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Αριθμός 204 

ΜΕΡΟΣ Ι 

Κανονιστικές Διοικητικές Πράξεις 

Οι περί Κτηνιατρικών Φαρμακευτικών Προ'ίόντων (Τέλη) Κανονισμοί του 2005, οι 

οποίοι εκδόθηκαν από το Υπουργικό Συμβούλιο με βάση το άρθρο 124(2)(στ) των περί 

Κτηνιατρικ(ον Φαρμακευτικών Προ'ίόντων (Έλεγχος Ποιότητας, ΕγγραφΙ1, Κυκλοφορία, 

ΠαρασκευΙ1, ΧΟΡΙ1γιlση και ΧΡΙ1ση) Νόμων του 2001 μέχρι (Αρ. 2) του 2004, αφού κατα
τέθηκαν στη Βουλ11 των Αντιπροσ(οπων και εγκρίθηκαν από αυτιι, δημοσιεύονται στην 

Επίσημη Εφημερίδα της Δημοκρατίας, με βάση το εδάφιο (3) του άρθρου 3 του περί 
Καταθέσεως στη Βουλ11 των Αντιπροσ(οπων των Kανoνισ~Hoν που Εκδίδονται με Εξου

σιοδότηση Νόμου, Νόμου (Ν. 99 του 1989 όπως ΤΡΟΠΟΠΟΙΙ1θιlκε με το Ν. 227 του 1990). 

Ο ΠΕΡΙ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟ'Ι'ΟΝΤΩΝ (ΕΛΕΓΧΟΣ 

ΠΟΙΟΙΉΤΑΣ, ΕΓΓΡΑΦΗ, ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑ, ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ, ΧΟΡΗΓΗΣΗ 

ΚΑΙ ΧΡΗΣΗ) ΝΟΜΟΣ 

Κανονισμοί με ~(ι.ση το (:ιρ(-)ρο 124(2)( στ) 

Το γπουργικ6 Συμ~οίJλιο ασκιoντcις τις εξουσίες που του χορηγοίJνται με 

β (1.0 η τις διατeι.ξεις της παρcι.γρeι.φoυ (στ) του εδαφίου (2) του CΊ.ρθρoυ 124, των 
περί Κτη'\ιιατρικιον Φαρμακευτικιl)ν Προ"ί6ντων (Έλεγχος Ποι6τητας, 

Εγγραφή, Κυκλοφορία, Παρασκευή, Χορήγηση και Χρήση) Ν6μων του 2001 
μέχρι (Αρ. 2) του 2004, εκδίδει τους ακ6λουθους ΚανονισμοίJς. 

116(1) το \Ι 2001 
51(1) του 2002 
51(1) rolI200-f 
84(1) του 200-f. 

1. Οι παρ6ντες Κανονισμοί θα αναφέρονται ως οι περί Κτηνιατρικιον Συ"ο:ττικό; 

Φcι.ρμακευτικιOν Προ'ωντων (Τέλη) Κανονισμοί του 2005. τίτλο;. 
2. Τα καταβλητέα τέλη έχουν ως ακολοίJΗως: 
(α) Με την υποβολή αίτησης έκδοσης eι.δειας κυκλοφορίας κτηνιcι.τρικιoν 

φαρμακευτικών προ'ί6ντων κατα[1eι.λλεται το ποσ6 των Λ.Κ. 50,00, 

(β) με την έκδοση eι.δειας κυκλοφορίας κτηνιατρικιον φαρμακευτικιον 

προ'ί6ντων καταI1(l.λλετcι.ι το ποσ6 των Λ.Κ. 100,00, 

(γ) με την υποβολή αίτησης καταχιίJρησης ομοιοπαΗητικού κτηνιατρικού 

φαρμακευτικού προ'ί6ντος σίψφωνα με την απλοποιημένη διαδικασία 

κατcι.χιOρησης, καταβeι.λλεται το Π0σ6 των Λ.Κ. 25,00, 

(1753) 
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(δ) με την καταχιορηση ομοιοπαθητικοί, κτηνιατρικοί, φαρμακευτικοί, 

προ'ίόντος σίψφωνα με την απλοποιημένη διαδικασία καταχιl)ρησης, 

καταΙ1άλλεται το ποσό των Λ.Κ. 50,00, 

(ε) με την υΠΟΙ10λή αίτησης ανανέωσης της καταχιορησης ομοιοπαθητικοί' 

