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ROZPORZADZENIE RADY (WE) NR 1905/2005
z dnia 14 listopada 2005 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 297/95 w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej

Agengji Lekéw

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia
10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Euro-

pejskiej

Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych (1),

w szczegllnosci jego art. 12,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (3),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

Artykul 67 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajgcego wspdlnotowe procedury wyda-
wania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajagce Europejska Agencje Lekéw ()
stanowi, ze dochody Europejskiej Agencji Lekow (zwanej
dalej ,Agencjg”) skladaja si¢ ze skladki pochodzacej ze
Wspdlnoty i oplat wnoszonych przez przedsi¢biorstwa
w celu uzyskania i utrzymania wspélnotowego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu oraz innych uslug
$wiadczonych przez Agencje.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 przewiduje réwniez
nowe zadania dla Agencji. Ponadto obecne zadania
zostaly zmodyfikowane w wyniku zmian do dyrektywy
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

() Dz.U. L 35 z 15.2.1995, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione

rozporzadzeniem Komisji
z 19.3.2003, str. 6).

(WE) nr 494/2003 (DzU. L 73

(%) Dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym.
() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1.

G)

6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéow leczni-
czych (%) oraz do dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (°).

Z do$wiadczenia zdobytego od 1995 r. wynika, ze wlas-
ciwe jest utrzymanie ogdlnych zasad i ogélnej struktury
oplat, jak réwniez gléwnych przepisow dotyczacych
zasad dzialania i przepiséw proceduralnych ustalonych
w rozporzadzeniu (WE) nr 297/95; w szczeg6lnosci
poziom oplat naliczanych przez Agencje powinien by¢
oparty na zasadzie faktycznie $wiadczonych ustug
i powinien by¢ zwigzany z konkretnymi produktami
leczniczymi. Nalezy réwniez zapewni¢ proporcjonalnosé
miedzy oplatami a kosztami zwigzanymi z ocena
wniosku, jak réwniez dostarczeniem wnioskowanej

ustugi.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawia przepisy
dotyczace nowych czynnosci porejestracyjnych wykony-
wanych przez Agencje. Zadania te obejmujg rejestro-
wanie  rzeczywistego ~ wprowadzenia do  obrotu
produktéw leczniczych, ktére otrzymaly pozwolenie
zgodnie z procedurami wspdlnotowymi, prowadzenie
dokumentacji dotyczacej pozwolefi na dopuszczenie do
obrotu oraz réznych baz danych utrzymywanych przez
Agengcje, a takze ciggle Sledzenie stosunku miedzy ryzy-
kiem a korzySciami wynikajacymi ze stosowania
produktow leczniczych, ktdére otrzymaly pozwolenie.
Ponadto konieczne jest ograniczenie zalezno$ci Agencji
od oplat za nowe wnioski. Aby uwzgledni¢ te zmiany,
nalezy zatem podwyzszy¢ oplate roczng o 10 %.

Nalezy stworzy¢ nowe kategorie oplat obejmujace nowe
szczegllne zadania wykonywane obecnie przez Agencje,
takie jak nowe rodzaje opinii naukowych dotyczacych
produktu leczniczego.

( Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywg 2004/28/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 58).

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa 2004/27/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 34).
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(6)

(10)

(11)

Zarzad Agencji powinien mie¢ uprawnienia do okreslania
przepisow koniecznych do wykonania tego rozporzg-
dzenia, na wniosek Dyrektora Zarzadzajacego i po pozy-
tywnym zaopiniowaniu tych postanowien przez Komisje.
W szczegdlnosci, ze wzgledu na fakt, ze poziom oplat
okreslonych w tym rozporzadzeniu jest ustalony jako
wysoko§¢ maksymalna, dla niektérych ustug okreslonych
w tym rozporzadzeniu Zarzad powinien opracowal
szczegdtows klasyfikacje i wykazy oplat obnizonych.

