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(Akty, ktorych uverejnenie je povinné)

NARIADENIE RADY (ES) & 1905/2005,
zo 14. novembra 2005,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) & 297/95 o poplatkoch splatnych Eurépskej agentiire pre

EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretefom na nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februdra
1995 o poplatkoch splatnych Eurépskej agentire pre lieky ('),
a najmi na jeho ¢ldnok 12,

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho parlamentu (3),

kedZe:

Clanok 67 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuji postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na
humdnne pouzitie a na veterindrne pouZzitie a pri vyko-
névani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje
Eurbpska agentdra pre lieky (}), stanovuje, Ze prijmy
Eurdpskej agentiry pre lieky (dalej len ,agenttra®) pozo-
stdvaju z prispevku Spolocenstva a poplatkov platenych
podnikmi za ziskanie a zachovanie povoleni na
uvddzanie liekov na trh Spolocenstva a za dalsie sluzby
poskytované agenttirou.

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 stanovuje aj nové dlohy
agentlry. Okrem toho sa zmenili aj stcasné dlohy po
zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu

() U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 494/2003 (U. v. EU L 73,
19.3.2003, s. 6).

(%) Zatial neuverejnené v tiradnom vestniku.

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

lieky

G)

a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001 o zdkonniku
Spolocenstva  tykajiiceho sa veterindrnych liekov (¥)
a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
zo 6. novembra 2001 o zdkonniku Spolocenstva tykaji-
ceho sa liekov urcenych na pouzitie v humannej medi-
cine (°).

Vzhladom na skdsenosti ziskané od roku 1995 je
vhodné zachovat vSeobecné zdsady a celkovt $truktiru
poplatkov, ako aj hlavné operané a procedurdlne usta-
novenia zavedené nariadenim (ES) ¢ 297/95. Najmi
vypocet vysky poplatkov Gi¢tovanych agentiirou méd byt
zalozeny na zdsade skutocne poskytnutej sluzby a md sa
tykat osobitnych liekov. Mé sa tieZ zabezpecit primera-
nost medzi poplatkami a ndkladmi spojenymi
s posudzovanim kazdej Ziadosti, ako aj so zabezpecenim
pozadovanej sluzby.

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 urcuje ustanovenia tykajiice
sa novych c¢innosti, ktoré ma agentira vykondvat po
udeleni povolenia. Tieto dlohy zahffiaji evidenciu
skuto¢ného obchodovania s liekmi, ktoré boli povolené
v stlade s postupmi Spolocenstva, uchovadvanie doku-
menticie o povoleniach na uvidzanie lieckov na trh
a roznych databdz spravovanych agentirou, ako aj
nepretrzité  sledovanie rovnovidhy medzi rizikom
a prinosom v pripade povolenych lickov. Okrem toho
je nutné znizit zévislost agentiry od poplatkov za nové
ziadosti. Ro¢ny poplatok by sa mal preto zvysit o 10 %
s cielom prisposobit sa uvedenym zmendm.

Musia sa vytvorif nové kategérie poplatkov s cielom
zabezpecit plnenie novych osobitnych dloh, ktoré
v sGcasnosti zabezpeCuje agentira, medzi ktoré patria
nové druhy vedeckych posudkov na lieky.

* 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).

©) U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenend

a doplnend smernicou 2004/27/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004,
s. 34).
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(6)

(10)

(12)

Spravna rada agentdry by mala mat pravomoc stanovit
opatrenia potrebné na uplatnenie tohto nariadenia na
zdklade ndvrhu vykonného riaditela a po pozitivnom
stanovisku Komisie. KedZe trovne poplatkov stanovené
v tomto nariadeni sa uvddzaji ako maximdlne poplatky,
spravna rada by najmd mala pre niektoré sluzby, pre
ktoré to ustanovuje nariadenie, zostavit podrobné kvali-
fikdcie a zoznamy zniZenych poplatkov.

