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RADETS FORORDNING (EG) nr 2743/98
av den 14 december 1998

om idndring av forordning (EG) nr 297/95 om de avgifter som skall betalas till
Europeiska likemedelsmyndigheten for virdering av likemedel

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EG) nr 297/95 av
den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas till
Europeiska likemedelsmyndigheten for virdering av like-
medel (!), sdrskilt artikel 10 i denna,

med beaktande av kommissionens férslag,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande (%), och
av f6ljande skal:

Enligt artikel 57.1 i radets férordning (EEG) nr 2309/93
av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkinnande for forsaljning av och tillsyn 6ver humanli-
kemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (%),
bestar myndighetens inkomster av bidrag samt av de
avgifter som foretagen erlagger for att erhélla och bibe-
hélla gemenskapens godkdnnande for férsiljning och for
andra tjanster som limnas av myndigheten.

Auvgifternas belopp och struktur som faststills i férordning
(EG) nr 297/95 bor ses over fore den 31 december 1997.

Pa grundval av de erfarenheter som gjorts sedan 1995
finns det anledning att bibehélla de allmanna principerna
for avgifterna och den 6vergripande strukturen samt de
viktigaste praktiska bestimmelserna och foérfarandebe-
stimmelserna som faststills i ndmnda férordning.

Det dr emellertid lampligt att foér vissa avgifter narmare
ange vilka tjanster de avser for att pa sa sitt underlatta
indrivningen av avgifterna samt for att fortydliga f6rord-
ningen och forbittra dess praktiska genomférande.

(") EGT L 35, 15.2.1995, s. 1.

(3 EGT C 328, 26.10.1998.

() EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen #ndrad genom
kommissionens férordning (EG) nr 649/98 (EGT L 88,
24.3.1998, s. 7).

Nya avgifter for att ticka alla de tjinster som hadanefter
tillhandahalls av myndigheten bor 4ven faststallas.

En arsavgift bor inféras for att garantera att kostnaderna
for tillsynen 6ver godkinda likemedel tacks. En viss del
av denna avgift bor tilldelas de behoriga nationella
myndigheter som pa gemenskapens vdgnar skall ut6va
obligatorisk tillsyn &6ver marknaden i enlighet med
férordning (EEG) nr 2309/93. Reglerna for fordelning
mellan dessa myndigheter bor faststillas av myndighetens
styrelse enligt det forfarande som foreskrivs i denna
férordning.

I undantagsfall och av uppenbara folkhilso- eller djurhil-
soskdl bor det vara mojligt att erhalla en nedsittning av
ovannimnda avgifter. Varje beslut om nedsittning bor
foljaktligen, utan att det paverkar tillimpningen av mer
specifika bestimmelser i gemenskapslagstiftningen, fattas
av verkstillande chefen pa grundval av en kritisk gransk-
ning av férhallandena i varje enskilt fall och efter samrad
med den behoriga vetenskapliga kommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forordning (EG) nr 297/95 é4ndras pa foljande sitt:
1) Artikel 1 skall ersittas med f6ljande:
" Artikel 1
Tillimpningsomrade

Auvgifter for att erhélla och bibehalla ett gemenskaps-
godkinnande for forsiljning av humanlikemedel och
veterindrmedicinska lakemedel och for 6vriga tjanster
som myndigheten utfér skall tas ut i enlighet med
denna forordning.

Auvgiftsbeloppet skall anges i ecu.”
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2) Artiklarna 3—10 skall ersittas med foljande:

”Artikel 3

Humanlikemedel som omfattas av forfarandena
som foreskrivs i férordning (EEG) nr 2309/93

1. Godkdinnande fir forsdljning av ert likemedel

a)

b)

Grundavgift

Avgiften som skall tas ut for en ans6kan om
godkiannande for forsiljning av ett likemedel
som atfoljs av fullstindig dokumentation skall
uppga till 200 000 ecu. Denna avgift omfattar
en enda styrka av en viss likemedelsform.

Avgiften skall hoéjas med 20 000 ecu for varje
tillkommande styrka och/eller lakemedelsform
som ldmnas in fér beddmning samtidigt med
den ursprungliga ans6kan. Denna hojning
avser en tillkommande styrka och/eller like-
medelsform.