Dyrektor Zarzadzajacy powinien mieé takze prawo decy-
dowania, w wyjatkowych okoliczno$ciach, o obnizeniu
oplat, w szczeg6lnosci w odniesieniu do niektérych przy-
padkéw dotyczacych szczegdlnych produktéow leczni-
czych oraz w wypadku gdy obniZenie oplat jest
konieczne z nadrz¢dnych przyczyn zwigzanych ze zdro-
wiem publicznym lub zdrowiem zwierzat. Dyrektor
Zarzadzajacy powinien mieé tez mozliwo$¢ decydowania

o zwolnieniu z obowigzku uiszczania  oplaty
w  przypadku produktéw leczniczych stosowanych
w leczeniu rzadkich choréb, w leczeniu chordb

gatunkéw zwierzat o mniejszym znaczeniu gospodar-
czym oraz dodawania gatunkéw zwierzat w przypadku
ustalania maksymalnego limitu pozostalosci zgodnie
z procedura ustanowiong w rozporzadzeniu Rady
(EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustana-
wiajagcym wspodlnotowa procedure okrelania maksymal-
nego limitu pozostalo$ci weterynaryjnych produktoéw
leczniczych w §rodkach spozywczych pochodzenia zwie-

rzgcego ().

Zgodnie z art. 70 wust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 w niniejszym rozporzadzeniu nie s3
uwzglednione okoliczno$ci, w ktérych male i $rednie
przedsigbiorstwa mogg uiszczaé oplaty obnizone, odra-
czaé platnosci lub otrzymywal pomoc administracyjng.

W celu umozliwienia natychmiastowego budzetowania,
oplaty powinny by¢ nalezne w dniu stwierdzenia
wazno$ci wniosku, jednak z terminem platnosci odro-
czonym o pewien okres.

Nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace sprawozdan
z realizacji niniejszego rozporzadzenia po zdobyciu
pewnego do$wiadczenia oraz w razie koniecznodci,
zmiany wysokosci oplat.

Wilasciwe jest uwzglednienie mechanizmu indeksacji
umozliwiajgcego  automatyczna  regulacje  oplat
w oparciu o oficjalne wskazniki inflacji.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1518/2005 (Dz.U. L 244
z 20.9.2005, str. 11).

(12)

(13)

W celu zapewnienia spdjnosci, niniejsze rozporzadzenie
powinno obowigzywal od dnia pelnego wejscia w Zycie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Nie powinno ono
dotyczy¢ waznych wnioskéw bedacych w trakcie rozpa-
trywania w dniu jego wejcia w Zycie.

Rozporzadzenie (WE) nr 297/95 powinno wiec zostaé
odpowiednio zmienione,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 297/95 wprowadza si¢ nastepujace

zmiany:

1) w art. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,Kwoty tych oplat ustanawiane s3 w euro.”;

2) w art. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) tytul otrzymuje brzmienie:

~Produkty lecznicze stosowane u ludzi objete
procedurami ustanowionymi w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004 ()

(*) Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1.;

b) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

i) w lit. a) akapity pierwszy i drugi otrzymuja
brzmienie:

,Pelna oplata za wniosek o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zawierajgcy pelng dokumentacje wynosi 232 000
EUR. Oplata ta dotyczy pojedynczej mocy zwigzanej
z jedng postacig farmaceutyczng i jedng prezentacja.

Oplata zostaje powigkszona o 23 200 EUR za kazda
dodatkowg moc lub postaé farmaceutyczng przedsta-
wiong w tym samym czasie, co poczatkowy wniosek
o udzielenie pozwolenia. To powigkszenie obejmuje
tylko jedna dodatkowa moc lub postaé farmaceu-
tyczng i jedng prezentacje.”;
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ii) litery b) i ¢) otrzymujg brzmienie:

,b) Oplata obnizona

Oplate obnizong w wysokosci 90 000 EUR
stosuje si¢ do wnioskéw o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczni-
czych, na podstawie art. 10 ust. 1, art. 10
ust. 3 1 art. 10c dyrektywy 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (). Oplata ta dotyczy poje-
dynczej mocy zwigzanej z jedng postacig farma-
ceutyczng i jedng prezentacja.

