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RADETS FORORDNING (EG) nr 297/95
av den 10 februari 1995

om de avgifter som skall betalas till Europeiska liikemedelsmyndig-
heten for virdering av likemedel

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 235 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag
» C1 med beaktande av Europaparlamentets yttrande ('), <
och med beaktande av foljande:

Artikel 58 i radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993, i
vilken gemenskapens system for godkdnnande och kontroll av humanla-
kemedel och veterinirmedicinska ldkemedel och en europeisk
lakemedelsmyndighet (*) — nedan kallad ”myndigheten” — inréttas,
forutsitter att radet faststdller konstruktionen och storleken pa de—
avgifter som avses i artikel 57.1.

Enligt forordningens artikel 57.1 skall myndighetens intdkter besta dels
av ett bidrag fran gemenskapen, dels av avgifter som betalas av foretag
for att erhalla och fornya gemenskapens godkdnnande for forsdljning
och for andra tjanster som utfors av myndigheten.

I enlighet med artiklarna 6.3 och 28.3 i foérordning (EEG) nr 2309/93
skall samtidigt med varje ansdkan om godkénnande for forsdljning av
ett ldkemedel och med varje ansdkan om dndring av ett sadant dven
avgiften till myndigheten for behandling av ansdkan betalas.

Berdkningen av de avgifter som myndigheten skall uppbédra skall
grundas pa faktiskt utforda tjénster.

De avgifter som faststills i denna forordning far inte bli en avgérande
faktor for den som ansoker om tillstdnd i fall da det ar mojligt att vélja
mellan ett centraliserat forfarande och ett nationellt forfarande.

Grundavgiften skall bestimmas som den avgift som tas ut vid tillfallet
for den forsta ansdkan om godkdnnande av ett likemedel jimte en
avgift for varje tillkommande styrka och/eller likemedelsform. Ett
avgiftstak maste emellertid faststillas.

I samma syfte bor en tilliggsavgift faststillas for senare ansokningar
avseende ett tidigare godkint ldkemedel med avseende pa ytterligare
arbete och kostnader som beror pa att sokanden véljer att ge in sina
ansOkningar successivt.

Bestdmmelser bor antas om nedsatt avgift for sddana 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 ldkemedel (°) eller i enlighet med
artikel 5.2.8 i radets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om analytiska,
farmako-toxikologiska och kliniska undersokningsprotokoll nér det
géller prévning av veterindrmedicinska ldkemedel (*), grundas pa en
mindre utforlig dokumentation, liksom for ansokningar som giller
lakemedel avsedda for sadana djur som inte anvénds for livsmedelspro-
duktion.

For granskning av dndringar som gors i redan befintliga beslut om
godkdnnande och vilka inte forutsitter en fullstindig utvdrdering av

(") Yttrandet avgivet den 19 januari 1995 (dnnu inte offentliggjort i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning).

(®) EGT nr L 214, 24.8.1993, s. 1.

() EGT nr L 22, 9.2.1965, s. 369/65. Direktivet senast dndrat genom direktiv
93/39/EEG (EGT nr L 214, 24.8.1993, s. 22).

() EGT nr L 317, 6.11.1981, s. 1. Direktivet senast &ndrat genom direktiv 93/
40/EEG (EGT nr L 214, 24.8.1993, s. 31).
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lakemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt skall debitering ske i
forhéllande till &ndringarnas komplexitet och den faktiska arbetsinsatsen
och saledes med belopp som é&r betydligt ldgre dn belopp som debiteras
for en fullstindig ansdkan.

Arbetet med denobligatoriska fornyelsen vart femte ar av gemenskap-
stillstdnd for forsédljning motiverar att en avgift tas ut.

En avgift bor kunna tas ut for medlingsarbete som utfors i fall av tvist
mellan medlemsstaterna i friga om ansdkningar om godkénnande som
ges in 1 enlighet med det decentraliserade forfarandet.

En schablonavgift skall tas ut for inspektion som utfors sedan ett
godkdnnande av forsdljning ldmnats pa begdran av tillstindshavaren
eller 1 dennes intresse.