Vykonny riaditel by si mal zachovat aj pravomoc za
vynimo¢nych okolnosti rozhodovat o zniZeni poplatkov
najmd v urditych pripadoch savisiacich s osobitnymi
lickmi a v pripadoch, ked je nutné zniZenie
z naliehavych dovodov verejného zdravia alebo zdravia
zvierat. Podobne by vykonny riaditel mal mat moZnost
rozhodovat o oslobodeni od povinnosti zaplatit poplatok
v pripade lickov urlenych na lie¢enie zriedkavych
chordb, na liecenie choréb postihujicich mensie druhy
zvierat a v pripade rozsirenia maximdlnych limitov
rezidui na dalsie druhy zvierat v silade s postupom usta-
novenym v nariadeni Rady (EHS) ¢. 237790 z 26. juna
1990, ktoré stanovuje postup Spolocenstva, pokial ide
o urlenie maximdlnych limitov rezidui veterindrnych
liekov v potravinich Zivoc¢isneho povodu (1).

V silade s c¢lankom 70 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 sa toto nariadenie nevztahuje na okolnosti,
za ktorych moézu malé a stredné podniky platit zniZené
poplatky, odlozit zaplatenie poplatku alebo ziskat admi-
nistrativnu pomoc.

Aby sa umoznilo okamzité zahrnutie do rozpoctu,
poplatky st splatné v deri potvrdenia platnosti, ale si
splatné do ur¢itého poctu dni.

Ustanovenia by mali byt stanovené tak, aby podavali
spravu o vykondvani tohto nariadenia po ziskani skiise-
nosti a v pripade potreby prehodnotili vysku poplatkov.

Je vhodné zaviest mechanizmus indexov s cielom auto-
matickej dpravy poplatkov vo wvztahu k indexom
oficidlnej miery inflécie.

V zdujme jednotnosti by sa toto nariadenie malo uplat-
fovat v tom istom ¢ase, ako nariadenie (ES) ¢. 726/2004

) 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).

nadobudne #¢innost v plnom rozsahu. Nemalo by sa
vztahovat na platné Ziadosti preroktvané v case jeho
uplatnovania.

(13)  Nariadenie (ES) & 297/95 by sa preto malo zodpoveda-
jicim sposobom zmenit a doplnit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (ES) & 297/95 sa meni a doplna takto:

1. Druhy odsek ¢lanku 1 sa nahrddza takto:

,Vyska tychto poplatkov je stanovend v eurdch.”

2. Clanok 3 sa meni a doplna takto:

a) Nadpis sa nahradza takto:

,Lieky na humdnne pouZitie v posobnosti postupov
ustanovenych nariadenim ¢&. 726/2004 (*)

® U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.4

b) Odsek 1 sa meni a doplna takto:

i) v pismene a) sa prvy a druhy pododsek nahrddzaju
takto:

,Poplatok za Ziadost o povolenie na uvedenie lieciva
na trh, podlozeni dplnou dokumenticiou, je
232000 EUR. Tento poplatok zahffia jednu silu
spojentt s jednou farmaceutickou liekovou formou.

Poplatok sa zvysi o 23 200 EUR za kazdd doda-
toénd  silu afalebo lickovii formu, predloZent
sicasne s podiato¢nou Ziadostou o povolenie. Toto
zvySenie zahffia jednu dodatoénd silu afalebo
lickova formu.”;
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ii) pismend b) a c) sa nahrddzaja takto: vztahuje na urcité rozsirenia pdsobnosti.

,b) Znizeny poplatok

Znizeny poplatok vo vyske 90000 EUR sa
vztahuje na Ziadosti o povolenie na uvedenie
lieku na trh podla ¢ldnku 10 ods. 1, ¢lanku
10 ods. 3 a clanku 10c smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, ktorym sa ustanovuje Zdkonnik Spolo-
Censtva o humdnnych liekoch (*). Uvedeny
poplatok sa tyka iba jednej davky spojenej
s jednou liekovou formou a jednym podavanim.

Osobitny znizeny poplatok vo vyske 150 000
EUR sa vztahuje na Ziadosti o povolenie na
uvedenie lieku na trh podla ¢ldnku 10 ods. 4
smernice 2001/83/ES. Uvedeny poplatok sa
tyka iba jednej davky spojenej s jednou lickovou
formou a jednym podédvanim.

Znizené poplatky uvedené v prvom a druhom
pododseku sa zvysuji o 9 000 EUR v pripade
kazdej daldej davky alebo liekovej formy, pred-
loZenej v tom istom Case ako prvd Ziadost
o povolenie. Uvedené zvySenie sa tyka jednej
daldej davky alebo lickovej formy a jedného
podavania.

