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EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av
Europeiska gemenskapen, sérskilt artikel 235 i detta,
med beaktande av kommissionens forslag

och med beaktande av foljande:

Artikel 58 i radets forordning (EEG) nr 2309/93 av
den 22 juli 1993, i vilken gemenskapens system for
godkinnande och kontroll av humanlikemedel och
veterindrmedicinska lakemedel och en europeisk
lakemedelsmyndighet (1) - nedan kallad
"myndigheten" - inréttas, forutsitter att radet
faststiller konstruktionen och storleken pa de avgifter
som avses i artikel 57.1.

Enligt forordningens artikel 57.1 skall myndighetens
intikter bestd dels av ett bidrag frdn gemenskapen,
dels av avgifter som betalas av foretag for att erhilla
och fornya gemenskapens godkédnnande for
forséljning och for andra tjanster som utfors av
myndigheten.

I enlighet med artiklarna 6.3 och 28.3 i férordning
(EEG) nr 2309/93 skall samtidigt med varje ansdkan
om godkénnande for forsédljning av ett likemedel och
med varje ansokan om dndring av ett sddant dven
avgiften till myndigheten for behandling av ansokan
betalas.

Berikningen av de avgifter som myndigheten skall
uppbdra skall grundas pé faktiskt utférda tjénster.
De avgifter som faststills i denna forordning fér inte
bli en avgorande faktor for den som ansdker om
tillstand 1 fall da det &r mdjligt att vdlja mellan ett
centraliserat forfarande och ett nationellt forfarande.
Grundavgiften skall bestimmas som den avgift som
tas ut vid tillfallet for den forsta ansdkan om
godkédnnande av ett likemedel jimte en avgift for
varje tillkommande styrka och/eller lakemedelsform.
Ett avgiftstak maste emellertid faststéllas.

I samma syfte bor en tilliggsavgift faststéllas for
senare ansokningar avseende ett tidigare godként
lakemedel med avseende pé ytterligare arbete och
kostnader som beror pé att sokanden véljer att ge in
sina ansdkningar successivt.

Bestaimmelser bor antas om nedsatt avgift for sadana
ansokningar som, i enlighet med artikel 4.2.8 i radets
direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillndrmning av bestimmelser som faststéllts genom
lagar och andra forfattningar och som géller
lakemedel (2) eller i enlighet med artikel 5.2.8 i
radets direktiv 81/851/EEG av den 28 september
1981 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om analytiska, farmako-toxikologiska
och kliniska undersokningsprotokoll nir det géller
provning av veterindrmedicinska ldkemedel (3),
grundas pa en mindre utforlig dokumentation, liksom
for ansokningar som géller lakemedel avsedda for
sddana djur som inte anvénds for

livsmedelsproduktion.

For granskning av dndringar som gors i redan
befintliga beslut om godkénnande och vilka inte
forutsitter en fullstindig utvardering av likemedlets
kvalitet, sdkerhet och effekt skall debitering ske i
forhéllande till &ndringarnas komplexitet och den
faktiska arbetsinsatsen och saledes med belopp som
ar betydligt lagre &n belopp som debiteras for en
fullstdndig ansokan.

Arbetet med den obligatoriska fornyelsen vart femte
ar av gemenskapstillstand for forséljning motiverar
att en avgift tas ut.

En avgift bor kunna tas ut for medlingsarbete som
utfors i fall av tvist mellan medlemsstaterna i fraga
om ansokningar om godkénnande som ges in i
enlighet med det decentraliserade forfarandet.

En schablonavgift skall tas ut for inspektion som
utfors sedan ett godkénnande av forsdljning ldmnats
pa begéran av tillstindshavaren eller i dennes
intresse.

Marknaden for veterindrmedicinska ldkemedel skiljer
sig fran marknaden f6r humanlédkemedel vilket
motiverar att lagre avgifter tas ut. Det maste ocksa
vara mojligt att i enskilda fall beakta sirskilda
forhéllanden som ror forséljning av vissa
veterindrmedicinska ldkemedel. Detta mél kan bist
uppnas genom sdrskilda bestimmelser, sdsom
bestimmelser om nedséttning och dispenser.

Vid granskning av en ansdkan om faststéllande av
hogsta tilldtna restméngder kan sdkanden vélja om
ansOkan om faststéllandet skall goras for sig eller
tillsammans med ansékningen om
gemenskapsgodkidnnande. I det senare fallet
innefattar den faststdllda avgiften for granskningen av
ansokan den avgift som bestdmts for faststidllande av
hdogsta tilldtna restméngder. Om sdkanden véljer att
ansoka for sig om faststéllande av hogsta tillatna
restméngd skall tillkommande arbete och kostnader
ersittas genom en sérskild avgift.