Marknaden for veterindrmedicinska ldkemedel skiljer sig fran
marknaden for humanldkemedel vilket motiverar att ligre avgifter tas
ut. Det maste ocksd vara mojligt att i enskilda fall beakta sdrskilda
forhallanden som ror forséljning av vissa veterindrmedicinska
lakemedel. Detta mal kan bidst uppnas genom sérskilda bestimmelser,
sasom bestdmmelser om nedséttning och dispenser.

Vid granskning av en ansdkan om faststidllande av hogsta tilldtna
restméngder kan sokanden vélja om ansokan om faststillandet skall
goras for sig eller tillsammans med ansdkningen om gemenskapsgod-
kdnnande. I det senare fallet innefattar den faststillda avgiften for
granskningen av ansdkan den avgift som bestimts for faststillande av
hogsta tillitna restmidngder. Om sokanden viljer att ansdka for sig om
faststillande av hogsta tillatna restméngd skall tillkommande arbete och
kostnader erséttas genom en sirskild avgift.

Alla ovriga avgifter for vérdering av veterindrmedicinska ldakemedel
skall grundas pa de principer som beskrivs ovan.

I vissa undantagsfall skall — av tungt vigande allminna hélsoskél eller
djurhélsoskdl — de ovanndmnda avgifterna kunna bli foremal for
dispens eller nedsdttning. Alla dispenser av denna innebdrd skall
beslutas av myndighetens chef efter horande av den behdriga
kommittén och pé grundval av allménna kriterier som faststdlls av
myndighetens styrelse.

Efter en forsdksperiod pé tre ar skall myndighetens finansiella behov
omprovas pa grundval av de erfarenheter som erhallits under forsokspe-
rioden. Av praktiska skil skall bestimmelser antas som gor det mojligt
att anpassa beloppen till kortare perioder.

Fordraget ger inga sdrskilda befogenheter for faststillande av avgifter pa
gemenskapsnivd inom ramen for ett gemenskapssystem. Det dr darfor
lampligt att utnyttja regleringen i fordragets artikel 235.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
M1
Artikel 1
Tillimpningsomrade

Avgifter for att erhalla och bibehalla ett gemenskapsgodkénnande for
forsdljning av humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel och
for ovriga tjdnster som myndigheten utfor skall tas ut i enlighet med
denna forordning.

Avgiftsbeloppet skall anges i euro.

Artikel 2

Myndigheten skall i sin arliga prognos som é&r avsedd for kommissio-
nens prelimindra budgetforslag ange de prognoser som den gor med
avseende pa avgifterna for foljande rikenskapsar. Detta skall goras skilt
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fran den uppskattning som gors av de allménna utgifterna och gemens-
kapens eventuella bidrag.

Artikel 3

Humanlikemedel som omfattas av forfarandena i forordning (EG)
nr 726/2004 ()

1. Godkinnande for forsdljning av ett likemedel

a) Grundavgift

En fullstindig avgift pa 232000 EUR skall tillimpas pa en
ansdkan om godkdnnande for forsiljning om ansdkan atfoljs av
fullstindig dokumentation. Den avgiften skall omfatta en enda
styrka av en viss likemedelsform och en férpackningsstorlek.

Avgiften skall hojas med 23 200 EUR for varje tillkommande
styrka och/eller lakemedelsform som ldmnas in for bedomning
samtidigt med den ursprungliga ansdkan. Den hdjningen skall
omfatta en tillkommande styrka eller likemedelsform och en
forpackningsstorlek.

Avgiften skall hojas med »>M2 5800 euro <« for varje tillkom-
mande forpackningsstorlek av samma styrka och likemedelsform
som lamnas in for beddmning samtidigt med den ursprungliga
ansokan.

b) Nedsatt avgift

En nedsatt avgift pa 90 000 EUR skall tillimpas pa ansdkningar
om godkdnnande for forsdljning i enlighet med artikel 10.1 och
10.3 samt artikel 10c i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemens-
kapsregler for humanlidkemedel (*). Den avgiften skall omfatta en
enda styrka av en viss ldkemedelsform och en forpacknings-
storlek.

