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VERORDNUNG (EG) Nr. 297/95 DES RATES
vom 10. Februar 1995

iiber die Gebiihren der Eurpiischen Agentur fiir die Beurteiling
von Arzneimitteln

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft,
insbesondere auf Artikel 235,

auf Vorschlag der Kommission,
» C1 nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments () <,
in Erwigung nachstehender Griinde:

Nach Artikel 58 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22.
Juli 1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln
und zur Schaffung einer europdischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln (%), nachstehend ,,Agentur” genannt, hat der Rat Struktur
und Hohe der Gebiihren nach Artikel 57 Absatz 1 festzulegen.

Nach Artikel 57 Absatz 1 der genannten Verordnung setzen sich die
Einnahmen der Agentur aus einem Beitrag der Gemeinschaft und den
Gebiihren zusammen, die von Unternehmen fiir die Erteilung und die
Aufrechterhaltung von Gemeinschaftszulassungen und fiir andere
Leistungen der Agentur gezahlt werden.

Gemil Artikel 6 Absatz 3 und Artikel 28 Absatz 3 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 ist jedem Antrag auf Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen eines Arzneimittels oder auf Anderung einer Genehmigung
die fiir die Priifung des Antrags an die Agentur zu entrichtende Gebiihr
beizufiigen.

Die Berechnung der Hohe der von der Agentur zu erhebenden
Gebithren muB nach dem Grundsatz der tatsdchlich erbrachten
Dienstleistung erfolgen.

Die Hohe der in dieser Verordnung vorgesehenen Gebiihren sollte fiir
den Antragsteller kein entscheidendes Kriterium darstellen, wenn eine
Wahlmoglichkeit zwischen einem zentralisierten Verfahren und einem
nationalen Verfahren besteht.

Die Grundgebiihr wird definiert als eine Gebiihr, die anlidBlich des
Erstantrags auf Genehmigung eines bestimmten Arzneimittels erhoben
wird und die sich fiir jede Dosierung und/oder Arzneimittelform um
eine Gebiihr erhoht. Dabei ist jedoch eine Hochstgebiihr vorzusehen.

Deshalb sollte fiir nachfolgende Antrige fiir bereits genehmigte
Arzneimittel eine Erweiterungsgebiihr fiir die zusétzlichen Arbeiten und
Kosten erhoben werden, die entstehen, wenn ein Antragsteller die
Antréige gestaffelt stellt.

Fiir Antridge, denen gemdf3 Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 der Richtlinie
65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel (°) bzw. Artikel
5 Absatz 2 Nummer 8 der Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28.
September 1981 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten iber Tierarzneimittel (*) weniger umfangreiche Unterlagen
beigefiigt werden diirfen, sowie fiir Antrdge fiir Arzneimittel fiir Tiere,
von denen keine Lebensmittel gewonnen werden, sollte eine ermiBigte
Gebiihr erhoben werden.

(") Stellungnahme vom 19. Januar 1995 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).

(» ABL Nr. L 214 vom 24. 8. 1993, S. 1.

(®) ABL Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369/65. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 93/39/EWG (ABI. Nr. L 214 vom 24. 8. 1993, S. 22).

() ABL Nr. L 317 vom 6. 11. 1981, S. 1. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Richtlinie 93/40/EWG (ABI. Nr. L 214 vom 24. 8. 1993, S. 31).
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Fir die Anderungen bestehender Genehmigungen, bei denen keine
vollstdndige Beurteilung der Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit des
Medikaments erforderlich ist, richten sich die Gebiihren nach der
jeweiligen Komplexitit der Anderungen und der tatsichlich geleisteten
Arbeit und liegen weit unter der Gebiihr fiir einen Standardantrag.

Der Arbeitsaufwand flir dievorgeschriebene flinfjdhrliche Erneuerung
einer Gemeinschaftsgenehmigung fiir das Inverkehrbringen rechtfertigt
die Erhebung einer Gebiihr.

Fir Dienstleistungen im Rahmen einer Schlichtung bei Uneinigkeit
zwischen den Mitgliedstaaten iiber nach dem dezentralisierten
Verfahren  gestellte ~ Genehmigungsantrige sollte eine  Gebiihr
vorgesehen werden.

Fiir Inspektionen, die nach Erteilung der Genehmigung auf Antrag oder
im Interesse des Inhabers der Genehmigung durchgefiihrt werden, ist
eine Pauschalgebiihr zu erheben.