Specjalng  oplate obnizong w  wysokosci
150000 EUR stosuje si¢ do wnioskow
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych, na podstawie art. 10
ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE. Oplata ta
dotyczy pojedynczej mocy zwiazanej z jedna
postacig farmaceutyczng i jedng prezentacja.

Oplaty obnizone, o ktérych mowa w akapitach
pierwszym i drugim, zostaja podwyzszone
0 9000 EUR za kazda dodatkowa moc lub
posta¢ farmaceutyczna zlozong w tym samym
czasie, co poczatkowy wniosek o pozwolenie.
Podwyzszenie oplaty, o ktérym mowa powyzej
dotyczy jednej dodatkowej mocy lub postaci
farmaceutycznej i jednej prezentacji.

Oplaty obnizone, o ktérych mowa w akapitach
pierwszym i drugim, zostaja podwyzszone
o 5800 EUR za kazdy dodatkowy sposdb
prezentacji tej samej mocy i postaci farmaceu-
tycznej zlozony w tym samym czasie, co
poczatkowy wniosek o pozwolenie.

¢) Oplata za rozszerzenie

Oplata za kazde rozszerzenie udzielonego juz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w rozumieniu zalacznika II do rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 1085/2003 z dnia 3 czerwca
2003 r. dotyczacego  badania  zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczni-
czych wchodzacych w zakres rozporzadzenia
Rady (EWG) nr 2309/93 (**) wynosi 69 600
EUR.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego,
w niektérych przypadkach stosuje si¢ obnizone
oplaty za rozszerzenie w wysokosci od 17 400
EUR do 52200 EUR. Rozszerzenia te zamie-
szcza sie w wykazie sporzadzonym zgodnie
z art. 11 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

Oplata za rozszerzenie i obnizona oplata za
rozszerzenie zostaja podwyzszone o 5 800
EUR za kazda dodatkows prezentacje tego
samego rozszerzenia zlozong w tym samym
czasie, co wniosek o rozszerzenie pozwolenia.

(*) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrek-

tywa  ostatnio  zmieniona  dyrektywg
2004/27/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004,
str. 34).

(**) Dz.U. L 159 z 27.6.2003, str. 24.”;

¢) w ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

i)

ii)

w lit. a) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Oplata za zmiane typu I dotyczy niewielkich zmian
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, zgodnie
z definicja okre$long w art. 3 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1085/2003. Oplata za zmian¢ typu IA
wynosi 2 500 EUR. Oplata za zmiang typu IB
wynosi 5 800 EUR;

w lit. b) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Oplata za zmiang typu II dotyczy istotnych zmian
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, zgodnie
z definicja okre$long w art. 3 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1085/2003 i wynosi 69 600 EUR.

W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego,
w przypadku niektérych zmian stosuje si¢ obnizone
oplaty za zmiang typu II w wysokosci od 17 400
EUR do 52200 EUR. Zmiany te zamieszcza si¢
w wykazie sporzagdzonym zgodnie z art. 11 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia.”;

d) w ust. 4 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

akapit otrzymuje brzmienie:

,Oplate w wysokosci 17 400 EUR stosuje sie
w przypadku inspekcji na terenie lub poza granicami
Wspdlnoty. W przypadku inspekcji poza granicami
Wspdlnoty dodatkowo doliczane sg koszty podrozy
w oparciu o rzeczywisty koszt.”;
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3)

ii) dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego, obni-
zong oplate za inspekcje stosuje si¢ w przypadku
pewnych inspekeji, w zaleznosci od ich zakresu
i charakteru i ustala si¢ ja na podstawie warunkéw
okre$lonych zgodnie z art. 11 ust. 2.%;

e) ustep 6 otrzymuje brzmienie:

,6. Oplata roczna

Oplata roczna za kazde pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego wynosi
83 200 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie sposoby
prezentacji danego produktu leczniczego objete
pozwoleniem.

