RADETS FORORDNING (EF) Nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastszettelse af gebyrer til Det Europziske
Agentur for Legemiddelvurdering

EF-Tidende nr. L 035 af 15/02/1995 s. 0001 - 0005

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europeiske Fallesskab, sarlig artikel 235,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og
ud fra folgende betragtninger:

I henhold til artikel 58 i Radets forordning (EQF) nr.
2309/93 af 22. juli 1993 om fastleeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning
af human- og veterinermedicinske leegemidler og om
oprettelse af et europaeisk agentur for
leegemiddelvurdering (1), i det folgende benavnt
agenturet, skal Radet fastsatte strukturen og sterrelsen
af de i artikel 57, stk. 1, omhandlede gebyrer;

i henhold til naevnte forordnings artikel 57, stk. 1,
udgeres agenturets indtegter af et bidrag fra
Fellesskabet og de gebyrer, virksomhederne betaler for
at opnd og bevare EF-markedsforingstilladelser og for
andre tjenester, der ydes af agenturet;

i henhold til naevnte artikel 6, stk. 3, og artikel 28, stk. 3,
i forordning (EQF) nr. 2309/93, skal enhver ansegning
om godkendelse af et legemiddel eller enhver
ansggning om @ndring ledsages af det gebyr, agenturet
skal have for at behandle ansggningen;

de gebyrer, som agenturet opkraver, beregnes pa
grundlag af princippet om betaling for faktisk ydet
arbejde;

de gebyrer, der fastsettes i henhold til denne forordning,
bar ikke vare en udslagsgivende faktor for
tilladelsesansggeren, nar der foreligger valgmulighed
mellem en centraliseret procedure og en national
procedure;

standardgebyret ber fastsettes som et gebyr, der betales,
nér der forste gang indgives ansggning om godkendelse
for et givet legemiddel, og som forhgjes med et gebyr
for hver doseringsmangde og/eller dispenseringsform;
der ber dog fastsettes et maksimumsbelab;

i samme gjemed ber der fastsattes et tillaegsgebyr for
efterfolgende ansegninger vedrerende et leegemiddel,
som allerede er blevet godkendt for at deekke det
ekstraarbejde og de ekstra omkostninger, der opstar,
hvis en anseger velger at indgive sidanne ansggninger i
flere omgange efter sin forste ansggning;

der ber vere mulighed for at opkrave nedsat gebyr for
ansggninger, som i henhold til artikel 4, stk. 2, nr. 8, 1
Rédets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om
tilneermelse af lovgivning om legemidler (2) og artikel
5, stk. 2, nr. 8, i Radets direktiv 81/851/EQF af 28.
september 1981 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om veterineermedicinske
preparater (3) kan ledsages af et begranset dossier, og
for ansegninger, der vedrerer leegemidler til dyr, hvis
ked og produkter ikke anvendes til konsum;

@ndringer af betingelserne i eksisterende godkendelser,

hvor der ikke er behov for en udtemmende vurdering af
produktets kvalitet, sikkerhed og virkning, ber takseres i
overensstemmelse med deres kompleksitet og den
faktiske arbejdsbyrde, de indebarer, og gebyret ber
derfor vere langt mindre end for standardansegningen;
arbejdsbyrden i forbindelse med den femarige
obligatoriske fornyelse af en EF-
markedsforingstilladelse gor det berettiget at opkrave et
gebyr;

der ber fastsattes et gebyr for voldgift i de tilfelde,
hvor medlemsstaterne ikke er enige om ansggninger om
tilladelse indgivet efter den decentrale procedure;

der ber opkraves et fast gebyr for kontrol, der foretages
efter udstedelsen af markedsferingstilladelsen pa
anmodning af markedsferingstilladelsens indehaver
eller i dennes interesse;

