
tocnu prezentaciu tej istej sily a liekovej formy, predlozenych
suCasne s pociato¢nou ziadostou o povolenie.

ZnizZeny poplatok

Znizeny poplatok vo vyske »M9 106 500 EUR <« sa vzta-
huje na Ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh podla
¢lanku 10 ods. 1, ¢lanku 10 ods. 3 a ¢lanku 10c smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, ktorym sa ustanovuje Zakonnik Spolocenstva o human-
nych liekoch (?). Uvedeny poplatok sa tyka iba jednej davky
spojenej s jednou liekovou formou a jednym podavanim.

Osobitny znizeny poplatok vo vyske »M9 177 300 EUR <«
sa vztahuje na ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh
podla clanku 10 ods. 4 smernice 2001/83/ES. Uvedeny
poplatok sa tyka iba jednej davky spojenej s jednou liekovou
formou a jednym podavanim.

Znizené poplatky uvedené v prvom a druhom pododseku sa
zvySuja o M9 10600 EUR <« v pripade kazdej dalSej
davky alebo liekovej formy, predloZenej v tom istom case ako
prva ziadost' o povolenie. Uvedené zvySenie sa tyka jednej
d’alsej davky alebo lickovej formy a jedného podavania.

Znizené poplatky uvedené v prvom a druhom pododseku sa
zvySuju o M9 6900 EUR < v pripade kazdého d’alSieho
podavania tej istej davky alebo liekovej formy, predlozeného
v tom istom ¢ase ako prva ziadost' o povolenie.

(M U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.

() U.v.ESL3I1,28.1 1.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenena a doplnend
smernicou 2004/27/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 34).
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©)

Poplatok za rozSirenie posobnosti povolenia

Poplatok za rozsirenie poOsobnosti povolenia vo vyske
>M9 82400 EUR « sa vztahuje na kaZdé rozSirenie
posobnosti povolenia na uvedenie lieku na trh v zmysle prilo-
hy II k nariadeniu Komisie (ES) ¢. 1085/2003 z 3. juna 2003
o preskimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie na trh
huméannych liekov a veterinarnych liekov, ktoré patria do
predmetu upravy nariadenia Rady (EHS) ¢&. 2309/93 (}),
ktoré uz bolo udelené.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny poplatok za
rozsirenie posobnosti povolenia v rozmedzi P»M9 od
20 600 EUR do 61 800 EUR <« vztahuje na urcité rozsirenia
posobnosti. Uvedené rozsirenia posobnosti st zahrnuté do
zoznamu, ktory sa vypracuje v sulade s ¢lankom 11 ods. 2
tohto nariadenia.

Poplatok za rozsSirenie pdsobnosti povolenia a znizeny
poplatok za rozSirenie pdsobnosti povolenia sa zvySuje o
»M9 6900 EUR < v pripade kazdého dalSicho podania
toho istého rozsirenia poOsobnosti povolenia, predlozeného
v tom istom Case ako Ziadost' o rozsirenie pdsobnosti.

2. Zmena

a)

b)

Poplatok za zmenu typu I

Poplatok za zmenu typu I sa vztahuje na menej vyznamnu
zmenu v povoleni na uvedenie lieku na trh, ktora je vyme-
dzend v Clanku 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1085/2003.
V pripade zmien typu I A je poplatok »M9 3 000 EUR <.
V pripade zmien typu I B je poplatok »M9 6 900 EUR <.

V pripade zavadzania rovnakej zmeny zahfiia tento poplatok
vSetky povolené sily, lickové formy a prezentacie.

Poplatok za zmenu typu II

Poplatok za zmenu typu II vo vyske »>M9 82 400 EUR <«
sa vztahuje na vyznamn(i zmenu v povoleni na uvedenie lieku
na trh, ktora je vymedzena v ¢lanku 3 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1085/2003.