W drodze odstepstwa od akapitu pierwszego, dla
niektérych rodzajéw produktéw leczniczych stosuje
si¢ obnizong oplate rocznag w wysokosci od 20 800
EUR do 62 400 EUR. Produkty te zamieszcza si¢
w wykazie sporzagdzonym zgodnie z art. 11 ust. 2.”;

artykut 4 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 4

Produkty lecznicze stosowane u ludzi objete procedu-
rami ustanowionymi w dyrektywie 2001/83/WE

Oplata za rozpatrzenie

Oplate za rozpatrzenie w wysokosci 58 000 EUR stosuje
si¢ w przypadku wszczecia procedur okreslonych w art. 30
ust. 11 art. 31 dyrektywy 2001/83/WE, jezeli procedury te
zostaja wszczete przez wnioskodawce lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku gdy procedury, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym, dotycza kilku wnioskodawcéw lub posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, mozna ich pola-
czy¢ w jedna grupe uiszczajaca jedng wspdlna oplate za
rozpatrzenie. Jednakze w przypadku gdy ta sama procedura
dotyczy wigcej niz 10 réznych wnioskodawcéw lub posia-
daczy pozwolenia, oplate pobiera si¢ poprzez zastosowanie
wspomnianej wyzej oplaty za rozpatrzenie.”;

w art. 5 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) tytul otrzymuje brzmienie:

»Produkty lecznicze stosowane w weterynarii
objete procedurami ustanowionymi W roz-
porzadzeniu (WE) nr 726/2004”;

b) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

i) w lit. a) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

— akapity pierwszy i drugi otrzymuja brzmienie:

,Pelna oplata za wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zawierajacy  pelng  dokumentacje  wynosi
116 000 EUR. Oplata ta dotyczy pojedynczej
mocy zwigzanej z jedna postacig farmaceutyczna
i jedng prezentacjg.

Oplata zostaje powigkszona o 11 600 EUR za
kazda dodatkowa moc lub postal farmaceu-
tyczng przedstawiong w tym samym czasie, co
poczatkowy wniosek o udzielenie pozwolenia.
To powigkszenie oplaty obejmuje jedng dodat-
kowa moc lub postaé farmaceutyczng.”;

— akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

,W przypadku szczepionek pelna oplata zostaje
zredukowana do 58 000 EUR, a kazda dodat-
kowa moc iflub postaé farmaceutyczna iflub
sposéb prezentacji pociaga za sobg powickszenie
o 5800 EUR;

ii) litera b) otrzymuje brzmienie:

,b) Optata obnizona

Oplate obnizong w wysokosci 58 000 EUR
stosuje si¢ do wnioskéw o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 13
ust. 1, art. 13 ust. 3 i art. 13c dyrektywy
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych (¥). Oplata ta
dotyczy pojedynczej mocy zwigzanej z jedna
postacig farmaceutyczng i jedna prezentacja.

Specjalng oplate obnizong w wysokosci 98 000
EUR stosuje si¢ do wnioskéw o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 13
ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE. Oplata ta
dotyczy pojedynczej mocy zwigzanej z jedna
postacia farmaceutyczng i jedng prezentacja.
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Oplaty obnizone, o ktérych mowa w akapitach
pierwszym i drugim, zostajg podwyzszone
o 11 600 EUR za kazdg dodatkowg moc lub
posta farmaceutyczng zlozong w tym samym
czasie, co poczatkowy wniosek o pozwolenie.
Podwyzszenie oplaty, o ktérym mowa powyzej,
dotyczy jednej dodatkowej mocy lub postaci
farmaceutycznej i jednej prezentacji.