veterinermedicinske l&egemidler henvender sig til et
marked, der er vaesensforskelligt fra markedet for
humanmedicinske leegemidler, hvorfor gebyret herfor i
almindelighed ber vaere mindre; det vil endvidere vaere
muligt at tage hensyn til de serlige forhold omkring
markedsforing af visse veterinermedicinske leegemidler
pé individuel basis; dette mal kan bedst nas ved en
serlig klausul om gebyrnedsattelse og -fritagelse;

med hensyn til vurdering af ansegninger om fastsettelse
af maksimalgreensevardier for restkoncentrationer ma
ansggeren selv afgere, om han vil indgive separat
ansegning eller indgive den sammen med ansegningen
om fallesskabsmarkedsferingstilladelse; i sidstnevnte
tilfaelde ber gebyret for vurdering af ansggningen om
markedsforingstilladelse ogsa daekke fastsattelse af
maksimalgrensevardier for restkoncentrationer; hvis
ansggeren velger at ansgge separat om fastsattelse af
maksimalgrenseveardier for restkoncentrationer, ber
ekstraarbejdet og ekstraudgifterne i forbindelse hermed
dekkes med et serskilt gebyr for fastsattelse af
maksimalgraenseverdier for restkoncentrationer;

ved alle andre gebyrer for vurdering af
veterinermedicinske legemidler folges ovennavnte
principper;

der ber vere mulighed for gebyrfritagelse eller -
nedsattelse under ekstraordinare omstendigheder, nar
vasentlige hensyn til folkesundheden eller
dyresundheden taler derfor; enhver beslutning herom
treeffes af eksekutivdirekteren efter horing af det
kompetente udvalg pé grundlag af almindelige kriterier
fastlagt af agenturets styrelse;

der ber indferes en forelgbig periode pa tre ar, hvorefter
agenturets finansielle behov tages op til nyvurdering pa
baggrund af erfaringerne; af praktiske arsager ber der
endvidere indferes mekanismer til ajourforing af
satserne inden for kortere perioder;

traktaten indeholder ingen sarlig hjemmel til
fastsattelse af gebyrer pa faellesskabsniveau som led i



en feellesskabsordning; retsgrundlaget ber derfor vaere
traktatens artikel 235 -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Anvendelsesomrade

1. Gebyrer for opnéelse og opretholdelse af EF-
markedsferingstilladelser for human- og
veterinermedicinske leegemidler og for andre tjenester,
der ydes af agenturet, opkraeves i overensstemmelse
med denne forordning.

2. Gebyrerne fastsettes i ecu.

Artikel 2

Agenturet anforer i sit arlige budgetoverslag bestemt til
fastleeggelsen af Kommissionens forelabige
budgetforslag de anslédede gebyrer for det folgende
regnskabsar, idet disse anfores serskilt fra overslaget
over de samlede udgifter og det eventuelle
feellesskabsbidrag.

Artikel 3

Ansggninger for humanmedicinske legemidler under
den centrale procedure

1) Standardgebyr: 140 000 ECU

Dette gebyr opkraves for en ansggning om EF-
markedsforingstilladelse for et laegemiddel, der ledsages
af et fuldstaendigt dossier. Gebyret forhgjes med 20 000
ECU for hver enkelt yderligere doseringsmangde
og/eller dispenseringsform for samme leegemiddel, der
forelegges samtidig med forstegangsansegningen. Dog
kan det samlede standardgebyr ikke overstige 200 000
ECU.

2) Nedsat gebyr: 70 000 ECU

Det nedsatte gebyr anvendes i forbindelse med
ansegninger om EF-markedsforingstilladelse for et
leegemiddel, hvortil der ikke kreeves forelagt et
fuldsteendigt dossier, jf. undtagelsesbestemmelserne i
artikel 4, stk. 2, nr. 8, i direktiv 65/65/EQF. Gebyret
forhgjes med 10 000 ECU for hver enkelt yderligere
doseringsmengde og/eller dispenseringsform for samme
leegemiddel, som forelegges samtidig med
forstegangsansegningen. Dog kan det samlede nedsatte
gebyr ikke overstige 100 000 ECU.