Der Markt fiir Tierarzneimittel unterscheidet sich von dem Markt fiir
Humanarzneimittel, wodurch im allgemeinen eine verringerte Gebiihr
gerechtfertigt ist. Ferner sollte die besondere Situation bei der
Vermarktung bestimmter Tierarzneimittel auf individueller Basis
beriicksichtigt werden. Hierfiir eignet sich am besten eine Klausel fiir
ErmaBigungen und Befreiungen.

Bei der Beurteilung von Antrdgen fiir die Festsetzung des maximalen
Riickstandswerts muf3 der Antragsteller entscheiden, ob er den Antrag
getrennt stellt oder zusammen mit dem Antrag flir eine Gemeinschafts-
genehmigung einreicht; in letzterem Fall wird in die Gebiihr fiir die
Bewertung des Zulassungsantrags auch die Gebiihr fiir die Festsetzung
des maximalen Riickstandswerts einbezogen. Stellt der Antragsteller
jedoch fiir die Festsetzung des maximalen Riickstandswerts einen
getrennten Antrag, so sollte fiir die zusitzliche Arbeit und die
zusitzlichen Kosten eine getrennte Gebiihr fiir die Festsetzung erhoben
werden.

Die Grundsitze fiir die tibrigen Gebiihren fiir die Beurteilung von Tier-
arzneimitteln entsprechen denen der vorstehenden Erwdgungsgriinde.

In Ausnahmefillen und aus zwingenden Griinden der Volksgesundheit
oder der Tiergesundheit sollten Bestimmungen fiir Gebiihrenbefreiungen
oder GebiihrenerméBigungen gelten. Hieriiber sollte der Verwaltungsdi-
rektor nach Anhorung des zustdndigen Ausschusses und anhand von
allgemeinen, vom Verwaltungsrat der Agentur festgelegten Kriterien
entscheiden.

Es ist ein vorldufiger Zeitraum von drei Jahren festzusetzen, nach dem
die  zwischenzeitlichen  Erfahrungen eine Neubewertung des
Finanzbedarfs der Agentur ermdglichen. Dariiber hinaus sind aus
praktischen  Griinden Mechanismen vorzusehen, wonach die
Gebiihrensdtze innerhalb kiirzerer Zeitspannen aktualisiert werden
konnen.

Der Vertrag sieht fiir die Festsetzung von Gebiihren auf Gemeinschafts-
ebene im Rahmen einer gemeinschaftlichen Regelung keine spezifischen
Aktionsbefugnisse vor. Infolgedessen ist Artikel 235 des Vertrags
heranzuziehen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anwendungsbereich

Die Gebiihren fiir die Erteilung und Weitergewdhrung von Gemein-
schaftsgenehmigungen filir das Inverkehrbringen von Human- und Tier-
arzneimitteln und fir andere Leistungen der Agentur werden gemaif
dieser Verordnung erhoben.

Die Hohe der Gebiihren wird in Euro festgelegt.
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Artikel 2

Die Agentur weist in ithrem jahrlichen Voranschlag des Einnahmen- und
Ausgabenplans fiir den Haushaltsvorentwurf der Kommission die
Gebiihrenvorausschitzungen fiir das folgende Haushaltsjahr getrennt
von den geschitzten Gesamtausgaben und dem eventuellen Gemein-
schaftsbeitrag aus.

Artikel 3

Humanarzneimittel, die den Verfahren nach der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 (') unterfallen

1. Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels

a) Grundgebiihr

Fir einen Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen mit
vollstindigen Unterlagen wird eine Grundgebiihr von 232 000
EUR erhoben. Sie gilt fiir eine einzige Dosierung in einer Darrei-
chungsform und einer Aufmachung.

Die Gebiihr wird fiir jede zusitzliche Dosierung und/oder Darrei-
chungsform um 23200 EUR erhéht, wenn sie gleichzeitig mit
dem Erstantrag auf Genehmigung eingereicht wird. Diese
Erhohung gilt flir eine zusdtzliche Dosierung oder Darreichungs-
form und eine Aufmachung.

Die Gebiihr wird fiir jede weitere Aufmachung der gleichen
Dosierung und Darreichungsform, die gleichzeitig mit dem
Erstantrag auf Genehmigung eingereicht wird, um »M2 5 800
EUR <« erhoht.

b) ErmédBigte Gebiithren

Fir Antrdge auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen geméif3
Artikel 10 Absitze 1 und 3 und Artikel 10c der Richtlinie 2001/
83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel () wird eine erméBigte Gebiihr von 90 000
EUR erhoben. Diese Gebiihr gilt fiir eine einzige Dosierung in
einer Darreichungsform und einer Aufmachung.