Odchylne od prvého pododseku sa zniZzeny poplatok za zmenu
typu II v rozmedzi »M9 od 20 600 EUR do 61 800 EUR <«
vztahuje na ur¢ité zmeny. Tieto zmeny si zahrnuté do
zoznamu, ktory sa vypracuje v stlade s ¢lankom 11 ods. 2
tohto nariadenia.

V pripade zavadzania rovnakej zmeny zahfiia tento poplatok
vSetky povolené sily, lickové formy a prezentacie.

(M U. v. EU L 159, 27.6.2003, s. 24.
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3. Poplatok za prediZenie

Poplatok za preskimanie informacii dostupnych pri predlzovani
povolenia na uvedenie na trh liecku po piatich rokoch je
»M9 13600 EUR . Vyberd sa za kazdi silu spojent
s liekovou formou.

4. Poplatok za insSpekciu

Poplatok vo vyske »M9 20 600 EUR <« sa vztahuje na vSetky
kontroly v ramci alebo mimo tzemia Spolocenstva. Cestovné
naklady za kontroly mimo tizemia Spolocenstva sa Uctuju zv1ast
na zaklade skutocnych nakladov.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny poplatok za kontrolu
uplatiiuje na niektoré kontroly podl'a rozsahu a povahy kontroly
a na zéklade podmienok stanovenych v sulade s ¢lankom 11
ods. 2.

5. Poplatok za prevod

Poplatok za zmenu drzitel'a povoleni na uvedenie na trh, ktorych
sa prevod tyka, je »>M9 6 900 EUR <. Zahfiia vSetky povolené
prezentacie daného lieku.

6. Rocny poplatok

Roc¢ny poplatok vo vyske M9 98 400 EUR < sa vztahuje na
kazdé povolenie na uvedenie lieku na trh. Uvedeny poplatok sa
tyka vSetkych povolenych podavani daného lieku.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny ro¢ny poplatok
v rozmedzi »M9 od 24 500 EUR do 73 800 EUR < vztahuje
na urcité druhy liekov. Tieto lieky s zahrnuté do zoznamu, ktory
sa vypracuje v sulade s ¢lankom 11 ods. 2.

Clénok 4

Lieky urcené na pouZitie v humdnnej medicine, na ktoré sa
vzt’ahuji postupy stanovené v smernici 2001/83/ES

Referencny poplatok

Referenény poplatok vo vyske M9 68 400 EUR <« sa vztahuje na
pripady, ked’ Ziadatel’ o povolenie na uvedenie licku na trh alebo drzitel
existujiceho povolenia na uvedenie lieku na trh za¢ne postupy ustano-
vené v Clanku 30 ods. 1 a ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.
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V pripade, Ze postupy uvedené v prvom pododseku sa tykaji viac ako
jedného ziadatel'a o povolenie na uvedenie lieku na trh alebo drzitel'a
existujucich povoleni na uvedenie lieku na trh, ziadatelia alebo drzitelia
sa mdzu spojit’ s cielom zaplatit’ len jeden referenény poplatok. Ak sa
vSak ten isty postup tyka viac ako desiatich réznych ziadatel'ov alebo
drzitel'ov, Gctuje sa uvedeny referenény poplatok.

Clénok 5

Liefiva na veterinarne pouZitie v posobnosti postupov ustanovenych
nariadenim (ES) ¢&. 726/2004

1. Povolenie na uvedenie na trh lieku

a) PIny poplatok

Plny poplatok vo vyske »M9 137 300 EUR <« sa vztahuje na
ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku na trh, ktord je doloZena
uplnou dokumentaciou. Uvedeny poplatok sa tyka iba jednej
davky spojenej s jednou liekovou formou a jednym podavanim.

Poplatok sa zvysi o M9 13 600 EUR < za kazdi dodato¢nt
silu a/alebo liekovu formu predlozenu stcCasne s pociatocnou
ziadostou o povolenie. Toto zvySenie zahffia jednu dodatocnu
silu a/alebo liekova formu.