Oplaty obnizone, o ktérych mowa w akapitach
pierwszym i drugim, zostaja podwyzszone
o 5800 EUR za kazdy dodatkowy sposéb
prezentacji tej samej mocy i postaci farmaceu-
tycznej zlozony w tym samym czasie, co
poczatkowy wniosek o pozwolenie.

W przypadku immunologicznych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, oplata zostaje
obnizona do 29 000 EUR, a kazda dodatkowa
moc lub postaé farmaceutyczna lub sposéb
prezentacji pociaga za sobg podwyzszenie
oplaty o 5800 EUR.

Do celéw niniejszej litery nie jest istotna liczba

gatunkéw docelowych.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa
ostatnio zmieniona dyrektywa 2004/28/WE
(Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 58).”;

iii) litera ¢) otrzymuje brzmienie:

,) Opltata za rozszerzenie

Oplata za kazde rozszerzenie udzielonego juz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w rozumieniu zalgcznika II do rozporzadzenia
Komisji (WE) nr  1085/2003  wynosi
29 000 EUR.

Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego,
w niektorych przypadkach stosuje si¢ obnizone
oplaty za rozszerzenie w wysokosci od 7 200

EUR do 21700 EUR. Rozszerzenia te zamie-
szcza sie w wykazie sporzadzonym zgodnie
z art. 11 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

Oplaty za rozszerzenie i obnizone oplaty za
rozszerzenie zostajg podwyzszone o 5 800
EUR za kazda dodatkowa prezentacje tego
samego rozszerzenia zlozong w tym samym
czasie, co wniosek o rozszerzenie pozwolenia.”;

¢) w ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

i) akapit pierwszy lit. a) otrzymuje brzmienie:

=

,Oplata za zmiane typu I dotyczy niewielkich zmian
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, zgodnie
z definicja okreSlong w art. 3 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1085/2003. Opfata za zmiang typu IA
wynosi 2 500 EUR. Oplata za zmiang typu IB
wynosi 5 800 EUR.”;

litera b) otrzymuje brzmienie:

,LOplata za zmiang typu II

Oplata za zmiang¢ typu II dotyczy istotnych zmian
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, zgodnie
z definicja okreSlong w art. 3 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1085/2003 i wynosi 34 800 EUR.

W drodze odstepstwa od akapitu pierwszego,
w przypadku niektorych zmian stosuje si¢ obnizone
oplaty za zmiang typu II w wysokosci od 8 700 EUR
do 26100 EUR. Zmiany te zamieszcza si¢
w wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 11 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych oplata wynosi 5 800 EUR.

W przypadku wprowadzania tej samej zmiany
oplata, o ktérej mowa w akapitach pierwszym,
drugim i trzecim dotyczy wszystkich mocy, postaci
farmaceutycznych i prezentacji objetych pozwole-
niem.”;
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d) w ust. 4 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

i) akapit otrzymuje brzmienie:

,Oplate w wysokosci 17 400 EUR stosuje si¢
w przypadku jakiejkolwiek inspekcji na terenie lub
poza granicami Wspdlnoty. W przypadku inspekgji
poza granicami Wspdlnoty dodatkowo doliczane sa
koszty podrézy w oparciu o koszt rzeczywisty.”;

—
=31
=

dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego, obni-
zong oplate za inspekcje stosuje si¢ w przypadku
pewnych inspekcji, w zaleznosci od ich zakresu
i charakteru i ustala si¢ j3 na podstawie warunkéw
okreslonych zgodnie z art. 11 ust. 2.

e) ustep 6 otrzymuje brzmienie:

,6. Oplata roczna

Oplata roczna za kazde pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego wynosi
27 700 EUR. Oplata ta obejmuje wszystkie sposoby
prezentacji danego produktu leczniczego objete
pozwoleniem.