Fiir Antrdge auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemél
Artikel 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG wird eine
besondere erméBigte Gebithr von 150 000 EUR erhoben. Diese
Gebiihr gilt fiir eine einzige Dosierung in einer Darreichungsform
und einer Aufmachung.

Die in den Unterabsidtzen 1 und 2 angegebenen erméiBigten
Gebiihren werden fiir jede zusitzliche Dosierung oder Darrei-
chungsform um 9000 EUR erhoht, wenn sie gleichzeitig mit
dem Erstantrag auf Genehmigung eingereicht wird. Diese
Erhéhung gilt fiir eine zusitzliche Dosierung oder Darreichungs-
form und eine Aufmachung.

Die in den Unterabsitzen 1 und 2 angegebenen erméBigten
Gebiithren werden fiir jede zusitzliche Aufmachung derselben
Dosierung und Darreichungsform um 5 800 EUR erhoht, wenn
sie gleichzeitig mit dem Erstantrag auf Genehmigung eingereicht
wird.

() ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1
(®» ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie
2004/27/EG (ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 34).



1995R0297 — DE — 20.11.2005 — 003.001 — 5

¢) Gebiihren fiir Erweiterung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen

Fiir jede Erweiterung einer bereits erteilten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen im Sinne des Anhangs II der Verordnung (EG)
Nr. 1085/2003 der Kommission vom 3. Juni 2003 iiber die
Priifung von Anderungen einer Zulassung fiir Human- und Tier-
arzneimittel gemid der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des
Rates (") wird eine Gebiihr von 69 600 EUR erhoben.

Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Erweiterungen
eine ermifigte Gebiihr, die zwischen 17400 EUR und 52 200
EUR betrdgt. Eine Liste der betreffenden Erweiterungen wird
gemil Artikel 11 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung erstellt.

Die Gebiihr fiir die Erweiterung und die erméBigte Gebiihr fiir die
Erweiterung werden fiir jede zusitzliche Aufmachung derselben
Erweiterung, die gleichzeitig mit dem Erweiterungsantrag
eingereicht wird, um 5 800 EUR erhoht.

YM1
2. Anderung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

a) Anderungsgebiihr Typ I

Fiir eine geringfligige Anderung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemif der Definition in Artikel 3 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 wird eine Anderungsgebiihr Typ
I erhoben. Die Gebiihr fiir eine Anderung des Typs IA betrigt
2500 EUR. Die Gebiihr fiir eine Anderung des Typs IB betrigt
5800 EUR.

Bei identischer Anderung gilt die Gebiihr fiir alle zugelassenen
Dosierungen, Zubereitungen und Darreichungsformen.

b) Anderungsgebiihr Typ 11

YM3
Fiir eine groBere Anderung einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen gemdl der Definition in Artikel 3 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 wird eine Anderungsgebiihr Typ
II von 69 600 EUR erhoben.

Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Anderungen
eine ermiBigte Anderungsgebiihr Typ II, die zwischen 17 400
EUR und 52200 EUR betrdagt. Eine Liste der betreffenden
Anderungen wird gemiB Artikel 11 Absatz 2 der vorliegenden
Verordnung erstellt.

Bei identischer Anderung gilt die Gebiihr fiir alle zugelassenen
Dosierungen, Zubereitungenund Darreichungsformen.

3. Erneuerungsgebiihr

Fiir die Priifung der bei der Erneuerung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels nach fiinf Jahren verfiigbaren
Informationen wird eine Gebiihr von P»M2 11600 EUR <«
erhoben. Sie wird fiir jede mit einer Darreichungsform verbundene
Dosierung erhoben.

4. Inspektionsgebiihr

Eine Gebiihr von 17400 EUR wird fiir jede Inspektion innerhalb
oder auBlerhalb der Gemeinschaft erhoben. Bei Inspektionen
aullerhalb der Gemeinschaft werden die Reisekosten auf der
Grundlage der tatsdchlichen Kosten zusétzlich in Rechnung gestellt.

() ABL L 159 vom 27.6.2003, S. 24.
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Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Inspektionen eine
erméfigte Gebiihr, die sich nach Umfang und Art der Inspektion
richtet und auf die gemiB Artikel 11 Absatz 2 festgelegten
Bedingungen stiitzt.