3) Tilleegsgebyr: 40 000 ECU

Dette gebyr opkraves for hver ekstraansegning om EF-
markedsfaringstilladelse for et legemiddel vedrerende
en doseringsmangde og/eller dispenseringsform, efter at
forstegangsansegningen er indgivet til agenturet.

4) Andringsgebyr kategori I: 5 000 ECU

Dette gebyr opkraves for andringer af mindre
betydning efter den klassificering, der er fastlagt ved
den kommissionsforordning, der finder anvendelse pa
dette omréde.

5) Andringsgebyr kategori II: 40 000 ECU

Dette gebyr opkraves for endringer af vaesentlig
betydning efter den klassificering, der er fastlagt ved
den kommissionsforordning, der finder anvendelse pa

dette omréde.

6) Fornyelsesgebyr: 10 000 ECU

Dette gebyr opkraves for gennemgang af nye
oplysninger om legemidlet i forbindelse med den
obligatoriske feméarige fornyelse af en EF-
markedsforingstilladelse for hver enkelt
doseringsmengde og/eller dispenseringsform af et
leegemiddel.

7) Kontrolgebyr: 10 000 ECU

Dette gebyr er et fast beleb, der opkraeves for kontrol pa
Fellesskabets omrade eller uden for Fallesskabet. For
kontrol, der foretages uden for Faellesskabet, faktureres
desuden rejseomkostninger pa grundlag af de faktiske
omkostninger.

8) Overforselsgebyr: 5 000 ECU

Dette gebyr opkraves, nar den enkelte
markedsforingstilladelse, der bereres af overforslen,
overgar fra en indehaver til en anden.

Artikel 4

Bileggelse af uoverensstemmelse om ansegninger for
humanmedicinske laegemidler under den decentrale
procedure

Voldgiftsgebyr: 30 000 ECU

Dette gebyr er et fast belab, som virksomheden betaler
agenturet for dets arbejde i forbindelse med voldgift ved
uoverensstemmelser mellem medlemsstaterne om
gensidig anerkendelse af en national tilladelse eller om
gensidig anerkendelse af en @ndring af kategori 11, der
skal foretages i en eksisterende national tilladelse.
Gebyret opkraves ligeledes, nar procedurerne i artikel
11 og 12 i direktiv 75/319/EQF (4) iverksattes pa
initiativ af den person, der er ansvarlig for
markedsferingen.

Artikel 5

Ansggninger for veterinaerlegemidler under den
centrale procedure

1) Standardgebyr: 70 000 ECU

Dette gebyr opkraves for en ansegning, ledsaget af et
fuldsteendigt dossier, om EF-markedsferingstilladelse
for et leegemiddel til dyr, hvis ked og produkter
anvendes til konsum. Gebyret forhgjes med 10 000
ECU for hver enkelt yderligere doseringsmangde
og/eller dispenseringsform for samme leegemiddel, der
forelegges samtidig med forstegangsansegningen. Dog
kan det samlede standardgebyr ikke overstige 100 000
ECU.

Standardgebyret for vacciner er pa 40 000 ECU, og det
forhgjes med 5 000 ECU for hver enkelt yderligere
doseringsmengde og/eller dispenseringsform.

2) Nedsat gebyr: 35 000 ECU

Det nedsatte gebyr anvendes i forbindelse med
ansegninger om EF-markedsforingstilladelse for et
leegemiddel, hvortil der ikke kraeves forelagt et
fuldsteendigt dossier, jf. undtagelsesbestemmelserne i
artikel 5, stk. 2, punkt 10, i direktiv 81/851/EQF, og i
forbindelse med ansegninger om tilladelse vedrerende
leegemidler til dyr, hvis ked og produkter ikke anvendes
til konsum. Gebyret forhgjes med 5 000 ECU for hver



enkelt yderligere doseringsmeangde og/eller
dispenseringsform for samme leegemiddel eller for en
anden dyreart, som foreleegges samtidig med
forstegangsansegningen. Dog kan det samlede nedsatte
gebyr ikke overstige 50 000 ECU.