Alla 6vriga avgifter for virdering av
veterindrmedicinska lakemedel skall grundas pé de
principer som beskrivs ovan.

I vissa undantagsfall skall - av tungt vdgande
allmédnna hélsoskal eller djurhélsoskal - de
ovanndmnda avgifterna kunna bli foremal for dispens
eller nedsattning. Alla dispenser av denna innebord
skall beslutas av myndighetens chef efter hérande av
den behoriga kommittén och pa grundval av allmédnna
kriterier som faststélls av myndighetens styrelse.
Efter en forsoksperiod pé tre ar skall myndighetens
finansiella behov omprovas pa grundval av de
erfarenheter som erhallits under forséksperioden. Av
praktiska skél skall bestimmelser antas som gor det
mojligt att anpassa beloppen till kortare perioder.
Fordraget ger inga sérskilda befogenheter for
faststédllande av avgifter pd gemenskapsniva inom



ramen for ett gemenskapssystem. Det dr darfor
lampligt att utnyttja regleringen i fordragets artikel
235.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Tilldimpningsomrade

1. Avgifter for att erhélla och bibehalla ett
gemenskapstillstand for forséljning av
humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel
och for ovriga tjanster som myndigheten utfor skall
tas ut i enlighet med denna forordning.

2. Avgiftsbeloppen skall anges i ecu.

Artikel 2

Myndigheten skall i sin arliga prognos som ar avsedd
for kommissionens preliminédra budgetforslag ange de
prognoser som den gor med avseende pé avgifterna
for foljande rakenskapsér. Detta skall goras skilt fran
den uppskattning som gors av de allménna utgifterna
och gemenskapens eventuella bidrag.

Artikel 3

Ansokningar om godkédnnande av humanliakemedel
som gors enligt det centraliserade forfarandet

1. Grundavgift: 140 000 ecu

Hirmed avses den avgift som tas ut for en ansdkan
om gemenskapsgodkédnnande av ldkemedel som
atfoljs av fullstindig dokumentation. Avgiften skall
hojas med 20 000 ecu for varje tillkommande styrka
och/eller lakemedelsform for samma ldkemedel som
ges in for bedomning samtidigt med den ursprungliga
ansOkningen. Det totala beloppet for denna avgift far
dock aldrig 6verstiga 200 000 ecu.

2. Nedsatt avgift: 70 000 ecu

Héarmed avses den avgift som tas ut for ansékningar
om gemenskapsgodkdnnande for forsiljning av ett
lakemedel for vilket fullstindig dokumentation enligt
artikel 4.2.8 i direktiv 65/65/EEG inte behdver ges in.
Avgiften skall hdjas med 10 000 ecu for varje
tillkommande styrka och/eller 1dkemedelsform av
samma ldkemedel som ges in for bedomning
samtidigt med den ursprungliga ansdkningen. Det
totala avgiftsbeloppet far dock inte 6verstiga 100 000
ecu.

3. Tillaggsavgift: 40 000 ecu

Héarmed avses den avgift som tas ut for varje
tillkommande ans6kning om
gemenskapsgodkidnnande av ett likemedel for ny
styrka och/eller lakemedelsform som ges in sedan
den ursprungliga ansdkningen getts in till
myndigheten.

4. Avgift for typ I-dndring: 5 000 ecu

Hérmed avses den avgift som tas ut i fall av dndring
som 4r att betrakta som mindre i enlighet med den
beddmning som gors med hjilp av indelningen i den
kommissionsforordning som giller i forevarande fall.
5. Avgift for typ II-dndring: 40 000 ecu

Hérmed avses den avgift som tas ut i fall av dndring
som 4r att betrakta som storre i enlighet med den
beddmning som gors med hjilp av indelningen i den
kommissionsforordning som giller i forevarande fall.
6. Fornyelseavgift: 10 000 ecu

Héarmed avses en avgift som tas ut vid granskning av
nya upplysningar som finns tillgdngliga i samband
med den obligatoriska fornyelse som vart femte ar
skall goras av godkénnandet av forséljning av ett
lakemedel och for varje styrka och/eller
lakemedelsform av detsamma.

7. Inspektionsavgift: 10 000 ecu

Héarmed avses en schablonavgift som tas ut for varje
inspektion inom eller utom gemenskapen. For
inspektioner utanfor gemenskapen debiteras
ddrutover resekostnader separat pa grundval av de
faktiska kostnaderna.

8. Overforingsavgift: 5 000 ecu

Héarmed avses en avgift som tas ut i samband med
dndring av innehavare till alla godkdnnanden for
forséljning som berdrs av overforingen.