5. Ubertragungsgebiihr

Beim Wechsel des Inhabers von Genehmigungen fiir das Inverkehr-
bringen wird eine Gebithr von M2 5800 EUR <« fiir die von
der Ubertragung betroffenen Genehmigungen erhoben. Diese
Gebiihr deckt alle zugelassenen Aufmachungen ein und desselben
Arzneimittels.

M3

6. Jahresgebiihr

Fiir jede Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels
wird eine Jahresgebiihr von 83 200 EUR erhoben. Diese Gebiihr
deckt alle zugelassenen Aufmachungen eines Arzneimittels.

Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Arzneimittel eine
ermaBigte Jahresgebiihr, die zwischen 20 800 EUR und 62 400 EUR
betrigt. Eine Liste der betreffenden Arzneimittel wird gemaf3 Artikel
11 Absatz 2 erstellt.

Artikel 4

Humanarzneimittel, die den Verfahren der Richtlinie 2001/83/EG
unterfallen

Befassungsgebiihr

Eine Befassungsgebiihr von 58 000 EUR wird erhoben, wenn auf
Initiative des Antragstellers oder des Inhabers einer bereits erteilten
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die in Artikel 30 Absatz 1 und
Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Verfahren eingeleitet
werden.

Sind von den in Unterabsatz 1 genannten Verfahren mehr als ein
Antragsteller oder Inhaber einer bereits erteilten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen betroffen, so konnen die Antragsteller oder Genehmi-
gungsinhaber sich zu einer Gruppe zusammenschlieBen, um nur eine
Befassungsgebiihr zu zahlen. Sind von einem Verfahren jedoch mehr
als zehn Antragsteller oder Inhaber betroffen, so wird die vorstehend
genannte Befassungsgebiihr erhoben.

Artikel 5

Tierarzneimittel, die den Verfahren der Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 unterfallen

1. Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels

a) Grundgebiihr

Fiir einen Antrag auf Genehmigung flir das Inverkehrbringen mit
vollstindigen Unterlagen wird eine Grundgebiihr von 116 000
EUR erhoben. Diese Gebiihr gilt fiir eine einzige Dosierung in
einer Darreichungsform und einer Aufmachung.

Diese Gebithr wird fiir jede zusétzliche Dosierung und/oder
Darreichungsform um 11 600 EUR erhoéht, wenn sie gleichzeitig
mit dem Erstantrag auf Genehmigung eingereicht wird. Diese
Erhohung gilt flir eine zusdtzliche Dosierung oder Darreichungs-
form und eine Aufmachung.
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Diese Gebiihren werden fir jede weitere Aufmachung der
gleichen Dosierung und Darreichungsform, die gleichzeitig mit
dem Erstantrag auf Genehmigung eingereicht wird, um
»>M2 5800 EUR < erhoht.

Im Fall von immunologischen Tierarzneimitteln wird die
Grundgebiihr auf 58 000 EUR vermindert, wobei jede zusitzliche
Dosierung und/oder Darreichungsform und/oder Aufmachung eine
Erhohung von 5 800 EUR zur Folge hat.

Aufgrund dieses Buchstabens a) ist die Zahl der Zielarten nicht
von Belang.

b) ErmédBigte Gebiihren

Fiir Antrdge auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemél
Artikel 13 Absidtze 1 und 3 und Artikel 13c der Richtlinie 2001/
82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Tierarzneimittel (') wird eine ermifBigte Gebiihr von 58 000 EUR
erhoben. Sie gilt fiir eine einzige Dosierung in einer Darrei-
chungsform und einer Aufmachung.

Fir Antrige auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemaif
Artikel 13 Absatz 4 der Richtlinie 2001/82/EG wird eine
besondere ermidfligte Gebiihr von 98 000 EUR erhoben. Sie gilt
fiir eine einzige Dosierung in einer Darreichungsform und einer
Aufmachung.

Die in den Unterabsitzen 1 und 2 angegebenen erméBigten
Gebiihren werden fiir jede zusétzliche Dosierung oder Darrei-
chungsform um 11 600 EUR erhoht, wenn sie gleichzeitig mit
dem Erstantrag auf Genehmigung eingereicht wird. Diese
Erhohung gilt fiir eine zusétzliche Dosierung oder Darreichungs-
form und eine Aufmachung.

Die in den Unterabsitzen 1 und 2 angegebenen erméBigten
Gebiithren werden fiir jede zusitzliche Aufmachung derselben
Dosierung und Darreichungsform um 5800 EUR erhdht, wenn
sie gleichzeitig mit dem Erstantrag auf Genehmigung eingereicht
wird.