Poplatok sa zvysi o M9 6900 EUR <« za kazdi dodato¢nu
prezentaciu rovnakej sily a liekovej formy predlozenu stcasne
s pociato¢nou ziadost'ou o povolenie.

V pripade vakcin sa plny poplatok znizi na »M9 68 400 EUR <,
pricom kazd4 dodatocnd sila a/alebo liekova forma a/alebo prezen-
tacia ma za nasledok zvySenie o M9 6 900 EUR «.

Pre ucely tohto pismena a) je pocet cielovych druhov nepod-
statny.

b) Znizeny poplatok

Znizeny poplatok vo vySke »M9 68 400 EUR <« sa uplatiuje
na ziadosti o povolenie na uvedenie licku na trh podla ¢lanku 13
ods. 1, ¢lanku 13 ods. 3 a clanku 13c smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorym
sa ustanovuje Zakonnik Spolo¢enstva o veterinarnych liekoch ().
Uvedeny poplatok sa tyka iba jednej davky spojenej s jednou
liekovou formou a jednym podavanim.

() U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou 2004/28/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 58).
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Osobitny zniZeny poplatok vo vyske »M9 116 000 EUR < sa
vztahuje na ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh podla
clanku 13 ods. 4 smernice 2001/82/ES. Uvedeny poplatok sa tyka
iba jednej davky spojenej s jednou liekovou formou a jednym
podavanim.

Znizené poplatky uvedené v prvom a druhom pododseku sa
zvySyji o M9 13600 EUR <« v pripade kazdej dalSej
davky alebo liekovej formy, predloZenej v tom istom case ako
prva ziadost’ o povolenie. Uvedené zvySenie sa tyka jednej d’alSej
davky alebo liekovej formy a jedného podavania.

Znizené poplatky uvedené v prvom a druhom pododseku sa
zvySuju o M9 6900 EUR <« v pripade kazdého dalSieho
podavania tej istej davky alebo lickovej formy, predlozeného
v tom istom Case ako prva ziadost’ o povolenie.

V pripade imunologickych veterinarnych liekov sa poplatok
znizuje na M9 34300 EUR <« s kazdou dalSou davkou
a/alebo liekovou formou a/alebo poddvanim znamenajucim
zvySenie o M9 6900 EUR <«.

Na ucely tohto bodu b) je pocet cielovych druhov nepodstatny.
c) Poplatok za rozSirenie pdsobnosti povolenia

Poplatok za rozSirenie pdsobnosti povolenia vo vyske
»M9 34300 EUR <« sa vztahuje na kazdé rozSirenie posob-
nosti povolenia na uvedenie liecku na trh v zmysle prilohy II
k nariadeniu (ES) ¢. 1085/2003, ktoré uz bolo udelené.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny poplatok za rozsirenie
posobnosti povolenia v rozmedzi » M9 od 8 600 EUR do 25 700
EUR <« vztahuje na urCité rozSirenia pdsobnosti. Uvedené
roz§irenia pdsobnosti st zahrnuté do zoznamu, ktory sa vypracuje
v stlade s ¢lankom 11 ods. 2 tohto nariadenia.

Poplatok za rozSirenie pdsobnosti a zniZzeny poplatok za
roz8irenie posobnosti sa zvySuje o PM9 6900 EUR <«
v pripade kazdého dalSicho podavania toho istého rozsirenia
poOsobnosti, predlozeného v tom istom case ako ziadost
o0 rozSirenie posobnosti povolenia.