En sérskild nedsatt avgift pa 150 000 EUR skall tillimpas pa
ansokningar om godkdnnande for forséljning i enlighet med
artikel 10.4 1 direktiv 2001/83/EG. Den avgiften skall omfatta en
enda styrka av en viss ldkemedelsform och en forpacknings-
storlek.

Den nedsatta avgift som avses i forsta och andra stycket skall
héjas med 9 000 EUR for varje tillkommande styrka eller 1dkeme-
delsform som ldmnas in for beddmning samtidigt med den
ursprungliga ansdkan. Den hojningen skall omfatta en tillkom-
mande styrka eller lakemedelsform och en forpackningsstorlek.

De nedsatta avgifter som avses i forsta och andra stycket skall
okas med 5 800 EUR for varje tillkommande forpackningsstorlek
av samma styrka och ldkemedelsform som ldmnas in for
bedomning samtidigt med den ursprungliga ansokan.

c) Avgift for utokning av ett godkdnnande for forsdljning

En utdkningsavgift pa 69 600 EUR skall tillimpas pa varje
utokning av ett redan beviljat godkdnnande for forséljning i den
mening som avses i bilaga II till kommissionens forordning (EG)
nr 1085/2003 av den 3 juni 2003 om granskning av dndringar av
villkoren for ett godkdnnande for forsiljning av humanldkemedel

(") EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
(®» EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2004/
27/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 34).



1995R0297 — SV — 20.11.2005 — 003.001 — 5

och veterindrmedicinska ldkemedel som omfattas av radets
forordning (EEG) nr 2309/93 (*).

Genom avvikelse fran forsta stycket skall en nedsatt utokningsav-
gift inom intervallet 17 400-52200 EUR tillimpas pa vissa
utokningar. Dessa utdkningar skall tas med i en forteckning, som
skall upprittas i enlighet med artikel 11.2 i den hér forordningen.

Utokningsavgiften och den nedsatta utdkningsavgiften skall hojas
med 5800 EUR for varje tillkommande {orpackningsstorlek
tillhorande samma utékning som ldmnas in for beddmning
samtidigt med ansokan om utdkning.

2. Andring av ett godkinnande for forsdlining

a) Avgift for typ I-dndring

En avgift for typ I-dndring skall tillimpas pa en mindre &ndring
av ett godkdnnande for forséljning, i enlighet med definitionen i
artikel 3.2 i1 forordning (EG) nr 1085/2003. For éndringar av typ
TA skall avgiften vara 2 500 EUR. For dndringar av typ IB skall
avgiften vara 5 800 EUR.

Vid en identisk dndring skall denna avgift omfatta alla godkénda
styrkor, ldkemedelsformer och forpackningsstorlekar.

b) Avgift for typ II-dndring

En avgift for typ II-dndring pa 69 600 EUR skall tillimpas pa en
storre dndring av ett godkdnnande for forséljning, i enlighet med
definitionen i artikel 3.3 i férordning (EG) nr 1085/2003.

Genom avvikelse fran forsta stycket skall en nedsatt avgift for typ
[I-dndring inom intervallet 17 400—52 200 EUR tillimpas pa vissa
andringar. Dessa dndringar skall tas med i en forteckning, som
skall upprittas i enlighet med artikel 11.2 i den hér forordningen.

Vid en identisk dndring skall denna avgift omfatta alla godkénda
styrkor, lakemedelsformer och forpackningsstorlekar.

3. Fornyelseavgift

En avgift p& »M2 11 600 euro <« skall tas ut vid granskning av
upplysningar som finns tillgéngliga i samband med den femariga
fornyelse som gors av godkdnnandet av forsdljning av ett
lakemedel. Avgiften skall tas ut for varje styrka av en viss likeme-
delsform.

4. Inspektionsavgift

En avgift pa 17400 EUR skall tillimpas for varje inspektion inom
eller utom gemenskapen. For inspektioner utanfor gemenskapen
debiteras dédrutover resekostnader pa grundval av de faktiska
kostnaderna.