Artikel 4

Avgorande av tvister rorande ansokningar om
godkénnande for humanlidkemedel som ges in for
bedomning i enlighet med det decentraliserade
forfarandet

Medlingsavgift: 30 000 ecu

Hiarmed avses en schablonavgift som det berérda
foretaget skall betala till myndigheten for dess
medlingsarbete i fall av tvist mellan medlemsstaterna
om Omsesidigt erkdnnande av ett nationellt
godkénnande eller om ett dmsesidigt erkinnande av
en typ II-dndring som skall tillampas pa ett befintligt
nationellt godkdnnande. Detta belopp tas ocksa ut i
samband med genomforande - pa begéiran av den
person som ansvarar for utsldppandet paA marknaden -
av de forfaranden som anges i artiklarna 11 och 12 i
direktivet 75/319/EEG (4).

Artikel 5

Ansdkan om godkdnnande for veterindirmedicinska
lakemedel enligt det centraliserade forfarandet

1. Grundavgift: 70 000 ecu

Hérmed avses den avgift som tas ut for en ansdkan
om gemenskapsgodkinnande av likemedel avsedda
for djur som anvénds for livsmedelsproduktion om
ansOkningen atfoljs av fullstindig dokumentation.
Avgiften skall hojas med 10 000 ecu for varje
tillkommande styrka och/eller lakemedelsform som
ges in for bedomning samtidigt med den ursprungliga
ansokan. Det totala beloppet for denna avgift far
emellertid aldrig 6verstiga 100 000 ecu.

For vacciner utgor grundavgiften 40 000 ecu varvid
varje tillkommande styrka och/eller ldkemedelsform
medfor en hojning med 5 000 ecu.

2. Nedsatt avgift: 35 000 ecu

Hérmed avses den avgift som tas ut for en ansdkan
om gemenskapsgodkénnande for forsiljning av
lakemedel for vilka i enlighet med undantagen i



artikel 5.2.10 i direktiv 81/851/EEG fullstindig
dokumentation inte maste ges in eller for en ansokan
som ror lakemedel avsedda for djur som inte anvinds
for livsmedelsproduktion. Avgiften skall h6jas med 5
000 ecu for varje tillkommande styrka och/eller
lakemedelsform av samma ldkemedel som ges in for
beddmning samtidigt med den ursprungliga ansdkan.
Det totala beloppet for denna avgift far dock inte
overstiga 50 000 ecu.

For vacciner utgor den nedsatta avgiften 20 000 ecu
varvid varje tillkommande styrka och/eller
lakemedelsform medfor en hojning med 5 000 ecu.
3. Avgift for bestimning av hogsta tillatna
restmingder: 40 000 ecu

Hérmed avses den avgift som tas ut for en ansokning
om forsta faststillande av hogsta tillatna restmiangd
for ett &mne. Avgiften for varje ansokning om
andring eller utokning av faststillda miangder utgor
10 000 ecu.

Avgiften skall dras av fran den avgift som skall
betalas for ett godkdnnande for forsiljning av ett
lakemedel som innehéller detta &mne om ansdkan
gOrs av det foretag som fran borjan medverkade till
faststéllande av hogsta tillatna restméngd for detta
amne.

4. Tillaggsavgift: 20 000 ecu

Héarmed avses den avgift som tas ut for varje
tillkommande ansdkan om gemenskapsgodkénnande
av ett lakemedel for ny styrka och/eller ny
lakemedelsform sedan den ursprungliga ansékningen
getts in till myndigheten.

Avgift skall ocksé tas betalat for varje ansékning om
godkédnnande av forséljning av ett lakemedel for
anvandning till ett eller flera ytterligare djurslag om
inte en tillaggsansokning for en tillkommande styrka
och/eller lakemedelsform gjorts vid samma tillfalle.
For vacciner skall tilldggsavgiften utgora 10 000 ecu.
5. Avgift for typ I-dndring: 5 000 ecu

Hérmed avses den avgift som tas ut i fall av dndring
som 4r att betrakta som mindre i enlighet med en
beddmning som gors med hjélp av indelningen i den
kommissionsforordning som géller i férevarande fall.
6. Avgift for typ II-dndring: 20 000 ecu

Héarmed avses en avgift som tas ut i fall av dndring
som 4r att betrakta som storre i enlighet med en
beddmning som gors med hjilp av indelningen i den
kommissionsforordning som géller i forevarande fall.
7. Fornyelseavgift: 5 000 ecu

Héarmed avses en avgift som tas ut for granskning av
nya upplysningar som finns tillgingliga betraffande
produkten i samband med den obligatoriska fornyelse
av gemenskapsgodkdnnandet for forséljning av ett
lakemedel for varje styrka och/eller likemedelsform
som skall goras vart femte ar forsavitt lidkemedlet har
varit foremal for ett sddant tillaggsbelopp som avses i
punkt 4 i denna artikel.