Avgiften skall hojas med 5000 ecu fér varje
tillkommande forpackningsstorlek av samma
styrka och likemedelsform som limnas in for
bedémning samtidigt med den ursprungliga
ans6kan.

Nedsatt avgift

En nedsatt avgift pa 100 000 ecu skall till-
limpas pa ans6kningar om godkénnande for
forsiljning av ett likemedel f6r vilket full-
staindig dokumentation enligt artikel 4 tredje
stycket punkt 8 ai och 4.8 aiii i direktiv 65/
65/EEG inte behover ges in, samt i fall dér
artikel 4 tredje stycket punkt 8 aii i samma
direktiv tillimpas. Denna avgift avser en enda
styrka av en viss likemedelsform.

Avgiften skall héjas med 20 000 ecu for varje
tillkommande styrka och/eller likemedelsform
som lamnas in for bedémning samtidigt med
den ursprungliga ans6kan. Denna hojning
avser en tillkommande styrka och/eller till-
kommande likemedelsform.

Avgiften skall hojas med 5000 ecu for varje
tillkommande f6rpackningsstorlek av samma
styrka och likemedelsform som limnas in for
bedémning samtidigt med den ursprungliga
ansokan.

Avgift f6r utékning av ett godkin-
nande for férsiljning

Dessa avgifter skall tas ut f6r varje utékning av
ett redan beviljat godkdnnande fér forsiljning.

— Nir denna utokning omfattar en ny styrka,
en ny likemedelsform, en ny indikation
eller ett nytt administreringssitt skall
avgiften som tas ut uppga til 50 000 ecu.

— Niar denna utdkning omfattar en ny
forpackningsstorlek av en redan godkand
administreringssitt skall avgiften som skall
tas ut uppga till 10 000 ecu.

2. Andring av ett godkdinnande for forsilining

)

Avgift fo6r typ I-dndring

En avgift pda 5000 ecu skall tas ut i fall av
dndring av ett godkdnnande f6r férsiljning
vilken dr att betrakta som mindre i enlighet
med den bedémning som goérs med hjilp av
indelningen som galler i den kommissionsfor-
ordning som géller i férevarande fall.

Vid en identisk dndring skall denna avgift
omfatta alla godkinda styrkor, likemedels-
former och férpackningsstorlekar.

Avgift f6r typ II-dndring

En avgift pa 60 000 ecu skall tas ut i fall av
dndring av ett godkdnnande f6r férsiljning
vilken ar att betrakta som storre i enlighet med
den bedémning som gors med hjalp av indel-
ningen som i den kommissionsférordning som
giller i forevarande fall. For vissa typ II-
andringar som inte kridver en omfattande
vetenskaplig vdrdering kan denna avgift
halveras. En forteckning 6ver sadana typ II-
dndringar skall upprittas i enlighet med f6rfa-
randet i artikel 11.2.

Vid en identisk 4ndring skall denna avgift
omfatta alla godkénda styrkor, likemedels-
former och foérpackningsstorlekar.

3. Fornyelseavgift

En avgift pa 10 000 ecu skall tas ut vid granskning
av upplysningar som finns tillgangliga i samband
med den femariga foérnyelse som gors av godkin-
nandet av f6rsdljning av ett likemedel. Avgiften
skall tas ut for varje styrka av en viss likemedels-
form.

Inspektionsavgift

En schablonavgift pa 15000 ecu skall tas ut for
varje inspektion inom eller utom gemenskapen.
For inspektioner utanfér gemenskapen debiteras
darutéver resekostnader pa grundval av de faktiska
kostnaderna.
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5. Overforingsavgift

En avgift pa 5000 ecu skall tas ut i samband med
andring av innehavare av godkidnnanden for
forsaljning som berdrs av Overféringen. Denna
avgift omfattar samtliga tillatna forpackningsstor-
lekar av samma likemedel.

6. Arsavgift

En arsavgift pa 60 000 ecu skall tas ut for varje
likemedel som har fatt ett godkdnnande for
forsiljning. Denna avgift omfattar samtliga
godkinda forpackningsstorlekar av samma lake-
medel.

Artikel 4

Humanlikemedel som omfattas av forfarandena
i direktiv 75/319/EEG ()

Medlingsavgift

En medlingsavgift pa 10 000 ecu skall tas ut vid
genomforande av de forfaranden som avses i artikel
10.2 samt i artiklarna 11, 12 och 15 i direktiv 75/
319/EEG.

