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Tento text sliZi vyluéne ako dokumenta¢ny nastroj a nema Ziadny pravny uéinok. Institicie Unie nenesi nijaka
zodpovednost’ za jeho obsah. Autentické verzie prisluSnych aktov vratane ich preambul su tie, ktoré boli uverejnené v
Uradnom vestniku Eurépskej tnie a ktoré sa dostupné na portili EUR-Lex. Tieto éiradné znenia s priamo dostupné

prostrednictvom odkazov v tomto dokumente

»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
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VB
NARIADENIE RADY (ES) ¢. 297/95
z 10. februara 1995
o poplatkoch splatnych Eurépskej agentiire pre hodnotenie liekov
M1
Cldnok 1
Oblast’ posobnosti
Poplatky, za ziskanie a udrzovanie povolenia na uvedenie na trh lieCiv
na humanne a veterinarne pouzitie spoloCenstva a za dalsSie sluzby
dodéavané agenturou, st vyberané v sulade s tymto nariadenim.
M3
Vyska tychto poplatkov je stanovena v eurach.
vB
Clanok 2
Vo kazdoro¢nom odhade, uskuto¢iiovanom s cielom stanovenia pred-
bezného navrhu rozpoctu Komisie, uvedie agentura nezavisle od odhadu
svojich celkovych vydavkov a moznych prispevkov od spolocenstva aj
odhad vysky poplatkov prijatych v nasledujicom hospodarskom rok.
VM1
Cldanok 3
M3
Lieky na humanne pouzitie v pdsobnosti postupov ustanovenych
nariadenim €. 726/2004 (')
M1
1. Povolenie na uvedenie na trh lieciva
a) PIlny poplatok
M3
Poplatok za ziadost o povolenie na uvedenie lieCiva na trh,
podlozenu uplnou dokumentaciou, je »M14 286 900 EUR «.
Tento poplatok zahfiia jednu silu spojent s jednou farmaceutickou
liekovou formou.
Poplatok sa zvysi o »>M14 28 800 EUR « za kazdu dodato¢nu
silu a/alebo liekova formu, predlozenu sti¢asne s pociatocnou
ziadostou o povolenie. Toto zvySenie zahffa jednu dodatocnu
silu a/alebo liekova formu.
YM1

Poplatok sa zvysi o »>M14 7200 EUR « za kazdi dodatocnu
prezentaciu tej istej sily a liekovej formy, predlozenych sticasne
s pociato¢nou ziadost'ou o povolenie.

() U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
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b) Znizeny poplatok

ZniZeny poplatok vo vyske »>M14 111 400 EUR < sa vztahuje
na ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh podl'a ¢lanku 10
ods. 1, ¢lanku 10 ods. 3 a c¢lanku 10c smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym
sa ustanovuje Zakonnik Spoloc¢enstva o humannych liekoch (1).
Uvedeny poplatok sa tyka iba jednej davky spojenej s jednou
liekovou formou a jednym podavanim.

Osobitny zniZzeny poplatok vo vyske »>M14 185 500 EUR <« sa
vztahuje na ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh podla
¢lanku 10 ods. 4 smernice 2001/83/ES. Uvedeny poplatok sa tyka
iba jednej davky spojenej s jednou liekovou formou a jednym poda-
vanim.

Znizené poplatky uvedené v prvom a druhom pododseku sa
zvySuju o PMI14 11 100 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 P»MI14 7200 EUR « v pripade kazdého dalsieho
podavania tej istej davky alebo lickovej formy, predlozeného
v tom istom Case ako prva ziadost’ o povolenie.

c¢) Poplatok za rozSirenie posobnosti povolenia

Poplatok za rozSirenie pdsobnosti povolenia vo vyske
»M14 86 100 EUR « sa vztahuje na kazdé rozsirenie posob-
nosti povolenia na uvedenie lieku na trh v zmysle prilohy II
k nariadeniu Komisie (ES) ¢. 1085/2003 z 3. juna 2003 o preski-
mani zmien podmienok v povoleni na uvedenie na trh human-
nych liekov a veterindrnych liekov, ktoré patria do predmetu
upravy nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 (3), ktoré uz bolo
udelené.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny poplatok za rozsirenie
posobnosti  povolenia v rozmedzi »MI14 od 21600 EUR
do 64 600 EUR « vztahuje na urCit¢ rozsirenia pdsobnosti.
Uvedené rozsirenia pésobnosti su zahrnuté do zoznamu, ktory sa
vypracuje v sulade s ¢lankom 11 ods. 2 tohto nariadenia.