Det nedsatte gebyr for vacciner er pa 20 000 ECU, og
det forhgjes med 5 000 ECU for hver enkelt yderligere
doseringsmengde og/eller dispenseringsform.

3) Gebyr for serskilt fastsattelse af
maksimalgranseveardier for restkoncentrationer (MRL):
40 000 ECU

Dette gebyr opkraeves for en ansggning om fastsattelse
af forste MRL for et stof. Gebyret for hver ansggning
om @ndring og udvidelse af MRL er pa 10 000 ECU.
Fra disse gebyrer treekkes de gebyrer, som opkraeves for
markedsforingstilladelse for et legemiddel, der
indeholder dette stof, hvis ansegningen om tilladelse
kommer fra det firma, som oprindelig ansggte om
fastsaettelse af MRL'en.

4) Tilleegsgebyr: 20 000 ECU

Dette gebyr opkraves for hver ekstraansggning om EF-
markedsforingstilladelse for et legemiddel for en
doseringsméde og/eller dispenseringsform, efter at
forstegangsansegningen er indgivet til agenturet.
Gebyret skal ligeledes erlegges for hver
ekstraansggning om markedsforingstilladelse for et
leegemiddel vedrerende en eller flere nye dyrearter,
medmindre der samtidig indsendes ekstraansggning
vedrerende en doseringsmade og/eller
dispenseringsform.

Tillegsgebyret for vacciner er pa 10 000 ECU.

5) ZAndringsgebyr kategori I: 5 000 ECU

Dette gebyr opkraves for @ndringer af mindre
betydning efter den klassificering, der er fastlagt ved
den kommissionsforordning, der finder anvendelse pa
dette omréde.

6) Andringsgebyr kategori II: 20 000 ECU

Dette gebyr opkraves for endringer af vaesentlig
betydning efter den klassificering, der er fastlagt ved
den kommissionsforordning, der finder anvendelse pa
dette omréade.

7) Fornyelsesgebyr: 5 000 ECU

Dette gebyr opkraves for gennemgang af nye
oplysninger om leegemidlet i forbindelse med den
obligatoriske femarige fornyelse af en EF-
markedsforingstilladelse for et legemiddel vedrerende
hver enkelt yderligere doseringsmaengde,
dispenseringsform og/eller dyreart, forudsat at der er
erlagt tilleegsgebyr for denne dyreart, jf. denne artikels
stk. 4.

8) Kontrolgebyr: 10 000 ECU

Dette gebyr er et fast beleb, der opkraeves for kontrol pa
Fellesskabets omrade eller uden for Feellesskabet. For
kontrol, der foretages uden for Feellesskabet, faktureres
desuden rejseomkostninger pa grundlag af de faktiske
omkostninger.

9) Overforselsgebyr: 5 000 ECU

Dette gebyr opkraves, nar den enkelte
markedsforingstilladelse, der bergres af overforslen,
overgér fra én indehaver til en anden.

Artikel 6

Bileggelse af uoverensstemmelser om ansggninger for
veterinerlagemidler under den decentrale procedure
Voldgiftsgebyr: 15 000 ECU

Dette gebyr er et fast belab, som virksomheden betaler
agenturet for dets arbejde i forbindelse med voldgift ved
uoverensstemmelse mellem medlemsstaterne om
gensidig anerkendelse af en national tilladelse eller om
gensidig anerkendelse af en @ndring af kategori 11, der
skal foretages i en eksisterende national tilladelse.
Gebyret opkreaeves ligeledes, nar procedurerne i artikel
19 og 20 i direktiv 81/851/EQF iverksettes pa initiativ
af den person, der er ansvarlig for markedsforingen.

Artikel 7

Gebyrfritagelser og -nedsettelser samt bileggelse af
tvister

1. Under serlige omstendigheder, og hvor vasentlige
hensyn til folkesundheden eller dyresundheden taler
herfor, kan eksekutivdirekteren, efter horing af det
kompetente udvalg, med hensyn til legemidler, der har
en begrenset anvendelse, efter individuel vurdering
treeffe afgorelse om gebyrfritagelse eller -nedsattelse.
Afgarelser om fritagelse eller nedsattelse skal
begrundes.