Im Fall von immunologischen Tierarzneimitteln wird die Gebiihr
auf 29 000 EUR gesenkt, wobei jede zusétzliche Dosierung und/
oder Darreichungsform und/oder Aufmachung eine Erhohung
von 5800 EUR zur Folge hat.

Fiir die Zwecke dieses Buchstabens ist die Anzahl der Zielarten
nicht von Belang.

¢) Gebiihren fiir die Erweiterung einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen

Fiir jede Erweiterung einer bereits erteilten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen im Sinne des Anhangs II der Verordnung (EG)
Nr. 1085/2003 wird eine Gebiihr von 29 000 EUR erhoben.

Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Erweiterungen
eine erméBigte Gebiihr, die zwischen 7 200 EUR und 21 700 EUR
betrdgt. Eine Liste der betreffenden Erweiterungen wird gemaif
Artikel 11 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung erstellt.

Die Gebiihr fiir die Erweiterung und die erméBigte Gebiihr fiir die
Erweiterung werden fiir jede zusitzliche Aufmachung derselben
Erweiterung, die gleichzeitig mit dem Erweiterungsantrag
eingereicht wird, um 5 800 EUR erhoht.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie
2004/28/EG (ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 58).
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2. Anderung einer Zulassung fiir das Inverkehrbringen

a) Anderungsgebiihr Typ I

Fiir eine geringfligige Anderung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemif3 der Definition des Artikels 3 Absatz 2
der Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 wird eine Anderungsgebiihr
Typ 1 erhoben. Die Gebiihr fiir eine Anderung des Typs IA
betriigt 2 500 EUR. Die Gebiihr fiir eine Anderung des Typs 1B
betragt 5 800 EUR.

Bei identischer Anderung gilt die Gebiihr fiir alle zugelassenen
Dosierungen, Zubereitungen und Darreichungsformen.

b) Anderungsgebiihr Typ II

Fiir eine groBere Anderung einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen gemdB der Definition des Artikels 3 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 wird eine Anderungsgebiihr Typ
II von 34 800 EUR erhoben.

Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Anderungen
eine ermiBigte Anderungsgebiihr Typ II, die zwischen 8 700
EUR und 26 100 EUR betrdgt. Eine Liste der betreffenden
Anderungen wird gemiB Artikel 11 Absatz 2 der vorliegenden
Verordnung erstellt.

Fiir immunologische Tierarzneimittel wird die Gebiihr auf 5 800
EUR festgesetzt.

Bei identischer Anderung gilt die in den Unterabsitzen 1, 2 und 3
angegebene Gebiihr fiir alle zugelassenen Dosierungen, Darrei-
chungsformen und Aufmachungen.

3. Erneuerungsgebiihr

Fiir die Priifung der bei der Erneuerung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels nach fiinf Jahren verfiigbaren
Informationen wird eine Gebithr von P»M2 5800 EUR <«
erhoben. Sie wird fiir jede mit einer Darreichungsform verbundene
Dosierung erhoben.

4. Inspektionsgebiihr

Eine Gebiihr von 17400 EUR wird fiir jede Inspektion innerhalb
oder auBlerhalb der Gemeinschaft erhoben. Bei Inspektionen
aullerhalb der Gemeinschaft werden die Reisekosten auf der
Grundlage der tatsdchlichen Kosten zusétzlich in Rechnung gestellt.

Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Inspektionen eine
erméfigte Gebiihr, die sich nach Umfang und Art der Inspektion
richtet und auf die nach Artikel 11 Absatz 2 festgelegten
Bedingungen stiitzt.

5. Ubertragungsgebiihr

Beim Wechsel des Inhabers von Genehmigungen fiir das Inverkehr-
bringen wird eine Gebiihr von »M2 5800 EUR <« fiir die von
der Ubertragung betroffenen Genehmigungen erhoben. Diese
Gebiihr deckt alle zugelassenen Aufmachungen ein und desselben
Arzneimittels.

6. Jahresgebiihr

Fiir jede Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels
wird eine Jahresgebiihr von 27 700 EUR erhoben. Diese Gebiihr
deckt alle zugelassenen Aufmachungen eines Arzneimittels.
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Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Arzneimittel eine
ermafigte Jahresgebiihr, die zwischen 6 900 EUR und 20 800 EUR
betrdgt. Eine Liste der betreffenden Arzneimittel wird gemifl Artikel
11 Absatz 2 erstellt.