Poplatok za rozsirenie posobnosti povolenia a zniZzeny poplatok
za rozsirenie posobnosti povolenia sa zvysuje
o »M14 7200 EUR « v pripade kazdé¢ho dalSicho podania
toho istého rozsirenia pdsobnosti povolenia, predlozeného v tom
istom Case ako ziadost’ o rozsirenie posobnosti.

() U.v.ES L3I, 28.1 1.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou 2004/27/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 34).
(®» U. v. EU L 159, 27.6.2003, s. 24.
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2. Zmena

a) 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 vymedzend v ¢lanku
3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1085/2003. V pripade zmien typu [ A
je poplatok »>M14 3 100 EUR <. V pripade zmien typu I B je
poplatok »>M14 7200 EUR «.

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

b) Poplatok za zmenu typu II

Poplatok za zmenu typu II vo vyske »>M14 86 100 EUR « sa
vztahuje na vyznamnu zmenu v povoleni na uvedenie lieku na
trh, ktorda je vymedzena v clanku 3 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1085/2003.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny poplatok za zmenu
typu II v rozmedzi »M14 od 21 600 EUR do 64 600 EUR <«
vztahuje na urcité zmeny. Tieto zmeny s 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.

3. Poplatok za predlZenie

Poplatok za preskiimanie informacii dostupnych pri predlzovani
povolenia na uvedenie na trh licku po piatich rokoch je
> M14 14 200 EUR <. Vyberd sa za kazdi silu spojent s lickovou
formou.

. Poplatok za inspekciu

Poplatok vo vyske »>M14 21 600 EUR « sa vztahuje na vSetky
kontroly v ramci alebo mimo Uzemia SpoloCenstva. Cestovné
naklady za kontroly mimo uzemia SpoloCenstva sa Uctuju zvlast
na zaklade skuto¢nych nakladov.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny poplatok za kontrolu
uplatiuje 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 »MI14 7200 EUR «. Zahfna vSetky povolené
prezentacie daného lieku.
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6. Rocny poplatok

Roény poplatok vo vyske »M14 102 900 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 »>M14 od 25600 EUR do 77 100 EUR <« vztahuje
na ur¢ité druhy liekov. Tieto lieky st zahrnuté do zoznamu, ktory
sa vypracuje v sulade s ¢lankom 11 ods. 2.

Clénok 4

Lieky urcené na pouzitie v humannej medicine, na ktoré sa
vztahuji postupy stanovené v smernici 2001/83/ES

Referencny poplatok

Referencny poplatok vo vyske »>M14 71 400 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 30 ods. 1 a ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

V pripade, Zze postupy uvedené v prvom pododseku sa tykaju viac ako
jedného ziadatel'a o povolenie na uvedenie lieku na trh alebo drzitel'a
existujucich povoleni na uvedenie licku na trh, Ziadatelia alebo drzitelia
sa mozu spojit’ s cielom zaplatit’ len jeden referenny poplatok. Ak sa
vSak ten isty postup tyka viac ako desiatich roznych 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) Plny poplatok

Plny poplatok vo vyske »>M14 143 700 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 »>M14 14 200 EUR <« za kazdi dodato¢nt
silu a/alebo liekova formu predlozenu stcasne s pociatocnou
ziadostou o povolenie. Toto zvySenie zahffa jednu dodatocnu
silu a/alebo liekova formu.

Poplatok sa zvysi o »>M14 7200 EUR « za kazda dodatocnu
prezentaciu rovnakej sily a liekovej formy predlozent sGcasne
s pociato¢nou ziadost'ou o povolenie.

V pripade vakcin sa plny poplatok znizi na »>M14 71 400 EUR <«,
pricom kazdé dodato¢na sila a/alebo liekova forma a/alebo prezen-
tacia ma za nasledok zvysenie o »>M14 7 200 EUR «.
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b)

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

Znizeny poplatok

Znizeny poplatok vo vyske »>M14 71 400 EUR <« sa uplatiuje
na ziadosti o povolenie na uvedenie lieku 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.