Genom avvikelse fran forsta stycket skall en nedsatt inspektionsavgift
tillimpas for vissa inspektioner beroende pé inspektionens omfattning
och karaktdr och utifran de villkor som faststéllts i enlighet med
artikel 11.2.

. Overforingsavgift

En avgift pA »M2 5800 euro <« skall tas ut i samband med
dndring av innehavare av godkdnnanden for forséljning som berdrs

() EUT L 159, 27.6.2003, s. 24.
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av Overforingen. Denna avgift omfattar samtliga tillaitna forpack-
ningsstorlekar av samma lakemedel.

6. Arsavgift
M3

o En arsavgift pa 83 200 EUR skall tillimpas pé varje godkdnnande for
forséljning av ett ldkemedel. Denna avgift skall omfatta samtliga

godkédnda forpackningsstorlekar av samma lakemedel.

Genom avvikelse fran forsta stycket skall en nedsatt arsavgift inom
intervallet 20 800-62 400 EUR tillimpas pd vissa typer av
lakemedel. De lakemedlen skall tas med i en forteckning, som skall
upprittas i enlighet med artikel 11.2.

Artikel 4

Humanlikemedel som omfattas av forfarandena i direktiv 2001/83/
EG

Avgift for héinskjutning
En avgift for hianskjutning pa 58 000 EUR skall tillimpas da forfaran-

dena i artikel 30.1 och artikel 31 i direktiv 2001/83/EG inleds av den
som ansoker om eller innehar ett godkédnnande for forséljning.

Om fler dn en sokande eller innehavare av ett godkdnnande for
forsdljning berérs av de forfaranden som anges i forsta stycket, far de
sokande eller innehavarna grupperas sé att en enda avgift for hinskjut-
ning betalas. Om samma forfarande berdr fler &n tio olika sokande eller
innehavare, skall emellertid den ovanndmnda avgiften for hénskjutning
tillampas da avgiften tas ut.

Artikel 5

Veterindrmedicinska likemedel som omfattas av forfarandena i
forordning (EG) nr 2743/98
M1
1. Godkinnande for forsdljning av ett likemedel

a) Grundavgift

YM3
En fullstindig avgift pd& 116 000 EUR skall tillimpas pa en
ansOkan om godkinnande for forsdljning om ansdkan &tfoljs av
fullstindig dokumentation. Avgiften skall omfatta en enda styrka
av en viss ldkemedelsform och en forpackningsstorlek.

Avgiften skall hojas med 11 600 EUR for varje tillkommande
styrka och/eller lakemedelsform som ldamnas in for beddomning
samtidigt med den ursprungliga ansdkan. Den hdjningen skall
omfatta en tillkommande styrka eller likemedelsform och en
forpackningsstorlek.

Avgifterna skall hojas med »>M2 5800 euro « for varje till-
kommande  forpackningsstorlek av  samma  styrka  och
lakemedelsform som ldmnas in for bedomning samtidigt med den
ursprungliga ansékan.

For immunologiska veterindrmedicinska lakemedel géller en ldgre
grundavgift pa 58 000 EUR och varje tillkommande styrka och/
eller likemedelsform och/eller forpackningsstorlek medfor en
hojning med 5 800 EUR.

Bestdmmelserna i punkt 8 géller oavsett antalet avsedda djurarter.

b) Nedsatt avgift

En nedsatt avgift pa 58 000 EUR skall tillimpas pa ansdkningar
om godkdnnande for forsdljning i enlighet med artikel 13.1 och
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13.3 samt artikel 13c i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemens-
kapsregler for veterindirmedicinska ldkemedel (). Den avgiften
skall omfatta en enda styrka av en viss lidkemedelsform och en
forpackningsstorlek.

En sdrskild nedsatt avgift pa 98 000 EUR skall tillimpas pa
ansokningar om godkdnnande for forséljning i enlighet med
artikel 13.4 1 direktiv 2001/82/EG. Den avgiften skall omfatta en
enda styrka av en viss ldkemedelsform och en forpacknings-
storlek.

De nedsatta avgifter som avses i forsta och andra stycket skall
héjas med 11 600 EUR for varje tillkommande styrka eller ldke-
medelsform som ldmnas in for bedomning samtidigt med den
ursprungliga ansdkan. Den hojningen skall omfatta en tillkom-
mande styrka eller lakemedelsform och en forpackningsstorlek.