W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego, dla
niektérych rodzajéow produktéw leczniczych stosuje
si¢ obnizong oplate roczng w wysokosci od 6 900
EUR do 20 800 EUR. Produkty te zamieszcza si¢
w wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 11 ust. 2.%;

5) artykul 6 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 6

Weterynaryjne produkty lecznicze objete procedurami
ustanowionymi w dyrektywie 2001/82/WE

Oplata za rozpatrzenie

Oplate za rozpatrzenie w wysokosci 34 800 EUR stosuje
sie¢ w przypadku wszczecia procedur okreslonych w art. 34
ust. 1 i art. 35 dyrektywy 2001/82/WE, jezeli procedury te
zostaja wszczete przez wnioskodawce lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

7)

W przypadku gdy procedury, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym, dotyczg kilku wnioskodawcow lub posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, mozna ich pola-
czy¢ w jedna grupe uiszczajaca jedng wspdlng oplate za
rozpatrzenie. Jednakze w przypadku gdy ta sama procedura
dotyczy wigcej niz dziesigciu réznych wnioskodawcow lub
posiadaczy pozwolenia, oplate pobiera si¢ poprzez zasto-
sowanie wspomnianej wyzej oplaty za rozpatrzenie.”;

w art. 7 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) tytul otrzymuje brzmienie:

~Ustanowienie maksymalnego limitu pozostalo$ci
(MRL) dla weterynaryjnych produktéw leczniczych
zgodnie z procedurami okre§lonymi w roz-
porzadzeniu (WE) nr 2377/90 (*)

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie
ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 1518/2005 (Dz.U. 244 z 20.9.2005, str. 11).%;

b) ustep 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Oplate dodatkowa w wysokosci 17 400 EUR stosuje sie
wobec kazdego wniosku zmieniajacego istniejacy
maksymalny limit pozostalosci (MRL), okreslony
w jednym z zalacznikéw do rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90.;

c) skredla si¢ ust. 2 oraz numeracj¢ ust. 1;
artykul 8 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 8
Oplaty réine
1. Oplata za doradztwo naukowe

Oplate te stosuje sie¢ przy skladaniu wniosku
o doradztwo naukowe w zakresie prowadzenia réznych
badan i testéw majacych na celu wykazanie jakosci,
bezpieczenistwa i skutecznosci stosowania produktéow
leczniczych.

Dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oplata
wynosi 69 600 EUR.
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Dla weterynaryjnych produktéw leczniczych oplata
wynosi 34 800 EUR.

W drodze odstgpstwa od akapitu drugiego, w przypadku
niektérych rodzajéw doradztwa naukowego dotycza-
cego produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
stosuje si¢ obnizone oplaty za doradztwo w wysokosci
od 17 400 EUR do 52 200 EUR.

W drodze odstepstwa od  akapitu  trzeciego,
w przypadku niektérych rodzajéw doradztwa nauko-
wego dotyczacego weterynaryjnych produktéw leczni-
czych stosuje si¢ obnizone oplaty za doradztwo
w wysokosci od 8 700 EUR do 26 100 EUR.

Rodzaje doradztwa naukowego, o ktérych mowa
w akapitach czwartym i piatym, zamieszcza sig
w wykazie sporzgdzonym zgodnie z art. 11 ust. 2.

. Oplata za ustugi naukowe nieujete w art. 3 do 7 lub w art. 8
ust. 1

Oplate za ustlugi naukowe stosuje si¢ w przypadku
wniosku o doradztwo naukowe lub opini¢ komitetu
naukowego, ktére nie sa ujete w art. od 3 do 7 lub
art. 8 ust. 1. Dotyczy to wszelkiej oceny tradycyjnych
produktéw leczniczych roslinnych, opinii w sprawie
produktéow leczniczych stosowanych w wyjatkowych
wypadkach przed ich zarejestrowaniem, konsultacji
w  sprawie  substancji  pomocniczych,  lgcznie
z  produktami  krwiopochodnymi,  stosowanych
w wyrobach medycznych oraz ocen gtéwnych rejestrow
danych dotyczacych osocza lub antygenéw szczepion-

kowych.

Dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oplata
wynosi 232 000 EUR.

Dla weterynaryjnych produktéw leczniczych oplata
wynosi 116 000 EUR.

Artykul 3 niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ do
wszystkich opinii naukowych dotyczacych oceny
produktéw  leczniczych  stosowanych u  ludzi
i przeznaczonych wylacznie na rynki pozawspdlnotowe,
zgodnie z art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

W drodze odstepstwa od akapitu drugiego, w przypadku
niektérych rodzajow ustug i opinii naukowych dotycza-
cych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

stosuje si¢ obnizone oplaty za uslugi naukowe
w wysokosci od 2 500 EUR do 200 000 EUR.

W drodze odstepstwa od akapitu  trzeciego,
w przypadku niektérych rodzajéw ustug i opinii nauko-
wych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych stosuje si¢ obnizone oplaty za ustugi naukowe
w wysokosci od 2 500 EUR do 100 000 EUR.

Opinie i ustugi naukowe, o ktérych mowa w akapitach
piatym i széstym, zamieszcza si¢ w wykazie sporza-
dzonym zgodnie z art. 11 ust. 2.

3. Oplata za czynnosci administracyjne

Za czynno$ci administracyjne stosuje si¢  oplate
w wysokosci od 100 do 5 800 EUR, jezeli dokumenty
lub $wiadectwa nie s3 wystawiane w ramach ustug obje-
tych inng oplata okreSlona w niniejszym rozporza-
dzeniu lub w zwigzku z zakoficzeniem administracyj-
nego stwierdzania waznosci, skutkujacego odrzuceniem
wniosku, do ktérego dolaczona byta dokumentacja lub
w przypadku gdy istnieje konieczno$¢ sprawdzenia
informacji wymaganych w zwigzku z dystrybucjg
réwnolegla.

Klasyfikacje ustug i oplat zamieszcza si¢ w wykazie
sporzadzonym zgodnie z art. 11 ust. 2.

8) w art. 9 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Catkowite lub czeSciowe zwolnienie z oplat okreslonych
w niniejszym  rozporzadzeniu moze by¢ udzielone
w szczegblnosci w odniesieniu do produktéw leczniczych
przeznaczonych do leczenia rzadkich choréb lub choréb
gatunkéw o mniejszym znaczeniu lub w zwigzku
z rozszerzeniem istniejacego MRL na dodatkowe gatunki
zwierzat lub w przypadku produktéw leczniczych stosowa-
nych w wyjatkowych wypadkach przed ich zarejestrowa-

niem.

Szczegélowe warunki zastosowania catkowitego lub czes-
ciowego zwolnienia z oplat okresla si¢ zgodnie z art. 11
ust. 2.

Oplaty za opini¢ dotyczaca produktu leczniczego stosowa-
nego w wyjatkowych wypadkach przed jego zarejestrowa-
niem sa odliczane od oplaty za wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu tego produktu, jezeli wniosek jest
skladany przez tego samego wnioskodawce.”;
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9) artykut 10 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 10
Termin platnosci i platno$é po terminie

1.  Terminem platnosci jest data administracyjnego
stwierdzenia waznosci wniosku, o ile przepisy szczeg6lowe
nie stanowia inaczej. Oplaty uiszcza si¢ w terminie 45 dni
od otrzymania przez wnioskodawce powiadomienia
o administracyjnym  stwierdzeniu waznosci wniosku.
Oplaty uiszcza si¢ w euro.

Terminem platnosci oplaty rocznej jest pierwsza i kazda
kolejna rocznica powiadomienia o wydaniu decyzji
w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Oplate
uiszcza si¢ w terminie 45 dni od terminu platnosci. Oplate
roczng uiszcza si¢ za rok poprzedni.