Osobitny znizeny poplatok vo vyske »M14 121 200 EUR « sa
vztahuje na ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh podla
¢lanku 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
zvySuji o PMI14 14200 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 »>MI14 7200 EUR « v pripade kazdého dalSieho
podavania tej istej davky alebo liekovej formy, predlozeného
v tom istom case ako prva ziadost’ o povolenie.

V pripade imunologickych veterindrnych liekov sa poplatok
znizuje na »M14 35900 EUR <« s kazdou dalSou davkou
a/alebo liekovou formou a/alebo podavanim znamenajucim
zvySenie o »>M14 7200 EUR «.

Na tucely tohto bodu b) je pocet cielovych druhov nepodstatny.
Poplatok za rozSirenie posobnosti povolenia

Poplatok za rozSirenie pdsobnosti povolenia vo  vyske
»>M14 35900 EUR « sa vztahuje na kazdé rozsirenie posob-
nosti povolenia na uvedenie licku 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 P»MI14 od 8900 EUR
do 27000 EUR « vztahuje na urCit¢ rozsirenia pdsobnosti.
Uvedené rozsirenia pdsobnosti st zahrnuté do zoznamu, ktory
sa vypracuje v sulade s clankom 11 ods. 2 tohto nariadenia.

Poplatok za rozSirenie poOsobnosti a znizeny poplatok za
roz8irenie posobnosti sa zvySuje o PMI14 7200 EUR <«
v pripade kazdého dalSicho podavania toho istého rozsirenia
posobnosti, predlozeného v tom istom case ako Ziadost
o rozSirenie posobnosti povolenia.

() U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnend

smernicou 2004/28/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 58).
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2. Zmena

a) Poplatok za zmenu typu I

Poplatok za zmenu typu I sa vztahuje na menej vyznamni 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 »>M14 3 100 EUR «. V pripade zmien typu I B je
poplatok »>M14 7200 EUR «.

V pripade zavddzania rovnakej zmeny zahffia tento poplatok
vsetky povolené sily, lickové formy a prezentacie.

b) M3 Poplatok za zmenu typu II

Poplatok za zmenu typu II vo vyske »>M14 43 000 EUR « sa
vztahuje na vyznamnu zmenu v povoleni na uvedenie lieku na
trh, ktora je vymedzena v c¢lanku 3 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1085/2003.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny poplatok za zmenu
typu II v rozmedzi »M14 od 10 800 EUR do 32 400 EUR <«
vztahuje na urCité zmeny. Tieto zmeny s zahrnuté do zoznamu,
ktory sa vypracuje v stlade s ¢lankom 11 ods. 2 tohto nariadenia.

V pripade imunologickych veterinarnych lieckov je poplatok
»Mi4 7200 EUR «.

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

3. Poplatok za predlzenie

Poplatok za preskimanie informacii dostupnych pri predlzovani
povolenia na uvedenie na trh lieku po piatich rokoch je
> M14 7200 EUR «. Vybera sa za kazdi silu spojenti s liekovou
formou.

. Poplatok za inspekciu

Poplatok vo vyske »M14 21 600 EUR « sa vztahuje na vSetky
kontroly v ramci alebo mimo tzemia Spolocenstva. Cestovné
naklady na kontroly mimo Uzemia Spolocenstva sa uctuju zvlast
na zaklade skuto¢nych nakladov.

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 »MI14 7200 EUR «. Zahfna vSetky povolené
prezentacie daného lieku.
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6. Rocny poplatok

Rocny poplatok vo vyske »M14 34 400 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 rocny poplatok
v rozmedzi »>M14 od 8 500 EUR do 25 600 EUR <« vztahuje na
urité druhy liekov. Tieto lieky st zahrnuté do zoznamu, ktory sa
vypracuje v sulade s ¢lankom 11 ods. 2.

Clénok 6

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

Referencny poplatok

Referenény poplatok vo vyske »M14 43 000 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 tykaji viac ako
jedného ziadatel'a o povolenie na uvedenie lieku na trh alebo drzitela
existujucich povoleni na uvedenie lieku na trh, ziadatelia alebo drzitelia
sa mozu spojit’ s cielom zaplatit’ len jeden referenny poplatok. Ak sa
vSak ten isty postup tyka viac ako desiatich roznych ziadatel'ov alebo
drzitel'ov, Gcétuje sa uvedeny referenény poplatok.