κτηνιατρικοί) φαρμακευτικοί, προ'ίόντος, κατα!1(ι.λλεται το ποσό των 

Λ.Κ.15,00, 

(στ) με την ανανέωση της καταχιi)ρησης κτηνιατρικοί, ομοιοπαθητικού 

φαρμακευτικοί, προ'ίόντος καταβάλλεται το ποσό των Λ.Κ. 30,00, 

(ζ) με την υποβολή αίτησης έκδοσης άδειας παράλληλης εισαγωγής κατα

β(lλλπαι το ποσό των Λ.Κ. 50,00, 

(η) με την έκδοση (lδειcι.ς παράλληλης εισαγωγής καταβ(lλλεται το ποσό 

των Λ.Κ. 100,00, 

(Ο) με την υποβολ11 αίτησης ανανέ.ωσης άδειας παράλληλης εισαγωγής 

καταβάλλεται το ποσό των Λ.Κ. 25,00, 

(ι) με την έκδοση ανανέωσης άδειας παράλληλης εισαγωγής καταβάλλεται 

το ποσό των Λ.Κ. 50,00, 

(ιυ) με την υποβολή αίτησης έκδοσης άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αμοι

βαίας αναγνιορισης, καταΙ1(lλλεται το ποσό των Λ.Κ. 50,00, 

(ιβ) με την έκδοση άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αμοιβαίας αναγνιορισης, 

καταβάλλεται το ποσό των Λ. Κ. 100,00, 

(ιγ) με την υποβολή αίτησης τιροποποίησης άδειας κυκλοφορίας κατόπιν 

αμοιβαίας αναγνιορισης, καταβ(ι.λλεται το ποσό των Λ.Κ. 10,00, για 
κ(ι.θε τροποποίηση, 

(ιδ) με την υποβολ11 αίτησης τροποποίησης c'ι.δειας κυκλοφορίας καταβάλ

λεται το ποσό των Λ.Κ. 10,00, για κ(ιθε τροποποίηση, 

(ιε) με την υΠΟ!10λή αίτησης ανανέωσης άδειας κυκλοφορίας καταΙ1(χλλεται 

το ποσό των Λ.Κ. 30,00, 

(ιστ) με την έκδοση ανανέωσης άδειας κυκλοφορίας κcπα!1άλλεται το ποσό 

των Λ.Κ. 50,00, 

(ιζ) με την υποβολή αίτησης έκδοσης ή ανανέωσης άδειας πλήρους παρα

σκευής καταΙ1άλλεται το ποσό των Λ.Κ. 1.000,00, στο οποίο περιλαμ
[)άνεται μια από τις φαρμακοτεχνικές μορφές που περιλαμβάνει η 

αίτηση' το ποσό επαυξ(lνεται κατ(ι το ποσό των Λ.Κ. 100,00, για κάθε 
πρόσθετη φαρμακοτεχνική μορφή που περιλαμβάνεται στην αίτηση ή 

μετέπειτα, 

(ιη) με την υποβολή αίτησης έκδοσης ή ανανέωσης άδειας παρασκευής, που 

αφορά μερική παρασκευή και περιλαμΙ1ό.νει μόνο τη συσκευασία κτη

νιατρικιον φαρμακευτικιον προ'ίόντων, καταβάλλεται το ποσό των 

Λ.Κ.500,00, 

(ιθ) με την υποβολή αίτησης έκδοσης ή ανανέωσης (ι.δειας εισαγωγής από 

τρίτες χιl)ρες καταβάλλεται το ποσόν των Λ.Κ. 500,00, 

(κ) με την επιθειορηση παρασκευαστή στα πλαίσια εξέτασης αίτησης έκδο

σης c'ι.δειας παρασκευής καταI1(ι.λλετcιι το ποσc'> των Λ.Κ. 50,00, 

(κα) για την επιθειορηση παρασκευαστή στο εξωτερικό στα πλαίσια εξέτα

σης αίτησης για έκδοση 6δειας εισαγωγής καταβ6λλεται το ποσό των 

Λ.Κ. 300,00 επαυξημένο με τα πραγμαΤΙΚ(l έξοδα της αποστολής των 
επι(-)εωρητιον στο εξωτερικό, 
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(κβ) με την επιθειί)ρηση παρασκευαστή στα πλαίσια εζετασης αίτησης 

{ι.δειcι.ς παρασκευής που αφορά μερική παρασκευή και περιλαμβ{:ινει 

μόνο τη συσκευασία, καταβάλλεται το ποσό των Λ.Κ. 50,00, 
(ΚΎ) με την υποΙ)ολή αίτησης {:ισκησης δραστηριοτήτων ειδικευμένου προ

σιοπου, καταβ{ιλλεται το ποσό των Λ.Κ. 50,00, 
(κδ) με την υποβολή αίτησης έκδοσης ή ανανέωσης άδειας χονδρεμπορίου, 

καταΙ)άλλεται το ποσό των Λ.Κ. 300,00, 
(κε) με την επιθειορηση στα πλαίσια εξέτασης αίτησης Ύια έκδοση {ι.δειας 