Avgiften skall 6kas med 40 000 ecu nir de férfaranden
som avses i artiklarna 11 och 12 i direktiv 75/
319/EEG genomférs pa initiativ av s6kanden eller av
innehavaren av godkidnnandet for férsiljning.

Artikel 5

Veterinirmedicinska likemedel som omfattas
av forfarandena i férordning (EEG) nr 2309/93

1. Godkdinnande for forsdljning av ert likemedel

a) Grundavgift

Avgiften som skall tas ut fér en ansékan om
godkénnande for forsiljning av ett lakemedel
som atfoljs av fullstindig dokumentation skall
uppga till 100 000 ecu. Denna avgift omfattar
en enda styrka av en viss likemedelsform.

Avgiften skall héjas med 10 000 ecu for varje
tillkommande styrka och/eller lakemedelsform
som ldmnas in f6r bedémning samtidigt med
den wursprungliga ansékan. Denna hojning
omfattar tillkommande styrka och/eller lake-
medelsform.

Avgifterna skall hojas med 5000 ecu for varje
tillkommande forpackningsstorlek av samma
styrka och likemedelsform som limnas in for
bedémning samtidigt med den ursprungliga
ansokan.

For vacciner giller en ligre grundavgift pa
50 000 ecu och varje tillkommande styrka och/
eller lakemedelsform och/eller férpacknings-
storlek medfér en hojning med 5000 ecu.

Bestaimmelserna i punkt 8 giller oavsett antalet
avsedda djurarter.

Nedsatt avgift

En nedsatt avgift pa 50 000 ecu skall tillimpas
pé ansbkningar om godkdnnande for forsilj-
ning av ett likemedel for vilket fullstindig
dokumentation enligt artikel 5 tredje stycket
punkt 10 a i och iii i direktiv 81/851/EEG inte
behover ges in, samt i fall dér artikel 5 tredje
stycket punkt 10aii i samma direktiv till-
limpas. Denna avgift avser en enda styrka av
en viss likemedelsform.

Avgiften skall hojas med 10 000 ecu f6r varje
tillkommande styrka och/eller likemedelsform
som ldmnas in for bedémning samtidigt med
den wursprungliga anstkan. Denna hojning
omfattar tillkommande styrka och/eller like-
medelsform.

Avgifterna skall hojas med 5000 ecu for varje
tillkommande forpackningsstorlek av samma
styrka och likemedelsform som limnas in for
bedémning samtidigt med den ursprungliga
ansokan.

For vacciner giller en ligre grundavgift pa
25000 ecu och varje tillkommande styrka och/
eller likemedelsform och/eller férpacknings-
storlek medfér en hojning med 5000 ecu.

Bestimmelserna i denna punkt b giller oavsett
antalet avsedda djurarter.

Avgift foér utékning av ett godkin-
nande for forsiljning

Avgifterna skall tas ut f6r varje utokning av ett
redan beviljat godkiannande for forsiljning.

— Nir utokningen omfattar en ny styrka, en
ny likemedelsform, en ny djurart, en ny
indikation eller ett nytt administreringssatt
skall avgiften som skall tas ut uppga till
25000 ecu.

— Nar utokningen omfattar en ny forpack-
ningsstorlek av en styrka, likemedelsform
eller administreringssatt vilka  redan
godkénts skall avgiften som skall tas ut
uppga till 5000 ecu.



L 345/6

Europeiska gemenskapernas officiella tidning 19.12.98

— Nir utékningen vad betraffar vacciner
omfattar en ny styrka, en ny likemedels-
form eller en ny férpackningsstorlek eller
ett nytt administreringssitt skall avgiften
som skall tas ut uppga till 5000 ecu.

2. Andring av ett godkdnnande for forsilining

a) Avgift for typ I-dndring

En avgift pa 5000 ecu skall tas ut i fall av
dndring av ett godkdnnande f6r forsiljning
vilken ér att betrakta som mindre i enlighet
med den bedémning som goérs med hjilp av
indelningen i den kommissionsférordning
som giller i forevarande fall. Denna avgift skall
dven tillimpas pé vacciner.