Clénok 7

Stanovenie limitov maximalneho obsahu rezidui (MLR) pre lieky na
veterinarne pouzitie v stilade s postupmi ustanovenymi v nariadeni
(EHS) ¢. 2377/90 (1)

»M3 ———— <« Poplatky za stanovenie MLR

Plny MLR poplatok »M14 71 400 EUR <« sa Gc¢tuje za ziadost’ o prvé
stanovenie MLR pre danu latku.

Dodato¢ny poplatok vo vyske »>M14 21 600 EUR « sa vztahuje na
kazda 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 Zziadost
o 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 predlozené tym istym ziadatelom. Toto odpo-
Citanie vSak nemdze predstavovat’ celkom viac ako polovicu poplatku,
pri ktorom sa pouzije.

Cldanok 8
Rozne 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 skaSok potrebnych na preukdzanie kvality, bezpecnosti
a ucinnosti liekov.

V pripade lickov uréenych na pouzitie v humannej medicine je
poplatok »>M14 86 100 EUR «.

V pripade veterinarnych liekov je poplatok »M14 43 000 EUR «.

Odchylne od druhého pododseku sa znizeny poplatok za vedecké
odporucenie v rozmedzi »M14 od 21 600 EUR do 64 600 EUR «
vztahuje na urcité vedecké odporucenia tykajiice sa liekov urcenych
na pouzitie v humannej medicine.

Odchylne od treticho pododseku sa znizeny poplatok za vedecké
odporucenie v rozmedzi »>M14 od 10 800 EUR do 32 400 EUR «
vztahuje na urcité vedecké odporucenia tykajice sa veterinarnych
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 ¢lanok 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 »>M14 286 900 EUR «.

V pripade veterinarnych liekov je poplatok »>M14 143 700 EUR «.
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Clanok 3 tohto nariadenia sa vztahuje na vedecké stanovisko
k hodnoteniu lieckov uréenych na pouzitie v humannej medicine,
ur¢enych vylucne na trhy mimo tzemia Spolocenstva podla ¢lanku
58 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Odchylne od druhého pododseku sa znizeny poplatok za vedeckl
sluzbu v rozmedzi »M14 od 3 100 EUR do 247 300 EUR < vzta-
huje na ur¢ité vedecké stanoviska alebo sluzby tykajuce sa lickov
ur¢enych na pouzitie v humannej medicine.

Odchylne od treticho pododseku sa znizeny poplatok za vedecka
sluzbu v rozmedzi od »M14 od 3 100 EUR do 123 800 EUR «
vztahuje na urcité vedecké stanoviska alebo sluzby tykajice sa vete-
rinarnych lickov.

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

3. Poplatok za administrativne sluzby

Poplatok v rozmedzi od 100 EUR do »M14 7200 EUR « sa
vzt'ahuje na administrativne sluzby v pripadoch vydania dokumentov
alebo osvedCeni mimo rdmca sluZieb, na ktoré sa vztahuje iny
poplatok uvedeny v tomto nariadeni, alebo v pripadoch, ked je
ziadost' zamietnutd 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 sulade s ¢lankom 11 ods. 2.

Clanok 9

MoZné zniZenie poplatkov

Bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia pravnych predpisov
spolocenstva, za vynimocnych okolnosti a z nalichavych dovodov tyka-
jucich 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 podl'a
tohto clanku musia byt uvedené dovody, na ktorych sa zaklada.

Uplné alebo &iastoéné oslobodenie od platenia poplatkov, ustanovené
v tomto nariadeni, sa moZe poskytnit’ najmd v pripade liekov urcenych
na lieCenie zriedkavych chor6b alebo chordb ovplyviujucich mensie
druhy zvierat, alebo v pripade rozsirenia sucasnych MLR na dalSie
druhy zvierat, alebo v pripade lieckov podavanych zo sucitnych dovo-
dov.
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Podrobné podmienky uplatiiovania Uplného alebo ¢iastocného oslobo-
denia od platenia poplatkov sa stanovuju v sulade s ¢lankom 11 ods. 2.

Poplatok splatny za stanovisko k lieku uréenému na pouzivanie zo
sucitnych dovodov 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.