Znizené poplatky uvedené v prvom a druhom
pododseku sa zvysuji o 5800 EUR v pripade
kazdého dalsieho podévania tej istej ddvky alebo
lickovej formy, predloZeného v tom istom case
ako prvd Ziadost o povolenie.

¢ Poplatok za rozs§irenie
nosti povolenia

posob-

Poplatok za rozsirenie posobnosti povolenia vo
vyske 69 600 EUR sa vztahuje na kazdé rozsi-
renie posobnosti povolenia na uvedenie licku na
trth v zmysle prilohy II k nariadeniu Komisie
(ES) ¢ 108572003 z 3. jdna 2003
o preskimani zmien podmienok v povoleni
na uvedenie na trh humdnnych liekov
a veterindrnych liekov, ktoré patria do predmetu
Upravy nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 (*¥),
ktoré uz bolo udelené.

Odchylne od prvého pododseku sa zniZeny
poplatok za roziirenie pdsobnosti povolenia
v rozmedzi od 17 400 EUR do 52200 EUR

Uvedené rozsirenia posobnosti st zahrnuté do
zoznamu, ktory sa vypracuje v stlade
s ¢ldnkom 11 ods. 2 tohto nariadenia.

Poplatok za rozsirenie posobnosti povolenia
a zniZeny poplatok za rozsirenie pdsobnosti
povolenia sa zvySuje o 5800 EUR v pripade
kazdého dalsieho podania toho istého rozsirenia
posobnosti povolenia, predloZzeného v tom
istom Case ako Ziadost o rozsirenie pdsobnosti.

® U. v. ES L 311, 28.11.2001, 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.“

) Odsek 2 sa meni a dopliia takto:

i)

ii)

v pismene a) sa prvy pododsek nahrddza takto:

,Poplatok za zmenu typu I sa vzfahuje na menej
vyznamni zmenu v povoleni na uvedenie licku na
trh, ktord je vymedzend v ¢ldnku 3 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 1085/2003. V pripade zmien typu I A je
poplatok 2 500 EUR. V pripade zmien typu I B je
poplatok 5 800 EUR.

v pismene b) sa prvy pododsek nahrddza takto:

,Poplatok za zmenu typu II vo vyske 69 600 EUR sa
vztahuje na vyznamnd zmenu v povoleni na
uvedenie lieku na trh, ktord je vymedzend v ¢lanku
3 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1085/2003.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny poplatok
za zmenu typu II v rozmedzi od 17 400 EUR do
52 200 EUR vztahuje na urdité zmeny. Tieto zmeny
st zahrnuté do zoznamu, ktory sa vypracuje
v stilade s ¢ldnkom 11 ods. 2 tohto nariadenia.”

d) Odsek 4 sa meni a doplna takto:

i)

pododsek sa nahrddza takto:

.Poplatok vo vyske 17 400 EUR sa vztahuje na
vSetky kontroly v rdamci alebo mimo tzemia Spolo-
enstva. Cestovné ndklady za kontroly mimo tzemia
Spolocenstva sa Gctuji zvlast na zaklade skutoénych
nakladov.
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ii) dopliia sa tento pododsek:

,Odchylne od prvého pododseku sa zniZeny
poplatok za kontrolu uplatiiuje na niektoré kontroly
podla rozsahu a povahy kontroly a na zdklade
podmienok stanovenych v stlade s ¢lankom 11
ods. 2.

e) Odsek 6 sa nahrddza takto:
,6. Rocny poplatok

Ro¢ny poplatok vo vyske 83 200 EUR sa vztahuje
na kazdé povolenie na uvedenie licku na trh.
Uvedeny poplatok sa tyka vsetkych povolenych
podévani daného lieku.

Odchylne od prvého pododseku sa zniZeny ro¢ny
poplatok v rozmedzi od 20 800 EUR do 62 400
EUR vztahuje na urcité druhy liekov. Tieto lieky sii
zahrnuté do zoznamu, ktory sa vypracuje v stlade
s ¢lankom 11 ods. 2.

. Clanok 4 sa nahradza takto:

,Cldnok 4

Lieky ur€ené na pouzitie v humdnnej medicine, na
ktoré sa vztahujd postupy stanovené v smernici
2001/83[ES

Referencny poplatok

Referen¢ny poplatok vo vyske 58 000 EUR sa vztahuje na
pripady, ked Ziadatel o povolenie na uvedenie lieku na trh
alebo drzitel existujiceho povolenia na uvedenie licku na
trh zacne postupy ustanovené v ¢lanku 30 ods. 1 a ¢lanku
31 smernice 2001/83/ES.