8. Inspektionsavgift: 10 000 ecu

Héarmed avses ett schablonbelopp som tas ut for varje
inspektion som utfors inom eller utom gemenskapen.
For sadana inspektioner som utfors utom
gemenskapen debiteras darutover resekostnader pa
grundval av de faktiska kostnaderna.

9. Overlatelsavgift: 5 000 ecu

Hérmed avses en avgift som tas ut i samband med
andring av innehavare av varje godkédnnande for
forséljning som berdrs av Overlatelsen.

Artikel 6

Avgorande av tvister som ror godkdnnande av
forsiljning for veterindrmedicinska lakemedel i
enlighet med det centraliserade forfarandet
Medlingsavgift: 15 000 ecu

Hérmed avses ett schablonbelopp som det berorda
foretaget betalar till myndigheten for medlingsarbete
som den utfor i fall av tvist mellan medlemsstaterna
om Omsesidigt erkdnnande av ett nationellt tillstand
eller om dmsesidigt erkdnnande av en typ II-dndring i
ett befintlig nationellt tillstdnd. Detta belopp utgar
dven da ett forfarande i enlighet med artiklarna 19
och 20 i direktiv 81/851/EEG inleds pa begiran av
den person som é&r ansvarig for utsldppande pa
marknaden.

Artikel 7

Dispenser, avgiftsnedsittning och avgérande av
tvister

1. T undantagsfall och av uppenbara folk- eller
djurhilsoskél kan - savitt avser ldkemedel med ett
begrinsat anvindningsomrade - myndighetens
verkstillande chef i enskilda fall efter horande av den
behdriga kommittén ge dispens fran eller nedsdttning
av avgift. Beslut om dispens eller nedséttning skall
motiveras.

Generella regler for dispens och nedséttning av
avgifter skall antas av myndighetens styrelse.

2. Ett forfarande som motsvarar det som beskrivs i
stycke 1.1 skall gélla for tvister som kan uppsté nér
en ansokan skall hdnforas till ndgon av ovan
beskrivna avgiftskategorier.

Artikel 8

Forfallodag och forsenad betalning

1. Avgifter for vilka inget forfallodatum anges i
denna forordning eller i férordning (EEG) nr 2309/93
skall betalas nér ansékan lamnas in.

2. Om en avgift som skall betalas i enlighet med
denna forordning inte dr betald pa forfallodagen far
myndighetens verkstéllande chef besluta att inte
tillhandahélla eller att avbryta begérda tjéanster tills
den aktuella avgiften betalas.

3. Avgifter skall betalas i ecu eller i en medlemsstats
nationella valuta i enlighet med géllande véxelkurs,
som dagligen faststills av kommissionen i enlighet
med forordning (EEG) nr 3180/78 (5). Dock far
myndighetens styrelse faststdlla ménatliga
omréakningstal som grundas pa tidigare kurser.

Artikel 9

Regler om genomforande
Utan hinder av andra bestdmmelser 1 denna



forordning eller forordning (EEG) nr 2309/93 skall
tillimpningsforeskrifter antas av myndighetens
styrelse betriffande tidpunkt for betalning av avgifter
enligt artikel 1 liksom for hur betalning skall ske och
betriffande foljderna av utebliven eller forsenad
betalning samt betraffande de ovriga atgirder som
behdvs for tillimpningen av denna forordning.

Artikel 10

Senast tva ar efter denna forordnings ikrafttrddande
skall kommissionen avge en rapport om dess
tillimpning och pa grundval av gjorda erfarenheter
foresla radet en definitiv forordning. Efter horande av
Europaparlamentet skall radet med kvalificerad
majoritet anta bestimmelser om avgiftsbelopp och
Ovriga bestimmelser rorande avgifter. Dessa skall
tillimpas fran och med den 1 januari 1998. Om
bestdmmelserna inte kan tillimpas fran denna
tidpunkt skall de belopp och de regler for avgifter
som anges i denna forordning fortsétta att tillimpas
provisoriskt.

Dock skall dndringar i beloppen for olika avgifter
som anges i denna forordning goras i enlighet med
vad som anges i artikel 73 i férordning nr 2309/93.

Artikel 11

Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den
offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och
direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfédrdad i Bryssel den 10 februari 1995.

Pa radets vignar

A. JUPPE

Ordforande
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