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VERORDNUNG (EU) Nr. 273/2012 DER KOMMISSION
vom 27. Mirz 2012

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates zwecks Anpassung der Gebiihren der
Europiischen Arzneimittel-Agentur an die Inflationsrate

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen

Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom
10. Februar 1995 tber die Gebiihren der Europdischen Agentur
fir die Beurteilung von Arzneimitteln ('), insbesondere auf Ar-
tikel 12,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Gemiafs Artikel 67 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mdrz 2004 zur Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur (3) setzen sich die
Einnahmen der Europidischen Arzneimittel-Agentur
(nachstehend ,Agentur” genannt) aus einem Beitrag der
Union und den Gebithren zusammen, die Unternehmen
an die Agentur entrichten. In der Verordnung (EG) Nr.
297/95 sind Gebithrenklassen und -héhe festgelegt.

Diese Gebiihren sollten unter Beriicksichtigung der Infla-
tionsrate des Jahres 2011 aktualisiert werden. Die vom
Statistischen Amt der Europdischen Union (Eurostat) ver-
offentlichte EU-Inflationsrate fur das Jahr 2011 betrug
3,1 %.

Der Einfachheit halber sollten die angepassten Gebiihren-
sitze auf volle 100 EUR gerundet werden.

Die Verordnung (EG) Nr. 297/95 ist daher entsprechend
zu dndern.

Aus Griinden der Rechtssicherheit sollte diese Verord-
nung nicht fiir am 1. April 2012 anhidngige giiltige An-
trige gelten.

Gemif Artikel 12 der Verordnung (EG) Nr. 297/95 muss
die Aktualisierung mit Wirkung vom 1. April 2012 er-
folgen, weshalb die vorliegende Verordnung dringend
in Kraft treten und ab dem genannten Datum gelten
muss —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EG) Nr. 297/95 wird wie folgt gedndert:

1. Artikel 3 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

() ABL L 35 vom 15.2.1995, S. 1.
() ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1.

i) Buchstabe a wird wie folgt gedndert:

— In Unterabsatz 1 wird ,259 400 EUR"
,267 400 EUR" ersetzt.

— In Unterabsatz 2 wird ,26 000 EUR“
,26 800 EUR” ersetzt.

— In Unterabsatz 3 wird ,6 500 EUR®
,0 700 EUR" ersetzt.

ii) Buchstabe b wird wie folgt gedndert:

— In Unterabsatz 1 wird ,100 700 EUR"
,103 800 EUR" ersetzt.

— In Unterabsatz 2 wird ,167 600 EUR®
,172 800 EUR" ersetzt.

— In Unterabsatz 3 wird ,10 000 EUR®
,10 300 EUR" ersetzt.

— In Unterabsatz 4 wird ,6 500 EUR®
,6 700 EUR" ersetzt.

iii) Buchstabe ¢ wird wie folgt gedndert:

— In Unterabsatz 1 wird ,77 900 EUR®
,80 300 EUR® ersetzt.

durch

durch

durch

durch

durch

durch

durch

durch

— In Unterabsatz 2 wird ,zwischen 19 500 EUR und
58 400 EUR“ durch ,zwischen 20 100 EUR und

60 200 EUR® ersetzt.

— In Unterabsatz 3 wird ,6 500 EUR®
,0 700 EUR" ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

durch

i) Buchstabe a Unterabsatz 1 wird wie folgt gedndert:

— ,2 800 EUR* wird durch ,2 900 EUR* ersetzt.

— ,6 500 EUR“ wird durch ,6 700 EUR* ersetzt.

ii) Buchstabe b wird wie folgt geindert:

— In Unterabsatz 1 wird ,77 900 EUR®
»80 300 EUR" ersetzt.

durch

— In Unterabsatz 2 wird ,zwischen 19 500 EUR und
58 400 EUR“ durch ,zwischen 20 100 EUR und

60 200 EUR” ersetzt.
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¢) In Absatz 3 wird ,12 900 EUR“ durch ,13 300 EUR“ er-
setzt.

d) In Absatz 4 wird ,19 500 EUR“ durch ,20 100 EUR* er-
setzt.

e) In Absatz 5 wird ,6 500 EUR* durch ,,6 700 EUR” ersetzt.
f) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

i) In Unterabsatz 1 wird ,93 000 EUR“ durch
»95 900 EUR® ersetzt.

ii) In Unterabsatz 2 wird ,zwischen 23 200 EUR und
69 700 EUR* durch ,zwischen 23900 EUR und
71 900 EUR® ersetzt.
2. In Artikel 4 wird ,64 700 EUR“ durch ,66 700 EUR" ersetzt.
3. Artikel 5 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

i) Buchstabe a wird wie folgt gedndert:

— In Unterabsatz 1 wird ,129 800 EUR* durch
»,133 800 EUR" ersetzt.