Artikel 6

Tierarzneimittel, die den Verfahren der Richtlinie 2001/82/EG
unterfallen

Befassungsgebiihr

Eine Befassungsgebiihr von 34 800 EUR wird erhoben, wenn auf
Initiative des Antragstellers oder des Inhabers einer bereits erteilten
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die in Artikel 34 Absatz 1 und
Artikel 35 der Richtlinie 2001/82/EG genannten Verfahren eingeleitet
werden.

Sind von den in Unterabsatz 1 genannten Verfahren mehr als ein
Antragsteller oder Inhaber einer bereits erteilten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen betroffen, so konnen die Antragsteller oder Genehmi-
gungsinhaber sich zu einer Gruppe zusammenschlieBen, um nur eine
Befassungsgebiihr zu zahlen. Sind von einem Verfahren jedoch mehr
als zehn Antragsteller oder Inhaber betroffen, so wird die vorstehend
genannte Befassungsgebiihr erhoben.

Artikel 7

Festlegung von Hochstgrenzen fiir Riickstinde (HGR) von Tierarz-
neimitteln nach den Verfahren der Verordnung (EWG) Nr. 2377/
90 (")

» M3 ———— <« Gebiihren fiir die Festlegung von HGR

Firr einen Antrag auf die erste Festlegung einer HGR fiir einen
bestimmten Stoff wird eine Grundgebithr von M2 58000
EUR <« festgelegt.

Eine zusétzliche Gebiihr von 17400 EUR wird fiir jeden Antrag auf
Anderung einer bereits festgelegten HGR erhoben, die in einem der
Anhinge der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt ist.

YM1

HGR-Gebiihren werden von den Gebiihren fiir eine Antrag auf
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen oder auf Erweiterung einer
bereits erteilten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels, das den Stoff enthdlt, fir den die HGR festgelegt
wird, abgezogen, wenn die Antrige vom gleichen Antragsteller
gestellt werden. Dieser Abzug darf jedoch die Hilfte der insgesamt
erhobenen Gebiihr nicht iibersteigen.

VM3

Artikel 8

Verschiedene Gebiihren

1. Gebiihr fiir wissenschafiliche Beratung

Die Gebiihr fiir wissenschaftliche Beratung wird erhoben, wenn eine
wissenschaftliche Beratung im Zusammenhang mit der Durchfithrung
verschiedener Tests und Priifungen beantragt wird, die flir den
Nachweis der Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit von
Arzneimitteln erforderlich sind.

(') ABL L 224 vom 18.8.1990, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1518/2005 (ABL L 244 vom 20.9.2005, S. 11).
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Fir Humanarzneimittel wird diese Gebiihr auf 69 600 EUR
festgesetzt.

Fiir Tierarzneimittel wird diese Gebiihr auf 34 800 EUR festgesetzt.

Abweichend von Unterabsatz 2 gilt fiir bestimmte wissenschaftliche
Beratungen im Zusammenhang mit Humanarzneimitteln eine
ermdfligte Gebiihr fiir wissenschaftliche Beratung, die zwischen
17 400 EUR und 52 200 EUR betrégt.

Abweichend von Unterabsatz 3 gilt fiir bestimmte wissenschaftliche
Beratungen im Zusammenhang mit Tierarzneimitteln eine erméfigte
Gebiihr fiir wissenschaftliche Beratung, die zwischen 8 700 EUR
und 26 100 EUR betrégt.

Eine Liste der in den Unterabsitzen 4 und 5 genannten wissenschaft-
lichen Beratungen wird gemaf3 Artikel 11 Absatz 2 erstellt.

. Gebiihr fiir nicht unter die Artikel 3 bis 7 oder Artikel § Absatz 1

fallende wissenschaftliche Leistungen

Die Gebiihr fiir wissenschaftliche Leistungen wird erhoben fiir
Antrdge auf wissenschaftliche Beratungen oder Gutachten durch
einen wissenschaftlichen Ausschuss, die nicht unter die Artikel 3 bis
7 oder unter Artikel 8 Absatz 1 fallen. Dazu gehoren Beurteilungen
von traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln, Gutachten {iber
Arzneimittel, die nach dem ,,Compassionate use’-Prinzip (Mitleidsin-
dikation) verwendet werden, Konsultationen zu in Medizinprodukten
enthaltenen Stoffen mit ergdnzender Wirkung, einschlieBlich
Blutderivaten, und Beurteilungen von Plasma-Stammdokumenta-
tionen und Impfantigen-Stammdokumentationen.