χονδρεμπορίου καταΙ)άλλεται το ποσό των Λ.Κ. 50,00, 
(κστ) με την υποβολή αίτησης έκδοσης άδειcι.ς δοκιμιον κτηνιατρικιί)ν φαρμα

κευτικιον προ'ίόντων καταβάλλεται το ποσό των Λ.Κ. 50,00, 
(κζ) με την έκδοση άδειας δOΚLμιoν κτηνιατρικιί)ν φαρμακευτικιον προ'ίό

ντων καταΙ){ιλλεται το ποσό των Λ.Κ. 100,00, 
(κη) με την υποβολή αίτησης ανανέωσης (ι.δειας δOΚLμιoν κτηνιατρικιον 

φαρμακευτικιον προ'ίόντων καταβ{ι.λλεται το ποσό των Λ.Κ. 30,00, 
(κθ) με την υποβολή αίτησης έκδοσης άδειας παρασκευής φαρμακοί'χων 

ζωοτροφιί)ν καταβe:ιλλεται το ποσό των Λ.Κ. 300,00, 
(λ) με την επιΟειί)ρηση παρασκευαστή φαρμακούχων ζωοτροφιον ή ενδιά

μεσου προ'ίόντος στα πλαίσια εξέτασης αίτησης έκδοσης 11 ανανέωσης 
άδειυς παρασκευής φαρμακοί,χων ζωοτροφιον ή ενδι{φεσου προ'ίό

ντος καταΙ)άλλεται το ποσό των Λ.Κ. 50,00, 
(λα) με την υποΙ)ολή αίτησης ανανέωσης {:ιδειας παρασκευαστή φαρμακοίJ

χων ζωοτροφιον καταβe:ιλλεται το ποσό των Λ.Κ. 100,00, 
(λΙ) με την υπο[)ολή αίτησης άδειας διe:ιθεσης φαρμακούχων ζωοτροφιί)ν 

καταΙ){:ιλλεται το ποσό των Λ.Κ. 100,00, 
(λ γ) με την έκδοση (ι.δειας διe:ι(-)εσης φαρμακοί,χων ζωοτροφιον καταβCΊ.λλε

ται το ποσό των Λ.Κ. 100,00, 
(λδ) με την υποβολή αίτησης ανανέωσης e:ιδειuς δι{l.θεσης φαρμακοί,χων 

ζωοτροφ<ον καταβCΊ.λλεται το ποσό των Λ.Κ. 25,00, 
(λε) με την υποβολή αίτησης έκδοσης ή ανανέωσης άδειας παρασκευής 

ενδι{φεσου προ'ίόντος καταβάλλεται το ποσό των Λ.Κ. 100,00, 
(λστ) με την υποβολή αίτησης έκδοσης e:ιδειας εισαγωγής φαρμακοίJχων ζωο

τροφιί)ν από τρίτες χιορες καταβάλλεται το ποσό των Λ.Κ. 100,00, 
(λζ) με την έκδοση ανανέωσης e:ιδειας εισαγωγής φαρμακούχων ζωοτροφιί)ν 

από τρίτες χιί)ρες καταβe:ιλλεται το ποσό των Λ.Κ. 30,00, 
(λη) με την έκδοση οποιωνδήποτε πιστοποιητικ(ον, καταΙ)άλλεται το ποσό 

των Λ.Κ. 3,00. 
3. Σε περιπτιί)σεις που για σκοποί'ς εξέτασης της αίτησης για την έκδοση 

e:ιδειcις κυκλοφορίας κρίνεται σκόπιμο ότι το κτηνιατρικό φαρμακευτικό 
προ'ίόν πρέπει να υποβληθεί σε επιπρόσθετες αναλίJσεις πέραν αυτιί)ν που 

διεξe:ιγoνται στα κρατικe:ι εργαστήρια τότε, τα έξοδα αυτά Θα τα επιΙ)αρί,νεται 

ο αιτητής ανεξάρτητα από την τελική απόφαση για έγκριση ή απόρριψη της 

αίτησης. 

4. Τέλη που καταβάλλονται με την υπο[)ολή αιτήσεων δεν επιστρέφονται σε 
περίπτωση απόρρι-ψης οποιασδήποτε αίτησης. 

5. Με την έναρξη της ισχύος των παρόντων Κανονισμιί)ν, οι περί 

Κτηνιατρικ(ον ΦαρμακευτικιίΝ Προ'ίόντων (Τέλη) Κανονισμοί του 2001 
καταργoί'ντcι.ι. 

Έ~Oι'KΙ 
ε;τι:τψ)ο(Jετων 

cιναλί'σεων. 

Μη ε:τισΤQοφi 
τελ(I)\'. 

ΚατCΙQγηοη 

Ε:τίσημη 

Err ημεQίt')(ι, 
ΠαQCιQτημα 
Τσίτο (Ι): 

27.7.2αJI. 