V pripade, Ze postupy uvedené v prvom pododseku sa
tykaja viac ako jedného Ziadatela o povolenie na uvedenie
liecku na trh alebo drzitela existujiicich povoleni na
uvedenie liecku na trh, Ziadatelia alebo drzitelia sa mozu
spojit s cielom zaplatit len jeden referencny poplatok. Ak
sa vsak ten isty postup tyka viac ako desiatich roznych
ziadatelov alebo drzitelov, G¢tuje sa uvedeny referen¢ny
poplatok.

. Clanok 5 sa menf a doplia takto:
a) Nadpis sa nahrddza takto:

,LieCivi na veterindrne pouZitie v pdsobnosti
postupov  ustanovenych  nariadenim (ES)
& 726/2004.

b) Odsek 1 sa meni a dopliia takto:

i) pismeno a) sa meni a doplna takto:

— prvy a druhy pododsek sa nahrddza takto:

,PIny poplatok vo vyske 116 000 EUR sa vzta-
huje na Ziadost o povolenie na uvedenie liecku na
trh, ktord je doloZend dplnou dokumentdciou.
Uvedeny poplatok sa tyka iba jednej davky
spojenej s jednou lickovou formou a jednym
podévanim.

Poplatok sa zvysi o 11 600 EUR za kazdt doda-
to¢nd silu afalebo liekovii formu predlozend
sicasne s pociato¢nou Zziadostou o povolenie.
Toto zvySenie zahffia jednu dodato¢nd silu
ajalebo liekovil formu.”;

— S$tvrty pododsek sa nahradza takto:

,V pripade vakcin sa plny poplatok znizi na
58 000 EUR, pricom kazdd dodato¢nd sila
ajalebo liekovd forma afalebo prezenticia md
za nasledok zvySenie o 5 800 EUR.

ii) pismeno b) sa nahrddza takto:

,b) Znizeny poplatok

Znizeny poplatok vo vyske 58 000 EUR sa
uplatiiuje na Zziadosti o povolenie na uvedenie
lieku na trh podla ¢ldnku 13 ods. 1, ¢ldnku 13
ods. 3 a ¢lanku 13c smernice Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra
2001, ktorym sa ustanovuje Zakonnik Spolo-
Censtva o veterindrnych liekoch (*). Uvedeny
poplatok sa tyka iba jednej ddvky spojenej
s jednou liekovou formou a jednym poddvanim.

Osobitny znizeny poplatok vo vyske 98 000
EUR sa vztahuje na Ziadosti o povolenie na
uvedenie lieku na trh podla ¢ldnku 13 ods. 4
smernice 2001/82/ES. Uvedeny poplatok sa
tyka iba jednej davky spojenej s jednou lickovou
formou a jednym podédvanim.
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iii)

Znizené poplatky uvedené v prvom a druhom
pododseku sa zvysujii o 11 600 EUR v pripade
kazdej dalsej dévky alebo liekovej formy, pred-
loZzenej v tom istom case ako prvd Ziadost
o povolenie. Uvedené zvysenie sa tyka jednej
dalsej davky alebo liekovej formy a jedného
podavania.

Znizené poplatky uvedené v prvom a druhom
pododseku sa zvysuji o 5800 EUR v pripade
kazdého dalsicho podévania tej istej davky
alebo liekovej formy, predlozeného v tom
istom case ako prvd Ziadost o povolenie.

V pripade imunologickych veterindrnych lickov
sa poplatok znizuje na 29 000 EUR s kazdou
dalsou ddvkou afalebo liekovou formou afalebo
poddvanim znamenajicim zvySenie o 5 800
EUR.

Na Ucely tohto bodu b) je pocet cielovych
druhov nepodstatny.

® 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).%

pismeno ¢) sa nahradza takto:

,) Poplatok za roz$irenie pésobnosti
povolenia

Poplatok za rozsirenie posobnosti povolenia vo
vyske 29 000 EUR sa vztahuje na kazdé rozsi-
renie posobnosti povolenia na uvedenie licku na
tth v zmysle prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 1085/2003, ktoré uz bolo udelené.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny
poplatok za rozsirenie pdsobnosti povolenia
v rozmedz{ od 7 200 EUR do 21 700 EUR vzta-
huje na urcité rozdirenia posobnosti. Uvedené
rozsirenia pdsobnosti st zahrnuté do zoznamu,

ktory sa vypracuje v silade s ¢lankom 11 ods. 2
tohto nariadenia.