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

b) Avgift fér typ II-dndring

En avgift pa 30 000 ecu skall tas ut i fall av
andring av ett godkdnnande f6r férsiljning
vilken 4r att betrakta som storre i enlighet med
den bedémning som gors med hjalp av indel-
ningen i den kommissionsférordning som
giller i forevarande fall. For vissa typ II-
andringar som inte kriaver en omfattande
vetenskaplig utvirdering kan denna avgift
halveras. En forteckning 6ver sadana typ II-
andringar skall upprittas i enlighet med f6rfa-
randet i artikel 11.2.

For vacciner 4r denna avgift 5 000 ecu.

Vid en identisk dndring skall avgiften omfatta
alla godkinda styrkor, likemedelsformer och
forpackningsstorlekar.

3. Fornyelseavgift

En avgift pd 5000 ecu skall tas ut vid granskning
av upplysningar som finns tillgingliga i samband
med den femariga fornyelse som goérs av godkan-
nandet for forsiljning av ett likemedel. Avgiften
skall tas ut for varje styrka av en viss likemedels-
form.

4. Inspektionsavgift

En schablonavgift pa 15000 ecu skall tas ut for
varje inspektion inom eller utom gemenskapen.
For inspektioner utanfér gemenskapen debiteras
darutover resekostnader pa grundval av de faktiska
kostnaderna.

5. Overforingsavgift

En avgift pa 5 000 ecu skall tas ut i fall av dndring
av innehavare av godkénnanden for férsiljning
som berdrs av oOverféringen. Denna avgift avser

samtliga tillatna forpackningsstorlekar av ett like-
medel.

6. Arsavgift

En arsavgift pa 20 000 ecu skall tas ut for varje
likemedel som fatt ett godkdnnande for forsilj-
ning. Denna avgift omfattar samtliga godkinda
férpackningsstorlekar av ett likemedel.

Artikel 6

Veterinirmedicinska likemedel som omfattas
av forfarandena i direktiv 81/851/EEG

Medlingsavgift

En medlingsavgift pa 10 000 ecu skall betalas vid
genomforande av de forfaranden som avses i artikel
18.2 samt i artiklarna 19, 20 och 23 i direktiv 81/
851/EEG.

Avgiften skall 6kas med 20 000 ecu nér de f6rfaranden
som avses i artiklarna 19 och 20 i direktiv 81/
851/EEG genomf6rs pa initiativ av sokanden eller av
innehavaren av godkinnandet f6r forsiljning.

Artikel 7

Faststillande av hogsta tillitna restmingd for
veterinirmedicinska likemedel

1. Awvgift for faststillande av hiogsta tilldina
restmdngd

En grundavgift pa 50 000 ecu skall tas ut for en
ans6kan om forsta faststillande av hogsta tillatna
restmingd for ett visst dmne.

En tilliggsavgift pa 15000 ecu skall betalas for
varje ansokan om indring eller utokning av redan
faststillda restmingder, eller for att omfatta nya
djurarter.

Avgifterna for faststillande av hogsta tillatna
restméngd skall dras frain den avgift som skall
erliggas for en ans6kan om godkiannande for
forsiljning eller fér en ans6kan om utékning av
godkinnande for férsiljning av ett lakemedel som
innehaller det dmne f6r vilket hogsta tillatna
restméngd faststallts, under forutsittning att bada
ansokningarna inldmnats av samma sokande.
Detta avdrag far emellertid inte vara storre &n
halva den avgift pa vilket det tillimpas.

2. Avgift for bhigsia tilldtna restmdngd for klinisk
provning

En avgift pd 15000 ecu skall tas ut for varje
ansokan om faststillande av hogsta tillatna
restméngd med tanke pa klinisk provning.

Avgiften skall dras fran det belopp for faststillande
av hogsta tillatna restmidngd som avses i punkt 1.
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Artikel 8
Ovriga avgifter

1. Avgift for vetenskaplig rddgivning

Denna avgift skall tas ut vid en begéiran om veten-
skaplig eller teknisk radgivning rérande forsk-
ningen kring och utvecklingen av ett likemedel
med tanke pa att en ansékan om godkinnande for
forsiljning eller om utékning av godkdnnandet f6r
forsiljning eventuellt kommer att lamnas in.

Avgiften skall uppga till

— hogst 60 000 ecu f6r humanlikemedel,

— hogst 30 000 ecu for veterindrmedicinska lake-
medel.

Tillimpningsforeskrifter till denna punkt skall
faststillas i enlighet med det forfarande som fore-
skrivs i artikel 11.2.