Oplate za inspekcje uiszcza si¢ w terminie 45 dni od daty
przeprowadzenia inspekcji.

2. Oplata za zlozenie wniosku o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego
u ludzi w przypadku pandemii jest odraczana do czasu
pelnego uznania pandemii przez Swiatows Organizacje
Zdrowia lub przez Wspélnote w ramach decyzji
nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
24 wrzesnia 1998 r. ustanawiajaca sie¢ nadzoru i kontroli
epidemiologicznej chordb zakaznych we Wspdlnocie (¥).
Odroczenie takie nie moze przekroczy¢ pieciu lat.

3. Gdy jakakolwiek opfata nalezna na mocy niniejszego
rozporzadzenia pozostaje niezaplacona w terminie jej plat-
nosci, Dyrektor Zarzadzajacy, bez uszczerbku dla zdolnosci
Agencji do wszczgcia postgpowania sadowego przyznanej
jej w art. 71 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, zdecy-
dowa¢ moze o niewykonywaniu zleconych ustug lub
o zawieszeniu wszystkich ustug i procedur w toku, do
momentu uiszczenia naleznej oplaty tacznie z odsetkami,
o ktérych mowa w art. 86 rozporzadzenia Komisji (WE,
Euratom) nr 2342/2002 z dnia 23 grudnia 2002 r. usta-
nawiajacego szczegblowe zasady wykonania rozporza-
dzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie
rozporzadzenia finansowego stosowanego do budzetu
ogblnego Wspdlnot Europejskich (**).

(*) Dz.U. L 268 z 3.10.1998, str. 1. Decyzja ostatnio
zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003
(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

(*) Dz.U. L 357 z 31.12.2002, str. 1. Rozporzadzenie
ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE, Euratom)
nr 1261/2005 (Dz.U. L 201 z 2.8.2005, str. 3).;

10)

11)

artykul 11 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Bez uszczerbku dla przepiséw rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, Zarzad Agencji moze, na wniosek Dyrektora
Zarzgdzajacego oraz po pozytywnym zaopiniowaniu przez
Komisje, sprecyzowal inne przepisy niezbedne do stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia. Przepisy te sa udostep-
niane publicznie.”;

w art. 12 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Jednakze zmiany kwot oplat okreSlonych niniejszym
rozporzadzeniem przyjmowane s zgodnie
z procedurg ustanowiong w art. 87 ust. 2 rozporzy-
dzenia (WE) nr 726/2004, z wyjatkiem aktualizacji,
o ktérej mowa w akapicie pigtym niniejszego artykutu.”;

b) akapity trzeci i czwarty otrzymujg brzmienie:

,W terminie do dnia 24 listopada 2010 r. Komisja
przedstawi Radzie sprawozdanie z jego realizacji, spra-
wozdanie to bedzie zawieralo analize koniecznosci
wprowadzenia do niniejszego rozporzadzenia procedury
rozstrzygania sporow.

Przyszle zmiany oplat zostang oparte na ocenie kosztow
Agencji oraz na podstawie kosztéw zwigzanych
z ustugami $wiadczonymi przez Pafistwa Czlonkowskie.
Koszty te bedg obliczane zgodnie z powszechnie przy-
jetymi  miedzynarodowymi  metodami  naliczania
kosztéw, ktére zostana przyjete zgodnie z art. 11
ust. 2.7

¢) dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Ze skutkiem od dnia 1 kwietnia kazdego roku Komisja
bedzie korygowaé oplaty w oparciu o wysoko$¢ wskaz-
nika inflacji publikowanego w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.”.
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Artykut 2
Okres przejsciowy
Niniejsze rozporzadzenie nie dotyczy waznych wnioskéw bedacych w trakcie rozpatrywania w dniu
20 listopada 2005 r.
Artykut 3
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 20 listopada 2005 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposSrednio stosowane we wszystkich
Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 14 listopada 2005 r.

W imieniu Rady
T. JOWELL
Przewodniczgcy