— In Unterabsatz 2 wird ,12 900 EUR* durch
»,13 300 EUR" ersetzt.

— In Unterabsatz 3 wird ,6 500 EUR* durch
,0 700 EUR” ersetzt.

— Unterabsatz 4 wird wie folgt gedndert:

— ,64 700 EUR* wird durch ,66 700 EUR" er-
setzt.

— ,6 500 EUR® wird durch ,6 700 EUR“ ersetzt.

ii

=

Buchstabe b wird wie folgt gedndert:

— In Unterabsatz 1 wird ,64 700 EUR“ durch
,06 700 EUR" ersetzt.

— In Unterabsatz 2 wird ,109 700 EUR“ durch
»,113 100 EUR" ersetzt.

— In Unterabsatz 3 wird ,12 900 EUR* durch
»13 300 EUR" ersetzt.

— In Unterabsatz 4 wird ,6 500 EUR* durch
,0 700 EUR® ersetzt.

— Unterabsatz 5 wird wie folgt geindert:

— ,32 400 EUR“ wird durch ,33 400 EUR® er-
setzt.

— ,6 500 EUR" wird durch ,6 700 EUR“ ersetzt.

iii

=

Buchstabe ¢ wird wie folgt gedndert:

— In Unterabsatz 1 wird ,32 400 EUR“ durch
»33 400 EUR" ersetzt.

— In Unterabsatz 2 wird ,zwischen 8 100 EUR und
24 200 EUR“ durch ,zwischen 8 400 EUR und
25 000 EUR" ersetzt.

— In Unterabsatz 3 wird ,6 500 EUR“ durch
,6 700 EUR” ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
i) Buchstabe a wird wie folgt gedndert:
— ,2 800 EUR" wird durch ,2 900 EUR® ersetzt.
— ,6 500 EUR® wird durch ,6 700 EUR ersetzt.
ii) Buchstabe b wird wie folgt gedndert:

— In Unterabsatz 1 wird ,38 900 EUR* durch
,40 100 EUR” ersetzt.

— In Unterabsatz 2 wird ,zwischen 9 700 EUR und
29 200 EUR* durch ,zwischen 10 000 EUR und
30 100 EUR" ersetzt.

— In Unterabsatz 3 wird ,6 500 EUR* durch
,0 700 EUR" ersetzt.

¢) In Absatz 3 wird ,6 500 EUR® durch ,6 700 EUR® ersetzt.

d) In Absatz 4 wird ,19 500 EUR® durch ,20 100 EUR* er-
setzt.

e) In Absatz 5 wird ,6 500 EUR® durch ,,6 700 EUR ersetzt.
f) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

i) In  Unterabsatz 1 wird ,31000EUR* durch
»32 000 EUR" ersetzt.

ii) In Unterabsatz 2 wird ,zwischen 7 800 EUR und
23 200 EUR“ durch ,zwischen 8 000 EUR und
23 900 EUR" ersetzt.

4. In Artikel 6 wird ,38 900 EUR durch ,40 100 EUR" ersetzt.
5. Artikel 7 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird ,64 700 EUR® durch ,66 700 EUR* er-
setzt.

b) In Absatz 2 wird ,19 500 EUR“ durch ,20 100 EUR® er-
setzt.

6. Artikel 8 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

i) In Unterabsatz 2 wird ,77 900 EUR“ durch
,80 300 EUR" ersetzt.

ii) In  Unterabsatz 3 wird ,38 900 EUR* durch
,40 100 EUR" ersetzt.
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ili) In Unterabsatz 4 wird ,zwischen 19 500 EUR und
58 400 EUR“ durch ,zwischen 20 100 EUR und
60 200 EUR" ersetzt.

iv) In Unterabsatz 5 wird ,zwischen 9 700 EUR und
29 200 EUR“ durch ,zwischen 10000 EUR und
30 100 EUR" ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

i) In Unterabsatz 2 wird ,259 400 EUR“ durch
,267 400 EUR® ersetzt.

ii) In Unterabsatz 3 wird ,129 800 EUR* durch
»133 800 EUR® ersetzt.

ili) In Unterabsatz 5 wird ,zwischen 2 800 EUR und
223 600 EUR“ durch ,zwischen 2900 EUR und
230 500 EUR" ersetzt.

iv) In Unterabsatz 6 wird ,zwischen 2 800 EUR und
111 900 EUR® durch ,zwischen 2900 EUR und
115 400 EUR" ersetzt.

¢) In Absatz 3 wird ,6 500 EUR® durch ,6 700 EUR® ersetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung gilt nicht fiir am 1. April 2012 anhingige
giiltige Antrige.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. April 2012.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 27. Mirz 2012

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO
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