Fir Humanarzneimittel wird diese Gebiihr auf 232 000 EUR
festgesetzt.

Fiir Tierarzneimittel wird diese Gebiihr auf 116 000 EUR festgesetzt.

Artikel 3 gilt fiir alle wissenschaftlichen Gutachten zur Beurteilung
von Humanarzneimitteln, die gemiB Artikel 58 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 ausschlieBlich fiir das Inverkehrbringen
aullerhalb der Gemeinschaft bestimmt sind.

Abweichend von Unterabsatz 2 gilt fiir bestimmte wissenschaftliche
Gutachten oder Leistungen im Zusammenhang mit Humanarzneimit-
teln eine ermifBigte Gebiihr fiir wissenschaftliche Leistungen, die
zwischen 2 500 EUR und 200 000 EUR betrégt.

Abweichend von Unterabsatz 3 gilt fiir bestimmte wissenschaftliche
Gutachten oder Leistungen im Zusammenhang mit Tierarzneimitteln
eine ermdfBigte Gebithr flir wissenschaftliche Leistungen, die
zwischen 2 500 EUR und 100 000 EUR betragt.

Eine Liste der in den Unterabsidtzen 5 und 6 genannten wissenschaft-
lichen Gutachten oder Leistungen wird gemdll Artikel 11 Absatz 2
erstellt.

. Verwaltungsgebiihr

Eine Verwaltungsgebiihr, die zwischen 100 EUR und 5800 EUR
betrigt, wird erhoben, wenn die Ausstellung von Dokumenten oder
Bescheinigungen nicht im Rahmen von Leistungen erfolgt, fiir die
aufgrund dieser Verordnung bereits eine andere Gebiihr erhoben
wird, wenn ein Antrag nach Abschluss der administrativen
Validierung der betreffenden Unterlagen abgelehnt wird oder wenn
die im Fall des Parallelvertriebs erforderlichen Informationen gepriift
werden miissen.

Eine Liste mit einer Klassifikation der Leistungen und Gebiihren
wird gemil Artikel 11 Absatz 2 erstellt.
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Artikel 9
Mogliche Gebiihrenermifiigung

Unbeschadet spezifischerer Vorschriften desGemeinschaftsrechts kdnnen
unter aufBlergewohnlichen Umstinden auszwingenden Griinden der
Volksgesundheit oder der Tiergesundheit vom Verwaltungsdirektor nach
Anhorung des zustiandigen wissenschaftlichen Ausschusses im Einzelfall
GebiihrenerméBigungen gewéhrt werden. Jeder Beschlufl in Anwendung
dieses Artikels ist ausreichend zu begriinden.

Eine vollstindige oder teilweise Befreiung von den in dieser
Verordnung festgesetzten Gebiihren kann insbesondere fiir Arzneimittel
gewidhrt werden, mit denen seltene Krankheiten oder Krankheiten, die
weniger wichtige Arten betreffen, behandelt werden sollen, oder fiir die
Ausdehnung einer bereits festgesetzten HGR auf weitere Tierarten oder
fiir nach dem ,,Compassionate use’-Prinzip verwendete Arzneimittel.

Die Durchfithrungsbestimmungen fiir die Anwendung der vollstindigen
oder teilweisen Befreiung werden gemial3 Artikel 11 Absatz 2 festgelegt.

Die Gebiihr fiir ein Gutachten iiber ein nach dem ,,,Compassionate use*-
Prinzip verwendetes Arzneimittel wird von der Gebiihr abgezogen, die
fiir einen Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen desselben
Arzneimittels erhoben wird, sofern dieser Antrag von demselben
Antragsteller eingereicht wird.

Artikel 10
Filligkeitstermine und Zahlungsaufschub

1. Die Gebiihren sind zum Zeitpunkt der administrativen Validierung
des betreffenden Antrags fallig, sofern nicht Sondervorschriften anderes
bestimmen. Sie sind binnen 45 Tagen nach dem Zeitpunkt der
Notifizierung des Antragstellers iiber die Validierung zu entrichten. Die
Gebiihren sind in Euro zu zahlen.

Die Jahresgebiihr ist am ersten und an jedem folgenden Jahrestag der
Notifizierung des Beschlusses iiber die Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen fillig. Sie ist binnen 45 Tagen nach dem Failligkeitstermin zu
entrichten und bezieht sich jeweils auf das Vorjahr.

Die Inspektionsgebiihr ist binnen 45 Tagen nach Durchfiihrung der
Inspektion zu entrichten.