Cldanok 10
Termin splatnosti a odklad platby

1. Poplatky su splatné v deni administrativneho potvrdenia platnosti
prislusnej ziadosti, pokial osobitné ustanovenia nestanovuju inak. St
splatné do 45 dni odo dna oznamenia administrativneho potvrdenia
platnosti ziadatel'ovi. Platia sa v eurdch.

Roc¢ny poplatok je splatny v prvy a kazdy nasledujici rok po oznameni
rozhodnutia o povoleni uviest' liek na trh. Je splatny do 45 dni od
terminu splatnosti. Ro¢ny poplatok je poplatkom za predchadzajuci rok.

Poplatok za kontrolu je splatny 45 dni odo dna, ked’ bola vykonana
kontrola.

2. Zaplatenie poplatku v pripade Zziadosti o povolenie na uvedenie
lieku na trh, ktory sa ma pouzit' u l'udi v pripade pandémie, sa odklada
az dovtedy, kym Svetovéd zdravotnicka organizacia alebo Spolo¢enstvo
riadne neuzné pandemicky stav v ramci rozhodnutia Europskeho parla-
mentu a Rady ¢. 2119/98/ES z 24. septembra 1998, ktorym sa v Spolo-
censtve zriad'uje siet’ na epidemiologicky dohlad a kontrolu prenosnych
ochoreni (). Takyto odklad nepresahuje pit rokov.

3.V pripade, ze akykolvek z poplatkov podla tohto nariadenia
nebude zaplateny ku diiu splatnosti a bez vplyvu na pravomoc agentiry
zacat' pravne konanie, ktora jej bola udelend ¢lankom 71 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004, vykonny riaditel mdze rozhodnit' o neposkytnuti
pozadovanych sluzieb alebo moéze pozastavit' vsetky sluzby a prebicha-
juce postupy az dovtedy, kym nebude poplatok zaplateny, vratane
prislusného uroku, ako ustanovuje ¢lanok 86 nariadenia Komisie (ES,
Euratom) ¢. 2342/2002 z 23. decembra 2002, ktorym sa ustanovuju
podrobné pravidla vykonavania nariadenia Rady (ES, FEuratom)
¢. 1605/2002 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuji na vsSeo-
becny rozpocet Eurdpskych spoloCenstiev ().

(") 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).



01995R0297 — SK — 01.04.2018 — 014.001 — 12

Clénok 11

Vykonavacie pravidla

1. Na navrh vykonného riaditela a po priaznivom stanovisku
Komisie ur¢i spravna Rada agentury pravidla pre prevedenie Casti
zdrojov pochadzajucich z roc¢nych poplatkov prisluSnym narodnym
organom zapojenym do dozoru nad trhom spolocenstva.

2.  Bez toho, aby boli dotknut¢ ustanovenia nariadenia (ES)
¢. 726/2004, spravna rada agentury méze na navrh vykonného riaditela

po kladnom stanovisku Komisie stanovit akékol'vek opatrenie
potrebné na uplatnenie tohto nariadenia. Tieto ustanovenia sa spristupnia
verejnosti.

[

3.V pripade nezhody o zaradeni ziadosti do jednej z kategoérii
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 podl'a tohto nariadenia sa vSak
prijmua v sulade 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 vykona-
vani; tato sprava bude obsahovat’ analyzu potreby zahrnutia postupu pri
urovnavani sporov do tohto nariadenia.

Akékol'vek prehodnotenie poplatkov je zalozené na zhodnoteni
nékladov agentiry a na zéklade ndkladov suvisiacich so sluzbami zabez-
pecenymi Clenskymi Statmi. Tiéto naklady sa vypocitavaji v stlade so
vSeobecne uznanymi medzinarodnymi metédami na vypocet nakladov,
ktoré sa prijmu v sulade s ¢lankom 11 ods. 2.

S Gcinnostou od 1. aprila kazdého roku Komisia prehodnoti poplatky
vo vztahu k miere inflacie uverejnenej v Uradnom vestniku Europskej
unie a aktualizuje ich.
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Clanok »M1 13 <
Nadobudnutie u¢innosti a pravny ucinok
Toto nariadenie nadobtda ucinnost v prvy defi po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Toto nariadenie je platné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitel'né
vo vSetkych ¢lenskych Statoch.