YMi1

2. Zmena

a) Poplatok za zmenu typu I

Poplatok za zmenu typu I sa vzt'ahuje na menej vyznamnii zmenu
v povoleni na uvedenie lieku na trh, ktora je vymedzena v ¢lanku
3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1085/2003. V pripade zmien typu I A
je poplatok »M9 3 000 EUR <«. V pripade zmien typu I B je
poplatok »M9 6900 EUR <«.
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V pripade zavadzania rovnakej zmeny zahfiia tento poplatok
vSetky povolené sily, lickové formy a prezentacie.

b) M3 Poplatok za zmenu typu II

Poplatok za zmenu typu II vo vyske »M9 41 100 EUR < sa
vztahuje na vyznamnu zmenu v povoleni na uvedenie lieku na
trh, ktord je vymedzend v clanku 3 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1085/2003.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny poplatok za zmenu
typu II v rozmedzi »M9 od 10300 EUR do 30 900 EUR <«
vztahuje na urcité zmeny. Tieto zmeny s zahrnuté do zoznamu,
ktory sa vypracuje v sulade s ¢lankom 11 ods. 2 tohto nariadenia.

V pripade imunologickych veterinarnych liekov je poplatok
»M9 6900 EUR «.

V pripade zavedenia tej istej zmeny sa poplatok uvedeny v prvom,
druhom a trefom pododseku tyka vSetkych povolenych davok,
liekovych foriem a podavani. <«

. Poplatok za prediZenie

Poplatok za preskimanie informacii dostupnych pri predlzovani
povolenia na uvedenie na trh lieku po piatich rokoch je
»M9 6900 EUR <. Vybera sa za kazdi silu spojenu s lickovou
formou.

. Poplatok za inSpekciu

Poplatok vo vyske »M9 20600 EUR <« sa vztahuje na vSetky
kontroly v ramci alebo mimo Uzemia Spolocenstva. Cestovné
naklady na kontroly mimo tzemia Spolocenstva sa Uctuju zvlast
na zaklade skuto¢nych néakladov.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny poplatok za kontrolu
uplatiiuje na niektoré kontroly podla rozsahu a povahy kontroly
a na zaklade podmienok stanovenych v sulade s ¢lankom 11 ods. 2.

. Poplatok za prevod

Poplatok za zmenu drzitel'a povoleni na uvedenie na trh, ktorych sa
prevod tyka, je »M9 6900 EUR <. Zahfila vSetky povolené
prezentacie daného lieku.
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6. Rocny poplatok

Roény poplatok vo vyske »M9 32800 EUR <« sa vztahuje na
kazdé povolenie na uvedenie liecku na trh. Uvedeny poplatok sa
tyka vsetkych povolenych podavani daného lieku.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny rocény poplatok
v rozmedzi »M9 od 8200 EUR do 24 500 EUR <« vztahuje na
ur¢ité druhy liekov. Tieto lieky st zahrnuté do zoznamu, ktory sa
vypracuje v sulade s ¢lankom 11 ods. 2.

Clénok 6

Veterinarne lieky, na Kktoré sa vztahuji postupy stanovené
v smernici 2001/82/ES

Referencny poplatok

Referencny poplatok vo vyske »M9 41 100 EUR <« sa vztahuje na
pripady, ked’ Ziadatel' o povolenie na uvedenie lieku na trh alebo drzitel
existujiceho povolenia na uvedenie lieku na trh za¢ne postupy ustano-
vené v Clanku 34 ods. 1 a ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES.

V pripade, ze postupy uvedené v prvom pododseku sa tykaju viac ako
jedného ziadatela o povolenie na uvedenie lieku na trh alebo drzitel'a
existujucich povoleni na uvedenie licku na trh, Ziadatelia alebo drZitelia
sa mdzu spojit’ s cielom zaplatit’ len jeden referencny poplatok. Ak sa
vSak ten isty postup tyka viac ako desiatich roznych ziadatel'ov alebo
drzitel'ov, Gctuje sa uvedeny referencny poplatok.

