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RADETS FORORDNING (EF) Nr. 2743/98
af 14. december 1998

om @ndring af Radets forordning (EF) nr. 297/95 om fastsattelse af gebyrer til
Det Europziske Agentur for Legemiddelvurdering

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europeiske Fellesskab,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 297/95 af
10. februar 1995 om fastsaettelse af gebyrer til Det Euro-
pziske Agentur for Leegemiddelvurdering (') (1 det
folgende kaldet »agenturet«), serlig artikel 10,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet (%),
o8

ud fra felgende betragtninger:

I henhold til artikel 57, stk. 1, i Radets forordning (EJF)
nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af falles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinerlegemidler og om oprettelse af et
europzisk agentur for laegemiddelvurdering (}) udgeres
agenturets indtaegter af det bidrag og de gebyrer, virksom-
hederne betaler for at opna og bevare EF-markedsferings-
tilladelser samt for andre tjenester, som agenturet yder;

de gebyrsterrelser og -kategorier, der fastsaettes i forord-
ning (EF) nr. 297/95, skal tages op til vurdering inden den
31. december 1997;

under hensyntagen til de erfaringer, der er gjort siden
1998, ber grundlaget for gebyrerne og deres overordnede
struktur samt de vigtigste operationelle og proceduremaes-
sige bestemmelser i ovennavnte forordning bevares;

for visse gebyrer ma det narmere angives, hvilke tjeneste-
ydelser de vedrerer; derved lettes opkravningsarbejdet, og
forordningens gennemskuelighed og praktiske gennem-
forelse forbedres;

(") EFT L 35 af 15. 2. 1995, s. 1.

(3 EFT C 328 af 26. 10. 1998.

() EFT L 214 af 24. 8. 1993, s. 1. Forordningen er andret ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 649/98 (EFT L 88 af 24.
3.1998, 5. 7).

der ber ligeledes fastsettes nye gebyrer, saledes at alle
agenturets nuvaerende tjenester er omfattet;

der ber indferes et arligt gebyr, der deekker omkostnin-
gerne i forbindelse med kontrol med godkendte lage-
midler; en bestemt andel heraf ber tildeles de kompetente
nationale myndigheder, der overvager markedet pa
Faellesskabets vegne i henhold til forordning (EJF) nr.
2309/93; fordelingsreglerne for gebyrerne skal vedtages af
agenturets bestyrelse i henhold til den i forordningen
fastlagte procedure;

der ber vere mulighed for at nedsatte ovennzvnte
gebyrer i serlige tilfelde, og nar veesentlige hensyn til
folkesundheden eller dyresundheden begrunder det; med
forbehold af andre narmere bestemmelser i fallesskabs-
retten ber den administrerende direkter treffe beslutning
om nedszttelse af gebyrer pa grundlag af en kritisk vurde-
ring af situationen i det enkelte tilfeelde og efter hering af
det kompetente videnskabelige udvalg —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

I Rédets forordning (EF) nr. 297/95 foretages felgende
aendringer:

1) Artikel 1 affattes saledes:
»Artikel 1
Anvendelsesomrade

Gebyrer for opnaelse og opretholdelse af EF-markeds-
feringstilladelser for human- og veterinaerleegemidler
og for andre tjenester, som agenturet yder, opkraeves i
overensstemmelse med denne forordning.

Gebyrerne fastsaettes i ecu.«
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2) Artikel 3 til 12 affattes saledes:

»Artikel 3

Humanlegemidler, der er omfattet af proce-
duren i forordning (EQJF) nr. 2309/93

1. Markedsforingstilladelse for et legemiddel

a)

b)

Standardgebyr

Gebyret for en ansegning om markedsferings-
tilladelse for et leegemiddel, der ledsages af et
fuldsteendigt dossier, andrager 200 000 ECU.
Gebyret dekker en enkelt styrke af en lege-
middelform.

Gebyret forhgjes med 20 000 ECU for hver
enkelt supplerende styrke og/eller leegemiddel-
form, der foreleegges samtidig med den ferste
ansegning. Gebyrforhgjelsen dekker en sup-
plerende styrke og/eller leegemiddelform.

Gebyret forhgjes med 5000 ECU for hver
supplerende pakningssterrelse af den samme
stytke og legemiddelform, der indsendes
samtidig med ferste ansegning om markedsfe-
ringstilladelse.