2. Bei der Gebiihr fiir einen Antrag auf Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen eines Arzneimittels, das im Fall einer Pandemie zu
verwenden ist, wird ein Zahlungsaufschub gewihrt, bis die Pandemie
entweder von der Weltgesundheitsorganisation oder von der
Gemeinschaft im Rahmen der Entscheidung Nr. 2119/98/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 24. September 1998 iiber
die Schaffung eines Netzes fiir die epidemiologische Uberwachung und
die Kontrolle {ibertragbarer Krankheiten in der Gemeinschaft (')
ordnungsgemil anerkannt ist. Der Zahlungsaufschub darf fiinf Jahre
nicht iiberschreiten.

3. Wird eine gemill dieser Verordnung geschuldete Gebiihr nicht
fristgerecht gezahlt, so kann der Verwaltungsdirektor der Agentur
unbeschadet der Fahigkeit der Agentur, aufgrund von Artikel 71 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ein Gericht anzurufen, beschliefen,
entweder die geforderten Leistungen nicht zu erbringen oder die
Leistungen insgesamt oder die laufenden Verfahren bis zur Zahlung der
Gebiihr, einschlieflich Verzugszinsen gemil Artikel 86 der Verordnung
(EG, Euratom) Nr. 2342/2002 der Kommission vom 23. Dezember 2002
mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Verordnung (EG, Euratom) Nr.

() ABL L 268 vom 3.10.1998, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1882/2003 (ABL L 284 vom 31.10.2003, S. 1).
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1605/2002 des Rates iiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaus-
haltsplan der Europdischen Gemeinschaften (*), einzustellen.

M1
Artikel 11
Durchfiihrungsbestimmungen

1. Auf Vorschlag des Verwaltungsdirektors und nach Beflirwortung
durch die Kommission legt der Verwaltungsrat der Agentur die
Bestimmungen fiir die Riickfilhrung eines Teils der Einkiinfte aus
den Jahresgebiihren an die einzelstaatlichen Behdrden fest, die sich
an der Uberwachung des gemeinschaftlichen Marktes beteiligen.

2. Unbeschadet der Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
kann der Verwaltungsrat der Agentur auf Vorschlag des Verwaltungs-
direktors und nach befiirwortender Stellungnahme der Kommission
jede sonstige MaBnahme festlegen, die zur Durchfithrung dieser
Verordnung erforderlich ist. Diese Mallnahmen sind bekannt zu
geben.

YM1
3. Im Fall von Meinungsverschiedenheiten iiber die Einstufung eines
Antrags in eine der in dieser Verordnung festgelegten Gebiihrenkate-
gorien entscheidet der Verwaltungsdirektor nach Stellungnahme des
zustdndigen wissenschaftlichen Ausschusses.

Artikel 12
Anderung

Anderungen dieser Verordnung werden vom Rat auf Vorschlag der
Kommission und nach Anhoérung des Europidischen Parlaments mit
qualifizierter Mehrheit erlassen.

Anderungen der Hohe der in dieser Verordnung festgelegten Gebiihren
werden jedoch nach dem Verfahren des Artikels 87 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004, ausgenommen die Aktualisierung
gemidll Absatz 5, erlassen.

Bis zum 24. November 2010 legt die Kommission dem Rat einen
Bericht iiber deren Durchfiihrung vor; darin ist auch zu der Frage
Stellung zu nehmen, ob die Aufnahme eines Streitbeilegungsverfahrens
in diese Verordnung notwendig ist.

Uberpriifungen der Gebiithren erfolgen auf der Grundlage einer
Beurteilung der Kosten der Agentur und der betreffenden Kosten der
von den Mitgliedstaaten erbrachten Leistungen. Diese Kosten werden
nach allgemein anerkannten internationalen Kostenbewertungsmethoden
ermittelt, die gemdfl Artikel 11 Absatz 2 festzulegen sind.

Mit Wirkung vom 1. April eines jeden Jahres tiberpriift und aktualisiert
die Kommission die Gebiihren unter Beriicksichtigung der im Amtsblatt
der Europdischen Union verbdffentlichten Inflationsrate.

Artikel »M1 13 <
Inkrafttreten und Rechtswirkung

Dieser Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt
der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt
unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

() ABL L 357 vom 31.12.2002, S. 1. Geédndert durch die Verordnung (EG,
Euratom) Nr. 1261/2005 (ABI. L 201 vom 2.8.2005, S. 3).