Clanok 7

Stanovenie limitov maximalneho obsahu rezidui (MLR) pre lieky na
veterinarne pouZzitie v silade s postupmi ustanovenymi
v nariadeni (EHS) €. 2377/90 (1)

»M3 —— <« Poplatky za stanovenie MLR

Plny MLR poplatok »M9 68 400 EUR <« sa uctuje za ziadost’ o prvé
stanovenie MLR pre danu latku.

Dodato¢ny poplatok vo vyske »M9 20 600 EUR < sa vztahuje na
kazdu ziadost' o upravu stcasnych MLR uvedenych v jednej z priloh
k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90.

(" U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim Komisie (ES) ¢. 1518/2005 (U. v. EU L 244, 20.9.2005, s. 11).
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MLR poplatky sa odpocitaji od poplatku, ktory sa plati za Ziadost
0 povolenie na uvedenie na trh alebo za ziadost' o rozsirenie povolenia
na uvedenie na trh lieku obsahujuceho latku, pre ktort je MLR stano-
veny, ak su také ziadosti predloZzené tym istym ziadatelom. Toto odpo-
¢itanie vSak nemdze predstavovat’ celkom viac ako polovicu poplatku,
pri ktorom sa pouzije.

Clanok 8
Rézne poplatky

1. Poplatok za vedecké odporucenie

Poplatok za vedecké odporucenie sa vztahuje na pripady podania
ziadosti o vedecké odporucenie, ktoré sa tyka vykonania réznych
testov a skuSok potrebnych na preukdzanie kvality, bezpecnosti
a ucinnosti liekov.

V pripade liekov urenych na pouzitie v humannej medicine je
poplatok »>M9 82400 EUR <«.

V pripade veterinarnych liekov je poplatok »M9 41 100 EUR <«.

Odchylne od druhého pododseku sa znizeny poplatok za vedecké
odporuCenie v rozmedzi P»M9 od 20600 EUR do 61 800
EUR <« vztahuje na uréité vedecké odporucenia tykajuce sa lieckov
uréenych na pouzitie v humannej medicine.

Odchylne od treticho pododseku sa znizeny poplatok za vedecké
odporucenie v rozmedzi P»M9 od 10300 EUR do 30900
EUR < vztahuje na urcité vedecké odporucenia tykajuce sa veteri-
narnych liekov.

Vedecké odporucenie uvedené v Stvrtom a piatom pododseku je
zahrnuté do zoznamu, ktory sa vypracuje v stlade s ¢lankom 11
ods. 2.

2. Poplatok za vedecké sluzby, na ktoré sa nevztahuju clanky 3 az 7
alebo clanok 8 ods. 1

Poplatok za vedecku sluzbu sa vztahuje na pripady, ked’ vedecky
vybor podd ziadost o vedecké odporucenie alebo stanovisko, na
ktoré sa nevztahuju ¢lanky 3 az 7 alebo ¢lanok 8 ods. 1. Ide o hodno-
tenie tradicnych bylinnych liekov, stanovisko k liekom poddvanym
zo sucitnych dovodov, poradenstvo v oblasti pomocnych latok
vratane krvnych derivatov zaclenenych do lekarskych pomécok
a hodnotenie zakladnej spisovej dokumentacie o plazme a zakladnej
spisovej dokumentacie o vakcinovom antigéne.

V pripade liekov urenych na pouZitie v humdinnej medicine je
poplatok »M9 274 400 EUR <«.

V pripade veterinarnych liekov je poplatok »M9 137 300 EUR <.
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Clanok 3 tohto nariadenia sa vztahuje na vedecké stanovisko
k hodnoteniu lickov uréenych na pouzitie v humannej medicine,
ur¢enych vyluéne na trhy mimo uUzemia Spolocenstva podla
¢lanku 58 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Odchylne od druhého pododseku sa znizeny poplatok za vedecka
sluzbu v rozmedzi ™ M9 od 3 000 EUR do 236 500 EUR < vzta-
huje na ur¢ité vedecké stanoviska alebo sluzby tykajuce sa liekov
urcenych na pouzitie v humannej medicine.