2. Avgifter for administrativa kostnader

Avgifter f6r administrativa kostnader skall betalas
vid utfirdande av handlingar eller tillstind som
inte ingdr i nagon annan avgiftsbelagd tjanst enligt
denna f6rordning, eller nir en administrativ
kontroll av dokumentation leder till att ansdkan,
med avseende pa vilken dokumentationen Over-
lamnades, avslas. De enskilda avgiftsbeloppen far
inte Overstiga 5000 ecu. Med tillimpning av
artikel 11.2 skall myndighetens styrelse faststilla
och klassificera avgifterna.

Artikel 9
Mojlighet till avgiftsnedsittning

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

Fullstandig eller partiell befrielse kan medges, srskilt
for likemedel avsedda for behandling av sillsynta
sjukdomar eller for mer sillsynta djurarter.

Artikel 10

Forfallodag och forsenad betalning

1. Savida inget annat anges i sdrskilda bestimmelser
skall avgifterna betalas samtidigt som ans6kan
limnas in.

Grundskiljedomsavgiften skall betalas inom 30
dagar efter det att drendet hinvisats till myndig-
heten; arsavgiften skall betalas 30 dagar efter den
forsta arsdagen samt varje dérpa f6ljande arsdag for
meddelande av beslut om godkinnande fér forsélj-
ning.

Inspektionsavgiften skall betalas senast 30 dagar
efter det att inspektionen utforts.

2. Om en avgift som skall betalas i enlighet med
denna férordning inte 4r betald pa férfallodagen
och utan att det paverkar myndighetens ratt att
fora talan infér domstol i enlighet med artikel 59 i
férordning (EEG) nr 2309/93 kan myndighetens
verkstillande chef besluta att inte tillhandahalla
begirda tjanster eller att avbryta alla begirda
tjanster eller pagiende forfaranden tills den aktu-
ella avgiften erlagts i sin helhet.

3. Auvgifterna skall betalas i ecu eller i en medlems-
stats nationella valuta i enlighet med gillande
vixelkurs som dagligen faststills av kommis-
sionen. Manatliga omrikningstal far emellertid
faststillas pa grundval av tidigare kurser enligt en
beridkningsmetod som faststills av myndighetens
styrelse.

Artikel 11

Tillimpningsforeskrifter

1. Myndighetens styrelse skall, pa forslag fran den
verkstéllande chefen och efter kommissionens till-
styrkande, faststilla foreskrifter betraffande Gver-
féring av en del av de medel som hérrér fran
arsavgifterna till behoriga nationella myndigheter
som deltar i tillsynen 6ver gemenskapsmarknaden.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av bestim-
melserna i denna forordning eller i férordning
(EEG) nr 2309/93 kan myndighetens styrelse, pa
forslag fran den verkstillande chefen, anta andra
bestimmelser som skulle visa sig nédvindiga vid
tillimpningen av denna férordning.

3. I héndelse av oenighet betraffande klassificering av
en ansdkan i en av avgiftskategorierna i denna
férordning skall den verkstillande chefen besluta
om detta efter att ha inhimtat ett yttrande fran
den behdriga vetenskapliga kommittén.
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Artikel 12 de kostnader som medlemsstaternas myndigheter
. . har.

Andring

Rédet skall med kvalificerad majoritet faststilla varje () EGT L 147, 9.6.1975, s. 13. Direktivet senast dndrat
andring av denna férordning pa forslag av kommis- genom direktiv 93/39/EEG (EGT L 214 24.8.1993,
sionen och efter samrdd med Europaparlamentet. s. 22)7

De avgiftsbelopp som faststills i denna f6érordning far ) . )
emellertid 4ndras i enlighet med forfarandet i artikel 3) Den nuvarande artikel 11 blir artikel 13.
73 i forordning (EEG) nr 2309/93.

Senast tre ar efter denna forordnings ikrafttridande
skall kommissionen 6verlimna en rapport om genom- Artikel 2
férandet av denna férordning efter att ha inhdmtat ett

ytrande frin myndighetens styrelse. Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har

Framtida 6versyn av avgifter skall baseras péa en total- offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
kostnadsanalys av myndighetens kostnader, inklusive tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 14 december 1998.

Pd rddets vignar
W. MOLTERER

Ordforande