De nedsatta avgifter som avses i forsta och andra stycket skall
hdjas med 5 800 EUR for varje tillkommande forpackningsstorlek
av samma styrka och ldkemedelsform som ldmnas in for
bedomning samtidigt med den ursprungliga ansokan.

For immunologiska veterindrmedicinska lakemedel géller en ldgre
grundavgift pa 29 000 EUR och varje tillkommande styrka och/
eller likemedelsform och/eller forpackningsstorlek medfor en
hojning med 5 800 EUR.

Bestdimmelserna 1 detta led b géller oavsett antalet avsedda
djurarter.

c) Avgift for utokning av ett godkdnnande for forsdljning

En utdkningsavgift pa 29 000 EUR skall tillimpas pa varje
utdkning av ett redan beviljat godkédnnande for forsédljning i den
mening som avses 1 bilaga II till forordning (EG) nr 1085/2003.

Genom avvikelse fran forsta stycket skall en nedsatt utékningsav-
gift inom intervallet 7200-21700 EUR tillimpas pé vissa
utdkningar. Dessa utdkningar skall tas med i en forteckning, som
skall upprittas i enlighet med artikel 11.2 i den hér férordningen.

Utokningsavgiften och den nedsatta utékningsavgiften skall hojas
med 5800 EUR for varje tillkommande forpackningsstorlek
tillhérande samma utdkning som ldmnas in for beddmning
samtidigt med ans6kan om utdkning.

2. Andring av ett godkinnande for forsdlining
a) Avgift for typ I-dndring

En avgift for typ I-dndring skall tillimpas pd en mindre dndring
av ett godkdnnande for forsiljning, i enlighet med definitionen i
artikel 3.2 1 forordning (EG) nr 1085/2003. For dndringar av typ
IA skall avgiften vara 2 500 EUR. For &ndringar av typ IB skall
avgiften vara 5 800 EUR.

Vid en identisk &ndring skall avgiften omfatta alla godkéinda
styrkor, ldkemedelsformer och forpackningsstorlekar.

b) Avgift for typ II-dndring

En avgift for typ II-dndring pa 34 800 EUR skall tillimpas pa en
storre dndring av ett godkénnande for forsdljning, i enlighet med
definitionen i artikel 3.3 i forordning (EG) nr 1085/2003.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2004/
28/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 58).
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Genom avvikelse fran forsta stycket skall en nedsatt avgift for typ
II-dndring inom intervallet 8 700-26 100 EUR tillimpas pa vissa
andringar. Dessa andringar skall tas med i en forteckning, som
skall upprittas i enlighet med artikel 11.2 i den hér forordningen.

Foér immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel skall avgiften
vara 5 800 EUR.

Vid en identisk dndring skall den avgift som avses i forsta, andra
och tredje stycket omfatta alla godkénda styrkor, likemedels-
former och forpackningsstorlekar.

vMmI
3. Fornyelseavgift

En avgift p& »M2 5800 euro <« skall tas ut vid granskning av
upplysningar som finns tillgdngliga i samband med den femariga
fornyelse som gors av godkdnnandet for forsdljning av ett
lakemedel. Avgiften skall tas ut for varje styrka av en viss likeme-
delsform.

4. Inspektionsavgift

En avgift pa 17400 EUR skall tillimpas for varje inspektion inom
eller utom gemenskapen. For inspektioner utanfor gemenskapen
debiteras dérutdver resekostnader pa grundval av de faktiska
kostnaderna.

Genom avvikelse fran forsta stycket skall en nedsatt inspektionsavgift
tillimpas for vissa inspektioner beroende pa inspektionens omfattning
och karaktdr och utifrdn de villkor som faststillts 1 enlighet med
artikel 11.2.