Poplatok za roziirenie pdsobnosti a zniZeny
poplatok za rozsirenie podsobnosti sa zvysuje
o 5800 EUR v pripade kazdého dalsiecho
podévania toho istého rozsirenia pdsobnosti,
predlozeného v tom istom case ako Ziadost
o rozsirenie posobnosti povolenia.

) Odsek 2 sa meni a doplia takto:

i)

v pismene a) sa prvy pododsek nahrddza takto:

,Poplatok za zmenu typu I sa vztahuje na menej
vyznamnd zmenu v povoleni na uvedenie lieku na
trh, ktord je vymedzend v ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia
(ES) €. 1085/2003. V pripade zmien typu I A je
poplatok 2 500 EUR. V pripade zmien typu I B je
poplatok 5 800 EUR.

pismeno b) sa nahrddza takto:

Loplatok za zmenu typu II

Poplatok za zmenu typu II vo vyske 34 800 EUR sa
vztahuje na vyznamnG zmenu v povoleni na
uvedenie licku na trh, ktord je vymedzend v ¢lanku
3 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1085/2003.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny poplatok
za zmenu typu II v rozmedzi od 8 700 EUR do
26100 EUR vztahuje na urcité zmeny. Tieto
zmeny st zahrnuté do zoznamu, ktory sa vypracuje
v stilade s ¢ldnkom 11 ods. 2 tohto nariadenia.

V pripade imunologickych veterindrnych liekov je
poplatok 5 800 EUR.

V pripade zavedenia tej istej zmeny sa poplatok
uvedeny v prvom, druhom a trefom pododseku
tyka vietkych povolenych davok, liekovych foriem
a poddvani.“
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d) Odsek 4 sa meni a dopliia takto:

i) jediny pododsek sa nahrddza takto:

,Poplatok vo vyske 17 400 EUR sa vztahuje na
vietky kontroly v rdmci alebo mimo tizemia Spolo-
enstva. Cestovné ndklady na kontroly mimo tizemia
Spolocenstva sa tctujui zvlast na zdklade skutocnych
nakladov.*;

ii) dopliia sa tento pododsek:

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

e) Odsek 6 sa nahrddza takto:

,6. Rocny poplatok

Rocny poplatok vo vyske 27 700 EUR sa vztahuje
na kazdé povolenie na uvedenie licku na trh.
Uvedeny poplatok sa tyka vsetkych povolenych
podavani daného lieku.

Odchylne od prvého pododseku sa znizeny roény
poplatok v rozmedzi od 6 900 EUR do 20 800
EUR vzfahuje na ur¢ité druhy liekov. Tieto lieky
si zahrnuté do zoznamu, ktory sa vypracuje
v stlade s ¢lankom 11 ods. 2.

. Clanok 6 sa nahradza takto:

,Cldnok 6

Veterindrne lieky, na ktoré sa vztahuji postupy stano-
vené v smernici 2001/82/ES

Referencny poplatok

Referenény poplatok vo vyske 34 800 EUR sa vztahuje na
pripady, ked Ziadatel o povolenie na uvedenie liecku na trh
alebo drzitel existujiiceho povolenia na uvedenie lieku na
trh zacne postupy ustanovené v ¢lanku 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
liecku na trh alebo drzitela existujiicich povoleni na
uvedenie liecku na trh, Ziadatelia alebo drzitelia sa mozu
spojit s cielom zaplatit len jeden referencny poplatok. Ak
sa viak ten isty postup tyka viac ako desiatich roznych
ziadatelov alebo drzitelov, Gctuje sa uvedeny referencny
poplatok.”