De generelle kriterier for gebyrfritagelse eller -
nedsattelse fastsattes af agenturets styrelse.

2. En procedure svarende til den i stk. 1, punkt 1,
beskrevne finder anvendelse i tilfelde af
uoverensstemmelse om, i hvilke af de ovennavnte
gebyrkategorier en given ansegning skal placeres.

Artikel 8

Betalingsfrist og forsinket betaling

1. Gebyrer, for hvilke der ikke er fastsat nogen
betalingsfrist i neervarende forordning eller i forordning
(EQF) nr. 2309/93, forfalder péd datoen for modtagelsen
af ansegningen om den tjenesteydelse, gebyret daekker.
2. Hvis et gebyr efter denne forordning ikke betales
inden betalingsfristens udleb, kan eksekutivdirekteren
enten beslutte, at tjenesten ikke ydes, eller at den
indstilles, sa l&nge betaling af gebyret herfor ikke har
fundet sted.

3. Gebyrerne indbetales i ecu eller i en af
medlemsstaternes valuta efter de gaeldende
omregningskurser, som fastsaettes daglig af
Kommissionen i medfer af forordning (EQF) nr.
3180/78 (5). Agenturets styrelse kan dog fastsatte
manedlige omregningskurser pa grundlag af de
forudgaende kurser.

Artikel 9

Gennemforelsesbestemmelser

Med forbehold af de evrige bestemmelser i denne
forordning eller i forordning (EQF) nr. 2309/93 skal der
i de gennemforelsesbestemmelser, som agenturets
styrelse senere vedtager, anfores en frist for betaling af
de i artikel 1 neevnte gebyrer, maderne for indbetaling,
konsekvenserne af forsinket eller manglende betaling og



alle andre bestemmelser, der kreeves til gennemforelse
af denne forordning.

Artikel 10

Kommissionen foreleegger senest to ar efter denne
forordnings ikrafttraeden en rapport om gennemforelsen
heraf og fremsetter pa baggrund heraf forslag til Radet
om en endelig forordning. Radet, der efter horing af
Europa-Parlamentet, treeffer afgerelse med kvalificeret
flertal, vedtager bestemmelser om gebyrstarrelserne og
de betingelser, der skal gaeelde herfor fra 1. januar 1998.
Hvis disse bestemmelser ikke skulle finde anvendelse
pa denne dato, anvendes gebyrsterrelserne og
betingelserne herfor i henhold til naerverende
forordning fortsat midlertidigt.

Zndringer i de gebyrsterrelser, der er fastsat i denne
forordning, foretages dog efter fremgangsmaden i
artikel 73 i forordning (EQF) nr. 2309/93.

Artikel 11

Ikrafttreeden og retsvirkning
Denne forordning treeder i kraft dagen efter

offentliggerelsen i De Europaiske Feellesskabers
Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og
geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udferdiget i Bruxelles, den 10. februar 1995.

Pé Radets vegne

A. JUPPE

Formand

(1) EFT nr. L 214 af 24. 8. 1993, s. 1.

(2) EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65. Direktivet er
senest endret ved direktiv 93/39/EQF (EFT nr. L 214 af
24.8.1993, 5. 22).

(3) EFT nr. L 317 af 6. 11. 1981, s. 1. Direktivet er
senest endret ved direktiv 93/40/EQF (EFT nr. L 214 af
24.8.1993,s. 31).

(4) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 13. Direktivet er
senest @ndret ved direktiv 93/39/EQF (EFT nr. L 214 af
24.8.1993, 5. 22).

(5) EFT nr. L 379 af 30. 12. 1978, s. 1. Forordningen er
senest @ndret ved forordning (EQF) nr. 1971/89 (EFT
nr. L 189 af 4. 7. 1989, s. 1).