5. Overforingsavgift

En avgift pA »M2 5800 euro <« skall tas ut i fall av dndring av
innehavare av godkdnnanden for forsdljning som berdrs av overfor-
ingen. Denna avgift avser samtliga tilldtna forpackningsstorlekar av
ett likemedel.

ym3

6. Arsavgift

En arsavgift pa 27 700 EUR skall tillimpas pé varje godkidnnande for
forséljning av ett ldkemedel. Denna avgift skall omfatta samtliga
godkidnda forpackningsstorlekar av samma ldkemedel.

Genom avvikelse fran forsta stycket skall en nedsatt arsavgift inom
intervallet 6 900-20 800 EUR tillimpas pé vissa typer av lakemedel.
De liakemedlen skall tas med i en forteckning, som skall uppréttas i
enlighet med artikel 11.2.

Artikel 6

Veterinirmedicinska likemedel som omfattas av forfarandena i
direktiv 2001/82/EG

Avgift for hinskjutning

En avgift for hinskjutning pa 34 800 EUR skall tillimpas da forfaran-
dena i artikel 34.1 och artikel 35 i direktiv 2001/82/EG inleds av den
som ansoker om eller innehar ett godkénnande for forséljning.

Om fler dn en sokande eller innehavare av ett godkdnnande for
forsdljning berérs av de forfaranden som anges i forsta stycket, far de
sokande eller innehavarna grupperas sé att en enda avgift for hinskjut-
ning betalas. Om samma forfarande berdr fler &n tio olika sokande eller
innehavare, skall emellertid den ovanndmnda avgiften for hénskjutning
tillimpas da avgiften tas ut.
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Artikel 7

Faststillande av hogsta tillitna restmiingd for veterinirmedicinska
likemedel i enlighet med forfarandena i forordning (EEG) nr

2377/90 (')

M3 —— A Avgift for faststillande av hégsta tilldtna

restmdngd

En grundavgift pd& »>M2 58 000 euro <« skall tas ut for en ansokan
om forsta faststidllande av hogsta tillitna restmingd for ett visst
amne.

En tilldggsavgift pa 17 400 EUR skall tillimpas pa varje ansdkan om
dndring av redan faststillda hogsta tillatna restméngder enligt en av
bilagorna till férordning (EEG) nr 2377/90.

Avgifterna for faststillande av hogsta tillatna restmidngd skall dras
fran den avgift som skall erldggas for en ansokan om godkadnnande
for forsdljning eller for en ansdkan om utdkning av godkidnnande
for forsdljning av ett lakemedel som innehaller det &mne for vilket
hogsta tillaitna restmingd faststillts, under forutsittning att bada
ansdkningarna inldmnats av samma sokande. Detta avdrag féar
emellertid inte vara storre dn halva den avgift pa vilket det tillimpas.

Artikel 8

Ovriga avgifter

1. Avgift for vetenskaplig radgivning

Avgiften for vetenskaplig radgivning skall tillimpas pa en ansdkan
om vetenskaplig radgivning om utforandet av de olika undersok-
ningar och prévningar som kréavs for att styrka likemedlens kvalitet,
sakerhet och effekt.

Om radgivningen ror humanldkemedel skall avgiften vara 69 600
EUR.

Om radgivningen ror veterindrmedicinska likemedel skall avgiften
vara 34 800 EUR.

Genom avvikelse fran andra stycket skall en nedsatt avgift for veten-
skaplig rddgivning inom intervallet 17 400-52 200 EUR tillimpas pa
vissa typer av vetenskaplig radgivning om humanlédkemedel.

Genom avvikelse fran tredje stycket skall en nedsatt avgift for veten-
skaplig radgivning inom intervallet 8 700-26 100 EUR tillimpas pa
vissa typer av vetenskaplig radgivning om veterindrmedicinska
lakemedel.

Den vetenskapliga rddgivning som avses i fjirde och femte stycket
skall tas med i en forteckning, som skall upprittas i enlighet med
artikel 11.2.

2. Avgifter for tjdnster av vetenskaplig natur som inte omfattas av

(]

~

artiklarna 3-7 eller av artikel 8.1

En avgift for tjdnst av vetenskaplig natur skall tillimpas vid en
ansokan om vetenskaplig radgivning eller yttrande fran en veten-
skaplig kommitté som inte omfattas av artiklarna 3—7 eller av artikel
8.1. Detta omfattar utvdrdering av traditionella vixtbaserade
lakemedel, anviandning av ldkemedel av humanitéra skil, samrad om

EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kommissio-

nens forordning (EG) nr 1518/2005 (EUT L 244, 20.9.2005, s. 11).
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medicintekniska produkter som innehaller bisubstanser, inklusive
blodderivat, samt utvirdering av plasma master files och vaccine
antigen master files.

Om radgivningen ror humanlidkemedel skall avgiften vara 232 000
EUR.

Om radgivningen ror veterindrmedicinska likemedel skall avgiften
vara 116 000 EUR.

Artikel 3 1 den hidr forordningen skall tillimpas pa vetenskapliga
yttranden for utvérdering av humanlikemedel som uteslutande &r
avsedda att saluforas utanfor gemenskapen i enlighet med artikel 58
i forordning (EG) nr 726/2004.

Genom avvikelse fran andra stycket skall en nedsatt avgift for
tjdnster av vetenskaplig natur inom intervallet 2 500-200 000 EUR
tillimpas pa vissa typer av vetenskapliga yttranden eller tjanster av
vetenskaplig natur rérande humanldkemedel.

Genom avvikelse fran tredje stycket skall en nedsatt avgift for
tjdnster av vetenskaplig natur inom intervallet 2 500-100 000 EUR
tillimpas pa vissa typer av vetenskapliga yttranden eller tjanster av
vetenskaplig natur rérande veterindrmedicinska likemedel.

De vetenskapliga yttranden eller tjdnster av vetenskaplig natur som
avses 1 femte och sjitte stycket skall tas med i en forteckning, som
skall upprittas i enlighet med artikel 11.2.

3. Avgift for administrativa tjcinster

En avgift inom intervallet 100-5 800 EUR skall tillimpas pa admi-
nistrativa tjanster nir handlingar eller tillstand utfirdas som inte
ingdr i ndgon annan avgiftsbelagd tjanst enligt denna forordning, nir
en ansOkan avslds efter en administrativ kontroll av dokumenta-
tionen, eller ndr de uppgifter som krivs vid parallelldistribution
maste kontrolleras.

En Kklassificering av tjansterna och avgifterna skall tas med i en
forteckning, som skall upprittas i enlighet med artikel 11.2.

Artikel 9
Majlighet till avgiftsnedsiittning

Utan att det paverkar tillimpningen av mer specifika bestimmelser i
gemenskapslagstiftningen, kan myndighetens verkstillande chef i
undantagsfall och av uppenbara folk- eller djurhélsoskdl och efter
samrad med den behdriga vetenskapliga kommittén medge nedsittning
av avgiften 1 enskilda fall. Varje beslut som fattas med tillimpning av
denna artikel skall motiveras.

VM3

En fullstindig eller partiell befrielse fran betalning av de avgifter som
foreskrivs i denna forordning far medges, sérskilt for likemedel
avsedda for behandling av séllsynta sjukdomar, likemedel avsedda for
behandling av sjukdomar som drabbar mer sillsynta djurarter, utékning
av de befintliga hogsta tillatna restméngderna till ytterligare djurarter
eller lakemedel som anvidnds av humanitéra skél.

De detaljerade villkoren for tillimpningen av den fullstindiga eller
partiella befrielsen skall anges i enlighet med artikel 11.2.

Den avgift som skall betalas for ett yttrande om ett likemedel som
anvinds av humanitira skil skall dras av fran den avgift som skall
betalas for ansdokan om godkdnnande for forsdljning av samma
ladkemedel, om en sddan ansdkan inges av samma sokande.
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Artikel 10
Forfallodag och uppskjutande av betalning

1. Savida inget annat anges i sérskilda bestimmelser skall avgifterna
forfalla den dag da den administrativa kontrollen av ansdkan utfors. De
skall betalas inom 45 dagar efter den dag da den sdkande informerades
om den administrativa kontrollen. De skall betalas i euro.

Arsavgiften skall forfalla varje dérpa foljande drsdag for meddelandet av
beslut om godkdnnande for forsiljning. Betalningen skall ske senast 45
dagar efter arsdagen. Arsavgiften skall avse foregaende ar.

Inspektionsavgiften skall betalas senast 45 dagar efter det att inspek-
tionen har utforts.

2.  Betalningen av avgiften for en ansokan om godkinnande for
forsdljning av ett ldkemedel som anvinds i situationer da det utbryter
pandemier som drabbar ménniskor skall skjutas upp fram till dess att
den pandemiska situationen i vederborlig ordning har erkénts av Virlds-
hilsoorganisationen eller av  gemenskapen inom ramen for
Europaparlamentets och radets beslut nr 2119/98/EG av den 24
september 1998 om att bilda ett ndtverk for epidemiologisk
overvakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen (*).
Ett sddant uppskjutande far inte dverstiga fem ar.

3. Om en avgift som skall betalas i enlighet med denna forordning
inte dr betald pa forfallodagen och utan att det paverkar myndighetens
ritt att fora talan infor domstol i enlighet med artikel 71 i forordning
(EG) nr 726/2004 kan myndighetens verkstillande direktor besluta att
inte tillhandahélla begirda tjanster eller att avbryta alla begirda tjénster
eller pdgdende forfaranden tills den aktuella avgiften erlagts, inklusive
tilldimplig rénta enligt artikel 86 i kommissionens forordning (EG,
Euratom) nr 2342/2002 av den 23 december 2002 om genomforandebe-
stimmelser for radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 med
budgetforordning for Europeiska gemenskapernas allménna budget (%).

Artikel 11
Tillimpningsforeskrifter

1. Myndighetens styrelse skall, pa forslag fran den verkstillande chefen
och efter kommissionens tillstyrkande, faststilla foreskrifter
betrdffande Sverforing av en del av de medel som hérrér fran arsav-
gifterna till behdriga nationella myndigheter som deltar i tillsynen
over gemenskapsmarknaden.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i forordning
(EG) nr 726/2004 kan myndighetens styrelse, pa forslag frén den
verkstéllande direktdren och efter kommissionens tillstyrkande, anta
andra bestimmelser som visar sig nodvindiga vid tillimpningen av
denna forordning. Dessa bestimmelser skall goras tillgdngliga for
allménheten.

vm1

3. I héandelse av oenighet betriffande klassificering av en ansdkan i en
av avgiftskategorierna i denna forordning skall den verkstillande
chefen besluta om detta efter att ha inhdmtat ett yttrande fran den
behoriga vetenskapliga kommittén.

(") EGT L 268, 3.10.1998, s. 1. Beslutet senast dndrat genom forordning (EG) nr
1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

(®» EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Férordningen dndrad genom forordning (EG,
Euratom) nr 1261/2005 (EUT L 201, 2.8.2005, s. 3).
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Artikel 12
Andring

Rédet skall med kvalificerad majoritet faststélla varje dndring av denna
forordning pa forslag av kommissionen och efter samrdd med Europa-
parlamentet.

Andringar av de avgifter som faststillts genom denna forordning skall
emellertid antas i enlighet med forfarandet i1 artikel 87.2 1 forordning
(EG) nr 726/2004, med undantag for den uppdatering som foreskrivs i
femte stycket i den hér artikeln.

Senast den 24 november 2010 skall kommissionen dverldmna en rapport
om dess genomforande till radet; rapporten skall innehalla en analys av
behovet av att infora ett forfarande for tvistlosning i denna forordning.

Varje oversyn av avgifterna skall grundas pa en utvirdering av myndig-
hetens kostnader och de tillhdrande kostnaderna for de tjanster som
tillhandahalls av medlemsstaterna. Kostnaderna skall berdknas enligt
internationellt vedertagna metoder for bestimning av kostnader, vilka
skall antas i enlighet med artikel 11.2.

Med verkan frén den 1 april varje &r skall kommissionen se dver
avgifterna med hénsyn till inflationstakten enligt offentliggérande i
Europeiska unionens officiella tidning och uppdatera dem.

Artikel M1 13 <
Ikrafttridande

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 tillimplig i alla
medlemsstater.



