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A BIZOTTSAG 2049/2005/EK RENDELETE
(2005. december 15.)

a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a mikro-, kis- és kozép-
vallalkozdsok dltal az Eurdpai Gyégyszeriigynokségnek fizetendd dijak és az attél kapott
adminisztrativ segitség szabdlyainak megallapitdsirol

(EGT vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az emberi, illetve dllatgy6gydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozos-
ségi eljardsok meghatdrozdsirl és az Eurbpai Gydgyszer-
tigynokség  létrehozdsdrol  sz6lo, 2004, mdrcius 314
726/2004/EGK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 70. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az emberi, illetve allatgydgydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd
kozosségi eljardsok meghatdrozdsirél és az Eurdpai
Gyogyszerértékel6  Ugynokség  létrehozdsarol — sz616,
1993. jalius 22-i 2309/93/EGK tandcsi rendelet (?)
helyébe 1ép6 726/2004/EK rendelet el6irja, hogy az
Eurépai  Gydgyszeriigynokség  (a  tovabbiakban:
Ugynokség) bevételei a Kozosségtdl szarmazé hozzéjéru-
lasbol és a véllalkozasok dltal fizetett dijakbodl allnak.

(2) A 2309/93/EGK rendelet dltal 1étrehozott rendszerben a
297[95[EK tandcsi rendelet (°) rendelkezik az Eurdpai
Gyogyszerértékels Ugynokségnek fizetendd dijakrol.

(3) A 726/2004/EK rendelet értelmében a mikro-, kis- és
kozépvillalkozasok (KKV) helyzetét kiilon kell értékelni.
A rendelet a dijak csokkentése, a dijfizetés elhalasztdsa és
az adminisztrativ segitség nyutjtdsa céljdra kiilonleges
rendelkezéseket irdnyoz el annak érdekében, hogy csok-
kenteni lehessen a kozpontositott eljdrdssal engedélyezett
gyogyszeripari termékek forgalomba hozataldval kapcso-
latban a KKV-kre hdrul6 koltségeket. Az ilyen, az ember-
és az allatgyogydszati dgazatra egyarant alkalmazandd
rendelkezések célja el@segiteni az innoviciot és az Gj

HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
(3 HL L 214., 1993.8.24,, 1. o.

HL L 35.,1995.2.15,, 1. 0. A legutébb az 1905/2005/EK rendelettel
(HL L 304., 2005.11.23., 1. 0.) médositott rendelet.

gyogyaszati termékek fejlesztését a kis- és kozépvallalko-
zdsokban.

(4) A koherencia és az atlathatosdg érdekében a mikro-, kis-
és kozépvillalkozdsoknak a 2003/361/EK bizottsagi ajan-
lasban () szerepl§ fogalommeghatdrozasa érvényes.

(5) A 2309/93/EGK rendelet elfogaddsa 6ta szerzett tapasz-
talatok azt mutatjadk, hogy a KKV-k szdmdra a forga-
lomba hozatalt megel6z8 engedélyezési eljardsok, példaul
a tudomdnyos tandcsadds, a forgalombahozatali engedély
kérelmezése és az ellendrzés jelentik a legnagyobb pénz-
tigyi és adminisztrativ nehézséget. E rendelet rendelkezé-
seiben tehdt ezekre a szempontokra kell dsszpontositani.

(6) A forgalombahozatali engedély kérelmezésével és a
kérelmek elbiralasdhoz sziikséges ellen6rzésekkel kapcso-
latos dfjak jelents pénziigyi akadilyt jelenthetnek a
KKV-k szdmdra. Ezért a forgalombahozatali engedélyezési
eljards sordn célszerti a dijfizetést az eljdrds lezdrultdig
elhalasztani annak érdekében, hogy a véllalkozdsok pénz-
tigyi helyzete ne gyengiiljon.