Odchylne od tretiecho pododseku sa znizeny poplatok za vedeckl
sluzbu v rozmedzi od »M9 od 3 000 EUR do 118 400 EUR <«
vztahuje na uréité vedecké stanoviska alebo sluzby tykajice sa vete-
rindrnych liekov.

Vedecké stanoviskd alebo sluzby uvedené v piatom a Siestom podod-
seku st zahrnuté do zoznamu, ktory sa vypracuje v sulade s ¢lankom
11 ods. 2.

. Poplatok za administrativne sluzby

Poplatok v rozmedzi od 100 EUR do »M9 6900 EUR <« sa
vztahuje na administrativne sluzby v pripadoch vydania dokumentov
alebo osvedfeni mimo ramca sluzieb, na ktoré sa vztahuje iny
poplatok uvedeny v tomto nariadeni, alebo v pripadoch, ked je
ziadost’ zamietnuta po skonceni administrativneho potvrdenia plat-
nosti prislusnej dokumentacie, alebo v pripadoch, ked sa musia
skontrolovat’ informacie pozadované v pripade paralelnej distribucie.

Kategorizacia sluzieb a poplatkov je zahrnutd do zoznamu, ktory sa
vypracuje v stlade s ¢lankom 11 ods. 2.

Clanok 9

MoZné zniZenie poplatkov

Bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia pravnych pred-
pisov spoloCenstva, za vynimoc¢nych okolnosti a z nalichavych
doévodov tykajicich sa ochrany verejného zdravotnictva alebo
zdravia zvierat, moze vykonny riaditel’, pripad od pripadu, po porade
s prislusnym vedeckym vyborom, poplatky znizit. V akomkol'vek
rozhodnuti prijatom podla tohto ¢lanku musia byt uvedené dovody,
na ktorych sa zaklada.

Uplné alebo &iastodné oslobodenie od platenia poplatkov, ustanovené
v tomto nariadeni, sa méze poskytnit’ najmé v pripade liekov urce-
nych na lieCenie zriedkavych chordb alebo chordb ovplyviiujucich
mensie druhy zvierat, alebo v pripade rozsirenia su¢asnych MLR na
dalSie druhy zvierat, alebo v pripade liekov podavanych zo stcitnych
dovodov.
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Podrobné podmienky uplatiiovania uplného alebo cCiasto¢ného oslo-
bodenia od platenia poplatkov sa stanovuju v stlade s ¢lankom 11
ods. 2.

Poplatok splatny za stanovisko k lieku uréenému na pouzivanie zo
sucitnych dévodov sa odpocitava od poplatku, ktory sa plati v pripade
ziadosti o povolenie na uvedenie toho istého lieku na trh, ak tato
ziadost’ predklada ten isty ziadatel

Clanok 10
Termin splatnosti a odklad platby

1.  Poplatky st splatné v den administrativneho potvrdenia plat-
nosti prisluSnej ziadosti, pokial osobitné ustanovenia nestanovuji
inak. St splatné do 45 dni odo dna oznamenia administrativneho
potvrdenia platnosti Ziadatel'ovi. Platia sa v eurach.

Rocény poplatok je splatny v prvy a kazdy nasledujici rok po ozna-
meni rozhodnutia o povoleni uviest’ liek na trh. Je splatny do 45 dni
od terminu splatnosti. Ro¢ny poplatok je poplatkom za predchadza-
juci rok.

Poplatok za kontrolu je splatny 45 dni odo dila, ked” bola vykonana
kontrola.

2. Zaplatenie poplatku v pripade Ziadosti o povolenie na uvedenie
licku na trh, ktory sa ma pouzit u ludi v pripade pandémie, sa
odklada az dovtedy, kym Svetova zdravotnicka organizacia alebo
Spolocenstvo riadne neuzna pandemicky stav v ramci rozhodnutia
Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES z 24. septembra
1998, ktorym sa v Spolocenstve zriaduje siet na epidemiologicky
dohlad a kontrolu prenosnych ochoreni (!). Takyto odklad nepresa-
huje pat’ rokov.