. Clénok 7 sa meni a doplna takto:

a) Nadpis sa nahrddza takto:

»Stanovenie limitov maximdlneho obsahu rezidui
(MLR) pre lieky na veterinirne pouZitie v silade
s postupmi ustanovenymi v nariadeni (EHS)
& 2377/90 (¥

(*) U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1. Nariadenie napo-
sledy zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES)
¢ 15182005 (U. v. EU L 244, 20.9.2005, s. 11).“

b) V odseku 1 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Dodato¢ny poplatok vo vyske 17 400 EUR sa vztahuje
na kazda ziadost o tpravu stcasnych MLR uvedenych
v jednej z priloh k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90.“

¢) Odsek 2 sa vyptsta aj Cislovanie odseku 1 sa vypusta.

. Clanok 8 sa nahradza takto:

,Cldnok 8
Rozne poplatky
1. Poplatok za vedecké odporucenie

Poplatok za vedecké odporucenie sa vztahuje na pripady
podania Zziadosti o vedecké odporucenie, ktoré sa tyka
vykonania roznych testov a skaSok potrebnych na
preukdzanie kvality, bezpecnosti a t¢innosti liekov.

V pripade liekov urcenych na pouzitie v humdnnej
medicine je poplatok 69 600 EUR.
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V pripade veterindrnych liekov je poplatok 34 800 EUR.

Odchylne od druhého pododseku sa zniZeny poplatok
za vedecké odporucenie v rozmedzi od 17 400 EUR do
52200 EUR vzfahuje na urcité vedecké odporucenia
tykajice sa liekov uréenych na pouzitie v humdannej
medicine.

Odchylne od treticho pododseku sa znizeny poplatok za
vedecké odporucenie v rozmedzi od 8 700 EUR do
26 100 EUR vztahuje na urcité vedecké odporucenia
tykajiice sa veterindrnych liekov.

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

. Poplatok za vedecké sluzby, na ktoré sa nevztahujii clanky 3
az 7 alebo cldnok 8 ods. 1

Poplatok za vedeckd 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 hodnotenie tradi¢nych
bylinnych liekov, stanovisko k lickom poddvanym zo
stcitnych dovodov, poradenstvo v oblasti pomocnych
litok vrdtane krvnych derivitov zaclenenych do lekar-
skych pomécok a hodnotenie zakladnej spisovej doku-
menticie o plazme a zdkladnej spisovej dokumentdcie
o vakcinovom antigéne.

V pripade liekov urcenych na pouzitie v humdannej
medicine je poplatok 232 000 EUR.

V pripade veterindrnych liekov je poplatok 116 000
EUR.

Clanok 3 tohto nariadenia sa vztahuje na vedecké stano-
visko k hodnoteniu lickov uréenych na pouzitie
v humdnnej medicine, uréenych vyluéne na trhy mimo
tzemia Spolocenstva podla ¢lanku 58 nariadenia (ES)
& 726/2004.

Odchylne od druhého pododseku sa znizeny poplatok
za vedeckil sluzbu v rozmedzi od 2500 EUR do
200 000 EUR vztahuje na urcité vedecké stanoviskd

alebo sluzby tykajiice sa liekov urCenych na pouzitie
v humdnnej medicine.

Odchylne od treticho pododseku sa zniZeny poplatok za
vedeckd sluzbu v rozmedzi od 2 500 EUR do 100 000
EUR vztahuje na urcité vedecké stanoviskd alebo sluzby
tykajice sa veterindrnych liekov.

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

3. Poplatok za administrativne sluzby

Poplatok v rozmedzi od 100 EUR do 5800 EUR sa
vztahuje na administrativne sluzby v pripadoch vydania
dokumentov alebo osvedéeni mimo rdmca sluZieb, na
ktoré sa vztahuje iny poplatok uvedeny v tomto naria-
deni, alebo v pripadoch, ked je Ziadost zamietnutd po
skonCeni  administrativneho  potvrdenia  platnosti
prislusnej dokumenticie, alebo v pripadoch, ked sa
musia skontrolovat informdcie pozadované v pripade
paralelnej distribucie.

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

8. V ¢clanku 9 sa druhy odsek nahrddza takto:

,Uplné alebo ¢iastocné oslobodenie od platenia poplatkov,
ustanovené v tomto nariadeni, sa moéZe poskytniit najmai
v pripade lickov ur¢enych na liecenie zriedkavych chorob
alebo chordb ovplyviujicich mensie druhy zvierat, alebo
v pripade rozsirenia sticasnych MLR na dalsie druhy zvierat,
alebo v pripade lieckov poddvanych zo sticitnych doévodov.