(7) A gybgyszerdgazatban tevékenyked§ KKV-k gyakran
innovativ véllalkozasok, példdul génterdpidval vagy testi
sejtterdpidval foglalkoznak, és szdmukra jelentds elénnyel
jarna a szakértelem kozosségi szinten torténd Osszefo-
gasa. Tovdbba a forgalombahozatali engedélyre iranyuld
kérelem tudomanyos értékelésének kedvezd kimenetelére
nagyobb az esély azon gydgyszerek esetében, ahol sor
keriilt tudomédnyos tandcsadasra. Ezért sziikséges a dijak
csokkentésével konnyiteni a forgalombahozatali enge-
délyre irdnyulé kérelem kapcsin tudomdnyos tandcsért
az Ugynokséghez fordul6 KKV-k helyzetét. Tovébbi
osztonzéként célszer feltételesen mentesiteni a dijfizetés
alol azokat a kérelmezSket, amelyek gydgyszerészeti
termékiik fejlesztése sordn igénybe vették és valdban
figyelembe is vették az Ugynokség tanicsait.

(8)  Tovabbi osztonzdként célszer(i lehetGséget adni a dijak
csokkentésére az dllatgyogydszati termékekre érvényes
megengedett legmagasabb szermaradvanyértékek megdl-
lapitasakor, ezzel is tdmogatva az ilyen hatdrértékek
megéllapitdsat.

() HL L 124., 2003.5.20., 36. o.
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(9) A KKV-k szdmdra a forditdsok elkészittetése is komoly
adminisztrécios terhet jelenthet. Az Ugynokségnek ezért
magdra kell villalnia a forgalombahozatali engedély
megaddsdhoz  sziikséges egyes dokumentumok, kiilo-
nosen az alkalmazdsi elirat, a cimke és a betegtdjékoz-
tat6 tervezetének forditasat.

(10) A kozpontositott eljdrdssal és az Ugynokséggel mint
kozigazgatdsi szervvel kapcsolatos tapasztalatok hidnya
nem akadédlyozhatja az 0j gyogydszati termékek fejlesz-
tését és forgalomba hozatalt. Ennek megfelelden indo-
kolt egy KKV-iroda létrehozdsa, amelynek egyetlen
feladata a KKV-k szdmdra adminisztrativ segitséget nyuj-
tani. A KKV-iroda az iigyintézés megkonnyitése, illetGleg
a gyakorlati és eljarasi kérdések megvélaszolasa érdekében
egy személyben biztositja a kapcsolatot a KKV-k és az
Ugynokség kozott.

(11)  Annak érdekében, hogy a kérelmez6 KKV-k szdmdra
gyakorlati dtmutatdssal szolgdljon, az Ugynokség felhasz-
naléi ttmutatét ad ki a kozpontositott eljarassal kapcso-
latos, a KKV-k szdmadra kiilondsen fontos adminisztrativ
és eljardsi tudnivalokrol.

(12) A gyakorlati alkalmazds visszajelzése érdekében az
Ugynokségnek évente jelentést kell készitenie az ebben
a rendeletben eldirt rendelkezésekrdl.

(13)  Annak érdekében, hogy a KKV-k a lehet§ legnagyobb
elényhoz jussanak az e rendelet szerinti derogaciobol,
annak haladéktalanul hatdlyba kell [épnie.

(14)  E rendelet rendelkezései 6sszhangban vannak az Emberi
Felhaszndldsra Szant Gydgyszerkészitmények —Allandd
Bizottsiga és az Allatgydgyaszati Készitmények Alland6
Bizottsdga véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet elirja, hogy a 297/95/EK rendelet vonatkozd
rendelkezéseitdl eltéréen a mikro-, kis- és kozépvillalkozdsok
(KKV-k) mely esetekben fizethetnek csokkentett dijakat, halaszt-
hatjék el a dijfizetést vagy kaphatnak adminisztrativ segitséget a
726[/2004[EK rendelet értelmében az Eurdpai Gydgyszer-
tigynokséghez (a tovadbbiakban: Ugynokség) benyijtott kérel-
meikkel Gsszeftiggésben.