3.V pripade, ze akykol'vek z poplatkov podla tohto nariadenia
nebude zaplateny ku diu splatnosti a bez vplyvu na pravomoc agen-
tury zacat pravne konanie, ktora jej bola udelend c¢lankom 71
nariadenia (ES) ¢. 726/2004, vykonny riaditel mdze rozhodnut
o neposkytnuti pozadovanych sluzieb alebo méze pozastavit’ vSetky
sluzby a prebiehajuce postupy az dovtedy, kym nebude poplatok
zaplateny, vratane prislusného troku, ako ustanovuje clanok 86
nariadenia Komisie (ES, Euratom) ¢. 2342/2002 z 23. decembra
2002, ktorym sa ustanovuji podrobné pravidla vykonavania naria-
denia Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 o rozpoctovych pravidlach,
ktoré sa vztahuji na vSeobecny rozpocCet Eurdpskych spolocen-
stiev (?).

(") U.v. ES L 268, 3.10.1998, s. 1. Rozhodnutie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

() U.v. ES L 357, 31.12.2002, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim
(ES, Euratom) &. 1261/2005 (U. v. EU L 201, 2.8.2005, s. 3).
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Clénok 11

Vykonavacie pravidla

1. Na navrh vykonného riaditela a po priaznivom stanovisku
Komisie uréi spravna Rada agentiry pravidla pre prevedenie Casti
zdrojov pochadzajucich z roénych poplatkov prisluSnym narodnym
organom zapojenym do dozoru nad trhom spolocenstva.

2.  Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia nariadenia (ES)
¢. 726/2004, spravna rada agentiry moze na navrh vykonného riadi-
tela a po kladnom stanovisku Komisie stanovit’ akékol'vek opatrenie
potrebné na uplatnenie tohto nariadenia. Tieto ustanovenia sa spri-
stupnia verejnosti.

3.V pripade nezhody o zaradeni Ziadosti do jednej z kategorii
poplatkov stanovenych tymto nariadenim rozhodne vykonny riaditel
po porade s prislusnym vedeckym vyborom.

Clénok 12

Zmena a doplnok

Akukol'vek zmenu tohto nariadenia prijme Rada kvalifikovanou
vacsinou na navrh Komisie po porade s Eurdpskym parlamentom.

Zmeny vo vyske poplatkov stanovenych podla tohto nariadenia sa
vSak prijmu v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 87 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 726/2004, s vynimkou aktualizacie ustanovenej
v piatom odseku tohto ¢lanku.

Do 24. novembra 2010 Komisia predlozi Rade spravu o jeho vyko-
navani; tato sprava bude obsahovat analyzu potreby zahrnutia
postupu pri urovnavani sporov do tohto nariadenia.

Akékol'vek prehodnotenie poplatkov je zalozené na zhodnoteni
nakladov agentiry a na zaklade nakladov suvisiacich so sluzbami
zabezpeCenymi Clenskymi $tatmi. Tieto naklady sa vypocitavaju
v stlade so vSeobecne uznanymi medzindrodnymi metédami na
vypocet nakladov, ktoré sa prijmi v sulade s ¢lankom 11 ods. 2.

S ucinnost'ou od 1. aprila kazdého roku Komisia prehodnoti poplatky
vo vztahu k miere inflacie uverejnenej v Uradnom vestniku Eurdp-
skej unie a aktualizuje ich.
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Clanok ™M1 13 <
Nadobudnutie u¢innosti a pravny ucinok
Toto nariadenie nadobuda Gcinnost’ v prvy dei po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Europskych spolocenstiev.

Toto nariadenie je platné vo svojej celistvosti a je priamo uplatni-
tel'né vo vSetkych Clenskych Statoch.