Podrobné podmienky uplatiiovania Gplného alebo ciastoc-
ného oslobodenia od platenia poplatkov sa stanovuji
v stlade s ¢lankom 11 ods. 2.

Poplatok splatny za stanovisko k lieku uréenému na pouzi-
vanie zo sdcitnych 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’*
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. Clanok 10 sa nahradza takto:

,Cldnok 10
Termin splatnosti a odklad platby

1.  Poplatky st splatné v deit administrativneho
potvrdenia platnosti prislunej Ziadosti, pokial osobitné
ustanovenia nestanovujii inak. St splatné do 45 dni odo
diia ozndmenia administrativneho potvrdenia platnosti
ziadatelovi. Platia sa v eurdch.

Ro¢ny poplatok je splatny v prvy a kazdy nasledujtci rok
po ozndmeni rozhodnutia o povoleni uviest liek na trh. Je
splatny do 45 dni od terminu splatnosti. Ro¢ny poplatok je
poplatkom za predchddzajici rok.

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

2. Zaplatenie poplatku v pripade Ziadosti o povolenie na
uvedenie lieku na trh, ktory sa méd pouzit u ludi v pripade
pandémie, sa odkladd az dovtedy, kym Svetovd zdravot-
nicka organizicia alebo Spolocenstvo riadne neuznd pande-
micky stav v rdmci rozhodnutia Eurépskeho 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 nepre-
sahuje 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, ktord jej bola
udelend c¢lankom 71 nariadenia (ES) €. 726/2004, vykonny
riaditel moze rozhodnif o neposkytnuti pozadovanych
sluzieb  alebo  moze  pozastavit  vietky  sluzby
a prebichajiice postupy az dovtedy, kym nebude poplatok
zaplateny, vratane prislusného droku, ako ustanovuje
¢ldnok 86 nariadenia Komisie (ES, Euratom) ¢.
2342/2002 z 23. decembra 2002, ktorym sa ustanovuji
podrobné pravidld vykondvania nariadenia Rady (ES,
Euratom) ¢. 1605/2002 o rozpoctovych pravidlich, ktoré
sa vztahuji na vSeobecny rozpocet Eurdpskych spolocen-
stiev (**).

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

(**) U.v.ESL 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).«

10.

11.

Clanok 11 ods. 2 sa nahradza takto:

,2.  Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia nariadenia
(ES) ¢. 726/2004, spravna rada agentiry moZe na ndvrh
vykonného riaditela a po kladnom stanovisku Komisie
stanovit akékolvek opatrenie potrebné na uplatnenie
tohto nariadenia. Tieto ustanovenia sa spristupnia verej-
nosti.”

Clanok 12 sa meni a dopliia takto:

a) Druhy odsek sa nahrddza takto:

,Zmeny vo vyske poplatkov stanovenych podla tohto
nariadenia sa vSak prijmd v stlade s postupom ustano-
venym v ¢lanku 87 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004,
s vynimkou aktualizdcie ustanovenej v piatom odseku
tohto ¢ldnku.”

b) Treti a $tvrty odsek sa nahradzaji takto:

,Do 24. novembra 2010 Komisia predlozi Rade sprivu
o jeho vykondvani; tito sprava bude obsahovat analyzu
potreby zahrnutia postupu pri urovndvani sporov do
tohto nariadenia.

Akékolvek prehodnotenie poplatkov je zalozené na
zhodnoteni ndkladov agentiry a na zaklade ndkladov
savisiacich so sluzbami zabezpecenymi ¢lenskymi
Stdtmi. Tieto ndklady sa vypocitavaji v stlade so veo-
becne uznanymi medzindrodnymi metédami na vypocet
ndkladov, ktoré sa prijmi v silade s clankom 11
ods. 2.

¢) Doplia sa tento odsek:

,S udinnostou od 1. aprila kazdého roku Komisia
prehodnoti poplatky vo vztahu k miere inflicie uverej-
nenej v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a aktualizuje ich.”



23.11.2005 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 304/9

Cldnok 2
Prechodné obdobie

Toto nariadenie sa nevztahuje na platné Ziadosti preroktvané k 20. novembru 2005.

Cldnok 3
Nadobudnutie @innosti
Toto nariadenie nadobtida G¢innost diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
Uinie.

Uplatiiuje sa od 20. novembra 2005.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 14. novembra 2005

Za Radu
predsednicka
T. JOWELL