2. cikk
Alkalmazési kor

(1) Ez a rendelet a 2003. médjus 6-i 2003/361/EK ajanlds
értelmében vett, a Kozosségen belili székhellyel rendelkezd
KKV-kra alkalmazandd.

(2)  Més rendelkezés  hidnydban ez a rendelet a
2001/83/[EK (1), illetve a 2001/82[EK (?) eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvek értelmében vett emberi és az allati felhaszna-
lasra szént gyogyszerkészitményekre egyardnt vonatkozik.

3. cikk
Fogalommeghatirozds

E rendelet alkalmazdsdban a kérelmezd olyan vallalkozds, amely
a IL és a I fejezetben el6irt rendelkezésekbdl szarmazé
elényokre szeretne szert tenni.

4. cikk
Az informiécié benydjtisa

Annak a KKV-nak, amely e rendelet rendelkezéseibdl szarmazé
elénydkre szeretne szert tenni, be kell nydjtania az Ugynok-
séghez minden, a 2. cikk (1) bekezdése feltételeinek valé megfe-
lelést igazold informdaciét.

II. FEJEZET

A DIJFIZETES ELHALASZTASA, A DIJAK CSOKKENTESE

5. cikk
A dijfizetés elhalasztisa

(1) A kovetkez$ dijak fizetését a forgalombahozatali enge-
déllyel kapcsolatos végleges dontésrdl szolo értesitésig vagy a
kérelem visszavondsdig el kell halasztani:

a) a gyogyszerkészitmény forgalombahozatali engedélyére
vonatkozé kérelemnek a 297/95/EK rendelet 3. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontja, illetve 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontja szerinti dijat;

b) a gydgyszerkészitmény forgalombahozatali engedélyére
irdanyulé kérelemhez sziikséges ellendrzésnek a 297/95/EK
rendelet 3. cikkének (4) bekezdése és 5. cikkének (4) bekez-
dése szerinti dijat.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
() HL L 311., 2001.11.28,, 1. o.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett dijak a forgalombahozatali
engedéllyel kapcsolatos végleges dontésr6l szOl6  értesités
idépontjat, illetve a kérelem visszavondsardl szolo értesités
id6pontjat kovetS 45 napon belil fizetendGek.

6. cikk
Feltételes dijmentesség

Az 5. cikk sérelme nélkill olyan gydgyszerkészitmény forgalom-
bahozatali engedélyére irdnyulé kérelem benytjtdsa esetén,
amellyel kapcsolatban az Ugynokség mér adott tudomédnyos
tandcsot, a kérelem elbirdldsaért az Ugynokségnek fizetendd
dijat csak az engedély megadasa esetében kell megfizetni.

7. cikk
A dijak csokkentése

(1) A kovetkezd dijcsokkentéseket kell alkalmazni:

a) 90 %-kal kell csokkenteni a 297/95/EK rendelet 3. cikkének
(4) bekezdése és 5. cikkének (4) bekezdése szerinti ellendr-
zési dijakat;

b) 90 %-kal kell csokkenteni a tudomdnyos tandcsadds
297/95/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdése szerinti dijat;

¢) 90 %-kal kell csokkenteni a tudoményos szolgiltatdsok
297/95[EK rendelet 8. cikkének (2) bekezdése szerinti dijat.

(2) A 297/95[EK rendelet 8. cikkének (3) bekezdése szerinti
igazgatasi szolgaltatdsokat ingyenesen kell nydjtani, kivéve
amennyiben ezek a szolgdltatisok a gydgyszerek parhuzamos
terjesztésére vonatkoznak a 726/2004/EK rendelet 57. cikke
(1) bekezdésének o) pontja szerint.

(3) Az (1) bekezdés b) és c) pontjitdl eltérGen a tudomanyos
tandcsadds és a tudomdanyos tigyintézés a 141/2000/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (') szerinti ritka betegségek gydgy-
szerei esetében ingyenes.