Nedsat gebyr

Der fastszttes et nedsat gebyr pa 100 000 ECU
for en ansegning om markedsferingstilladelse
for et leegemiddel, hvortil der ikke kraeves fore-
lagt et fuldsteendigt dossier, jf. artikel 4, tredje
afsnit, nr. 8, litra a), nr. i) og iii), i direktiv
65/65/EQF, eller nar artikel 4, tredje afsnit, nr.
8, litra a), nr. ii), i samme direktiv finder anven-
delse. Gebyret dakker en enkelt styrke af en
leegemiddelform.

Gebyret forhgjes med 20 000 ECU for hver
enkelt supplerende styrke og/eller leegemiddel-
form, der forelaegges samtidig med den forste
ansegning. Gebyrforhejelsen daekker en sup-
plerende styrke og/eller leegemiddelform.

Gebyret forhgjes med 5000 ECU for hver
supplerende pakningssterrelse af den samme
stytke og legemiddelform, der indsendes
samtidig med den forste ansegning om
markedsferingstilladelse.

Gebyr for udvidelse af en markedsfs-
ringstilladelse

Der opkraeves folgende gebyrer for udvidelse af
en gxldende markedsferingstilladelse:

— safremt udvidelsen dekker en ny styrke
eller leegemiddelform eller et nyt indikati-
onsomrade en ny administrationsmade,
andrager gebyret 50 000 ECU

— safremt udvidelsen dekker en ny
pakningssterrelse af en styrke eller lege-
middelform og af en administrationsmade,
der allerede er godkendt, andrager gebyret
10 000 ECU.

2. Andring af en markedsforingstilladelse

a)

Kategori I-andringsgebyr

Der opkraeves et gebyr pa 5000 ECU for
endringer af mindre betydning af en markeds-
feringstilladelse efter klassificeringen i den
kommissionsforordning, der finder anvendelse
pa dette omrade.

I tilfeelde af identisk eendring daekker dette
gebyr alle godkendte styrker, legemiddel-
former og pakningssterrelser.

Kategori II-zndringsgebyr

Der opkreves et gebyr pa 60 000 ECU for
endringer af veesentlig betydning af en
markedsferingstilladelse efter klassificeringen i
den kommissionsforordning, der finder anven-
delse pa dette omrade. Gebyret kan nedszttes
med 50 % for visse kategori II-@endringer, som
ikke indebzrer en naermere videnskabelig
vurdering. Der vil blive udarbejdet en liste over
disse i henhold til proceduren i artikel 11, stk.
2.

I tilfeelde af identisk aendring dekker dette
gebyr alle godkendte styrker, legemiddel-
former og pakningssterrelser.

3. Fornyelsesgebyr

Der opkreves et gebyr pa 10000 ECU for
gennemgang af de oplysninger, der foreligger pa
tidspunktet for den femarige fornyelse af en
markedsferingstilladelse, for hver enkelt styrke af
en legemiddelform.

4. Kontrolgebyr

Der opkraves et fast kontrolgebyr pa 15000 ECU
for kontrol inden for eller uden for Fellesskabets
omréde. For kontrol, der foretages uden for Felles-
skabets omrade, faktureres desuden rejseomkost-
ninger pa grundlag af de faktiske omkostninger.
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5. Overforselsgebyr

Der opkreves et gebyr pa 5000 ECU, nar de
markedsferingstilladelser, der bereres af over-
ferslen, overgar, overgar fra en indehaver til en
anden. Gebyret dakker samtlige godkendte
pakningssterrelser af et bestemt laegemiddel.

6. Arligt gebyr

For hvert laegemiddel med markedsferingstilla-
delse opkraves der et arligt gebyr pa 60 000 ECU,
som dakker alle godkendte pakningssterrelser af
leegemidlet.

Artikel 4

Humanlegemidler, der er omfattet af procedu-
rerne i direktiv 75/319/EQF (7)

Voldgiftsgebyr

Der skal betales et voldgiftsgebyr pa 10 000 ECU, nar
procedurerne i artikel 10, stk. 2, og artikel 11, 12, og
15 i direktiv 75/319/EQF ivaerksettes.

Gebyret forhgjes med 40 000 ECU, nar procedurerne i
artikel 11 og 12 i direktiv 75/319/EQF ivarksattes af
ansegeren eller indehaveren af markedsferingstilla-
delsen.

Artikel 5

Veterinerlegemidler, der er omfattet af proce-
durerne i forordning (EQF) nr. 2309/93

1. Markedsforingstilladelse for et legemiddel

a) Standardgebyr

Gebyret for en ansegning om markedsferings-
tilladelse for et leegemiddel, der ledsages af et
fuldsteendigt dossier, andrager 100 000 ECU.
Gebyret dekker en enkelt styrke af en lege-
middelform.

Gebyret forhejes med 10 000 ECU for hver
enkelt supplerende styrke og/eller laegemiddel-
form, der foreleegges samtidig med den forste
ansegning. Gebyrforhgjelsen dekker en sup-
plerende styrke og/eller leegemiddelform.

Gebyret forhejes med 5000 ECU for hver
supplerende pakningssterrelse af den samme
styrke og legemiddelform, der indsendes
samtidig med den ferste ansegning om
markedsferingstilladelse.

For vacciner nedswttes standargebyret til
50000 ECU, og hver enkelt supplerende
styrke  og/eller legemiddelform  og/eller
pakningssterrelse medferer en forhejelse pa
5000 ECU.

Bestemmelserne i dette litra gaelder uanset
antallet af bererte dyrearter.

Nedsat gebyr

Der fastszttes et nedsat gebyr pa 50 000 ECU
for en ansegning om markedsferingstilladelse
for et legemiddel, hvortil der ikke kraeves fore-
lagt et fuldsteendigt dossier, jf. artikel 5, tredje
afsnit, nr. 10, litra a), nr. i) og iii), i direktiv
81/851/EQDF, eller nar artikel 5, tredje afsnit,
nr. 10, litra a), nr. ii), i samme direktiv finder
anvendelse. Gebyret deekker en enkelt styrke af
en legemiddelform.

Gebyret forhejes med 10 000 ECU for hver
enkelt supplerende styrke og/eller laegemiddel-
form, der foreleegges samtidig med den forste
ansegning.  Gebyrforhejelsen  dakker en
supplerende styrke og/eller leegemiddelform.

Gebyret forhejes med 5000 ECU for hver
supplerende pakningssterrelse af den samme
styrke og legemiddelform, der indsendes
samtidig med den ferste ansegning om
markedsferingstilladelse.

For vacciner nedsattes standardgebyret til
25000 ECU, og hver enkelt supplerende
styrke  og/eller legemiddelform  og/eller
pakningssterrelse medferer en forhejelse pa
5000 ECU.

Bestemmelserne 1 litra b) gelder uanset
antallet af bererte dyrearter.

Gebyr for udvidelse af en markedsfe-
ringstilladelse

Der opkraeves folgende gebyrer for udvidelse af
en geldende markedsferingstilladelse:

— safremt udvidelsen dezkker en ny styrke
eller legemiddelform eller en ny dyreart og
et nyt indikationsomréade eller en ny admi-
nistrationsmade, andrager gebyret 25000
ECU

— safremt  udvidelsen dxkker en ny
pakningssterrelse af en styrke, leegemiddel-
form eller administrationsmade, der alle-
rede er godkendt, andrager gebyret 5000
ECU
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— for vacciner udger gebyret 5 000 ECU, hvis
udvidelsen dakker en ny styrke eller en ny
leegemiddelform eller en ny pakningsster-
relse eller en ny administrationsmade.

2. Andring af en markedsforingstilladelse

a) Kategori I-a@ndringsgebyr

Der opkraves et gebyr pa 5000 ECU for
aendringer af mindre betydning af en markeds-
feringstilladelse efter klassificeringen i den
kommissionsforordning, der finder anvendelse
péa dette omrade. Samme gebyr opkreves for
vacciner.

I tilfelde af identisk aendring dekker dette
gebyr alle godkendte styrker, legemiddel-
former og pakningssterrelser.

b) Kategori II-zndringsgebyr

Der opkraeves et gebyr pa 30000 ECU for
aendringer af veesentlig betydning af en
markedsferingstilladelse efter klassificeringen i
den kommissionsforordning, der finder anven-
delse pa dette omrade. Gebyret kan nedsattes
med 50 % for visse kategori II-eendringer, som
ikke indebzrer en narmere videnskabelig
vurdering. Der vil blive udarbejdet en liste over
disse i henhold til proceduren i artikel 11, stk.
2.

For vacciner udger gebyret 5000 ECU.

I tilfelde af identisk aendring dekker dette
gebyr alle godkendte styrker, legemiddel-
former og pakningssterrelser.

3. Fornyelsesgebyr

Der opkrzves et gebyr pa 5 000 ECU for gennem-
gang af de oplysninger, der foreligger pa tids-
punktet for den femarige fornyelse af en markeds-
feringstilladelse, for hver enkelt styrke af en lage-
middelform.

4. Kontrolgebyr

Der opkraeves et fast kontrolgebyr pa 15000 ECU
for kontrol inden for eller uden for Fellesskabets
omréde. For kontrol, der foretages uden for Felles-
skabets omrade, faktureres desuden rejseomkost-
ninger pa grundlag af de faktiske omkostninger.

5. Overforselsgebyr

Der opkreves et gebyr pa 5000 ECU, nér de
markedsferingstilladelser, der bereres af over-
forslen, overgar fra en indehaver til en anden.

Gebyret daekker samtlige godkendte pakningsster-
relser af et bestemt laegemiddel.

6. Arligt gebyr

For hvert laegemiddel med markedsferingstilla-
delse opkraeves der et arligt gebyr pa 20 000 ECU,
som dzkker alle godkendte pakningssterrelser af
leegemidlet.

Artikel 6

Veterinarlegemidler, der er omfattet af proce-
durerne i direktiv 81/851/EQF

Voldgiftsgebyr

Der skal betales et gebyr pa 10 000 ECU, nar procedu-
rerne i artikel 18, stk. 2, og artikel 19, 20 og 23 i
direktiv 81/851/EQDF ivaerkszttes.

Gebyret forhgjes med 20 000 ECU, nar procedurerne i
artikel 19 og 20 i direktiv 81/851/EQF iverksattes af
ansegeren eller indehaveren af markedsferingstilla-
delsen.

Artikel 7

Fastsxttelse af maksimalgrensevardier for rest-
koncentrationer (MRL) for veterinzrlegemidler

1. Gebyr for fastsettelse af MRL

Der betales et standardgebyr pa 50 000 ECU i
forbindelse med en ansegning om fastsattelse af
ferste MRL for et givet stof.

Gebyret for hver supplerende ansggning om
andring eller udvidelse af MRL, eller for at deekke
nye dyrearter, er pa 15000 ECU.

Nar samme anseger indsender en ansegning om
markedsferingstilladelse eller om udvidelse af en
markedsferingstilladelse for det laegemiddel, der
indeholder det stof, for hvilket der er fastsat en
MRL, nedseattes gebyret herfor med et beleb, der
svarer til MRL-gebyret. Nedsattelsen kan maksi-
malt andrage halvdelen af det omhandlede gebyr.

2. Gebyr for »maksimalgrenseverdier for restkon-
centrationer ved kliniske forsog«

Der opkraeves et gebyr pa 15000 ECU i forbin-
delse med hver ansggning om fastsattelse af MRL
med henblik péa kliniske forseg.

Standard MRL-gebyret efter stk. 1 i denne artikel
nedszettes med dette gebyr.
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Artikel 8

Andre gebyrer

1. Gebyr for videnskabelig rddgivning

I forbindelse med anmodning om videnskabelig
eller teknisk radgivning vedrerende forskning og
udvikling af et legemiddel opkraves et gebyr med
henblik pa eventuel ansegning om markedsfe-
ringstilladelse eller om forleengelse af markedsfe-
ringstilladelsen

— pa hejst 60000 ECU for radgivning om
humanlegemidler

— pa hejst 30 000 ECU for radgivning om veteri-
naerlegemidler.

Gennemfgrelsesbestemmelserne til denne artikel
vedtages efter proceduren i artikel 11, stk. 2.

2. Gebyr for administrative omkostninger

Der opkraeves et gebyr for administrative omkost-
ninger ved udarbejdelse af dokumenter eller certi-
fikater, som ikke falder ind under en af de tjene-
steydelser, der er omfattet af en anden gebyrkate-
gori i denne forordning, eller nar den administra-
tive validering af en sag medferer, at den anseg-
ning, som sagen vedrgrer, afvises. Det enkelte
gebyr kan maksimalt andrage 5 000 ECU. Agentu-
rets bestyrelse etablerer en klassificering i overens-
stemmelse med bestemmelserne i artikel 11, stk. 2.

Artikel 9

Gebyrnedsettelse

Med forbehold af andre narmere bestemmelser i
feellesskabsretten kan den administrerende direkter
under serlige omstendigheder, og nar vaesentlige
hensyn til folkesundheden eller dyresundheden
begrunder det, treffe beslutning om nedseattelse af
gebyrer efter vurdering af det enkelte tilfelde og
hering af det kompetente videnskabelige udvalg.
Beslutninger, der treeffes pa grundlag af denne artikel,
skal begrundes.

Der kan indremmes hel eller delvis fritagelse, navnlig
for legemidler til behandling af sjeldne sygdomme
eller til mindre udbredte dyrearter.

Artikel 10
Betalingsfrist og forsinket betaling

1. Gebyrerne forfalder pa datoen for modtagelsen af
ansegningen, medmindre andet er neermere fast-
lagt.

Voldgiftsgebyret forfalder til betaling 30 dage efter,
at sagen er henvist til agenturet. Det arlige gebyr
forfalder til betaling 30 dage efter den ferste arsdag
og hver efterfelgende arsdag for meddelelsen af
markedsferingstilladelsen.

Kontrolgebyret skal betales senest 30 dage efter, at
kontrollen har fundet sted.

2. Huvis et gebyr i henhold til denne forordning ikke
er betalt pa forfaldsdagen, kan agenturets admini-
strerende direktor enten beslutte, at tjenesterne
ikke skal ydes, eller at tjenesterne og procedurerne
indstilles, indtil betaling af hele gebyret har fundet
sted. Dette anfagter pd ingen made agenturets
segsmalsret 1 henhold til artikel 59 i forordning
(EQF) nr. 2309/93.

3. Gebyrerne skal betales i ecu eller i en af medlems-
staternes valutaer efter de geldende omregnings-
kurser, som fastsettes dagligt af Kommissionen.
Der kan imidlertid fastsettes ménedlige omreg-
ningskurser, der beregnes pa grundlag af de tidli-
gere kurser i henhold til en beregningsmetode,
som agenturets bestyrelse fastsatter.

Artikel 11

Gennemfarelsesbestemmelser

1. Pa forslag fra den administrerende direkter og
efter positiv udtalelse fra Kommissionen fastsaetter
agenturets bestyrelse regler for overfersel af en del
af midlerne fra de arlige gebyrer til de kompetente
nationale myndigheder, der deltager i markeds-
overvagningen.

2. Med forbehold af bestemmelserne i denne forord-
ning eller i forordning (EJF) nr. 2309/93 kan
agenturets bestyrelse pa forslag af den administre-
rende direkter vedtage enhver anden bestemmelse,
der matte vare nedvendig i forbindelse med
gennemferelsen af denne forordning.

3. I tilfelde af uenighed om klassificeringen af en
ansegning i en af de ovennavnte gebyrkategorier
treeffer den administrerende direkter afgerelse
efter samrad med det kompetente videnskabelige
udvalg.
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Artikel 12 Den fornyede vurdering af gebyrerne skal i fremtiden

] bygge pa en fuldstendig evaluering af agenturets
ZEndring omkostninger, herunder udgifterne i forbindelse med

Andringer til denne forordning vedtages af Radet
med kvalificeret flertal pa forslag af Kommissionen og
efter hering af Europa-Parlamentet.

ZAndringer af de gebyrsterrelser, der er fastsat i denne
forordning, vedtages dog efter fremgangsmaden i
artikel 73 i forordning (EQJF) nr. 2309/93.

Senest tre ar efter denne forordnings ikrafttreeden
foreleegger Kommissionen efter samrad med agentu-
rets bestyrelse en beretning om dens gennemferelse.

medlemsstaternes rapporterer.

(") EFT L 147 af 9. 6. 1975, s. 13. Direktivet er senest
andret ved direktiv 93/39/EQF (EFT L 214 af 24.
8. 1993, 5. 22).

Den nuvarende artikel 11 bliver til artikel 13.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentligge-
relsen i De Europceiske Feellesskabers Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlems-

stat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den 14. december 1998.

Pd Rddets vegne
W. MOLTERER

Formand