8. cikk

Az dllatgydgyaszati termékekre érvényes megengedett
legmagasabb szermaradvinyértékek megillapitdsiért fize-
tendd dijak csokkentése

(1) A 297/95[EK rendelet 7. cikke szerint a megengedett

legmagasabb szermaradvanyértékek megallapitdsaért (MRL-vizs-
gélat) fizetend§ alapdij és a tovabbi dij 90 %-kal csokkenthetd.

() HL L 18., 2000.1.22., 1. o.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett dijcsokkentés nem alkalmaz-
hat6, amikor a forgalombahozatali engedély kérelméért vagy
annak kiterjesztésére vonatkozd kérelemért fizetendS dijbol
levonjék a maximélis szermaradvanyértékek megdllapitdsdért
fizetendS dijat olyan gydgyszer esetében, amelynél méar megdl-
lapitottak maximaélis szermaradvanyértéket egyazon kérelmezd
kérésére.

Ez a dijcsokkentés legfeljebb 50 %-os lehet.

9. cikk
Tobbszoros dijcsokkentések

A 7. és 8. cikktdl eltér8en, amennyiben a kérelmez8 egy dij
esetében tobb, a kozosségi jog dltal biztositott kedvezményt is
igénybe vehetne, mindig a kérelmez8 szdmadra legkedvezdbb
rendelkezést kell alkalmazni.

Adott kérelmezd és adott dij esetében a kedvezmények nem
osszevonhatok.

III. FEJEZET

ADMINISZTRATIV SEGITSEGNYUJTAS

10. cikk
Forditisok

A 726[2004[EK rendelet 9. cikke (4) bekezdésének a)-d) pont-
jaban és 34. cikke (4) bekezdésének a)—e) pontjdban emlitett, a
kozosségi forgalombahozatali engedély megaddséhoz sziikséges
dokumentumok forditdsarél az Ugynokség gondoskodik.

11. cikk
KKV-iroda

(1) Az Ugynokség f6igazgatdja a KKV-iroda létesitése céljara
killon szervezeti keretet és eljdrdsokat hoz létre.

(2) A KKV-iroda a kovetkez6 feladatokat latja el:

a) tandccsal szolgdl a kérelmezSk szdmdra a 726/2004/EK
rendelet elGirdsainak valé megfeleléshez szitkséges adminiszt-
rativ és eljdrasi 1épésekrdl;

b) biztositja az egyazon kérelmez§ dltal egyazon gydgyszerrel
kapcsolatban benytjtott kérelmek megfelel6 nyomon kéve-
tését;



2005.12.16.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 329/7

¢) mihelymunkadkat és képzéseket szervez a kérelmezsk
szamdra a 726/2004[EK rendelet el6irdsainak val6 megfele-
léshez szitkséges adminisztrativ és eljdrdsi [épésekrél.

12. cikk
Felhaszndldi dtmutatd

Az Ugynokség a Bizottsdg hozzdjéruldsit kovetSen részletes
felhaszndléi dtmutatét ad ki a 726/2004[EK rendeletnek a
KKV-k szdmdra kiilonosen lényeges rendelkezései adminisztrativ
és eljarasi vonatkozdsairdl. A felhaszndléi dtmutatét rendsze-
resen frissiteni kell.

A felhaszndléi ttmutaté tartalmaz utaldsokat a KKV-kre vonat-
kozé és a gydgyszeripari dgazatban alkalmazandé nemzeti
rendelkezésekre.

A misodik bekezdésben foglaltak megvalésitdsa érdekében a
tagdllamok értesitik az Ugynokséget az ilyen rendelkezésekrdl.

IV. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

13. cikk
Jelentés

Az Ugynokség éves jelentésében kiilon szakaszban foglalkozik
az e rendelet alkalmazdsa sordn szerzett tapasztalatokkal.

14. cikk
Atmeneti rendelkezés

Ez a rendelet nem alkalmazandé a hatilybalépésekor fiiggGben
1év8 kérelmekre.

15. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihir-
detésének napjan 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenill alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2005. december 15-én.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok



