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> B RADETS FORORDNING (EF) Nr. 297/95
af 10. februar 1995
om fastszettelse af gebyrer til Det Europziske Agentur for Laegemiddelvurdering

(EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1)

Zndret ved:
Tidende
nr. side dato

> M1 Rédets forordning (EF) nr. 2743/98 af 14. december 1998 L 345 3 19.12.1998
> M2 Kommissionens forordning (EF) nr. 494/2003 af 18. marts 2003 L 73 6 19.3.2003
> M3 Rédets forordning (EF) nr. 1905/2005 af 14. november 2005 L 304 1 23.11.2005
> M4 Kommissionens forordning (EF) nr. 312/2008 af 3. april 2008 L 93 8 4.4.2008
> M5 Kommissionens forordning (EF) nr. 249/2009 af 23. marts 2009 L 79 34 25.3.2009
» M6 Kommissionens forordning (EU) nr. 261/2010 af 25. marts 2010 L 80 36 26.3.2010
»M7 Kommissionens forordning (EU) nr. 301/2011 af 28. marts 2011 L 81 5 29.3.2011
> M8 Kommissionens forordning (EU) nr. 273/2012 af 27. marts 2012 L 90 11 28.3.2012
> M9 Kommissionens forordning (EU) nr. 220/2013 af 13. marts 2013 L 70 1 14.3.2013
»M10 Kommissionens forordning (EU) nr. 272/2014 af 17. marts 2014 L 79 37 18.3.2014
»Mi11 Kommissionens forordning (EU) 2015/490 af 23. marts 2015 L 78 9 24.3.2015
»M12 Kommissionens forordning (EU) 2016/461 af 30. marts 2016 L 80 25 31.3.2016
»M13 Kommissionens forordning (EU) 2017/612 af 30. marts 2017 L 86 7 31.3.2017
»Ml14 Kommissionens forordning (EU) 2018/471 af 21. marts 2018 L 79 19 22.3.2018

Berigtiget ved:

»C1 Berigtigelse, EFT L 75 af 4.4.1995, s. 29 (297/95)

NB: I denne konsoliderede udgave forekommer henvisninger til den europaiske regningsenhed og/eller ecuen. Begge skal fra
den 1. januar 1999 forstds som henvisninger til euroen — Radets forordning (EQF) nr. 3308/80 (EFT L 345 af 20.12.1980,
s. 1) og Radets forordning (EF) nr. 1103/97 (EFT L 162 af 19.6.1997, s. 1).
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RADETS FORORDNING (EF) Nr. 297/95
af 10. februar 1995

om fastsaettelse af gebyrer til Det Europeeiske Agentur for
Lzegemiddelvurdering

Artikel 1

Anvendelsesomrade

Gebyrer for opnéelse og opretholdelse af EF-markedsferingstilladelser
for human- og veterinerleegemidler og for andre tjenester, som agenturet
yder, opkraves i overensstemmelse med denne forordning.

Gebyrerne fastsattes i euro.

Artikel 2

Agenturet anforer i sit arlige budgetoverslag bestemt til fastleeggelsen af
Kommissionens forelobige budgetforslag de ansldede gebyrer for det
folgende regnskabsdr, idet disse anfores s@rskilt fra overslaget over de
samlede udgifter og det eventuelle fellesskabsbidrag.

Artikel 3

Humanlzegemidler, der er omfattet af proceduren i forordning (EF)
nr. 726/2004 (1)

1. Markedsforingstilladelse for et leegemiddel

a) Standardgebyr

Standardgebyret for en ansegning om markedsforingstilladelse for
et leegemiddel, der ledsages af et fuldstendigt dossier, andrager
> M14 286 900 EUR «. Gebyret daekker en enkelt styrke af en
leegemiddelform og en enkelt pakningssterrelse.

Gebyret forhgjes med »>M14 28 800 EUR <« for hver enkelt
yderligere styrke og/eller legemiddelform, der forelegges
samtidig med den forste ansegning. Gebyrforhgjelsen dakker en
enkelt yderligere styrke eller legemiddelform og en enkelt
pakningssterrelse.

Gebyret forhojes med »M14 7200 EUR <« for hver supple-
rende pakningssterrelse af den samme styrke og leegemiddelform,
der indsendes samtidig med forste ansegning om markedsforings-
tilladelse.

() EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1
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b) Nedsat gebyr

Der opkraves et nedsat gebyr pd »M14 111400 EUR <« for
ansegninger om markedsforingstilladelse i henhold til artikel 10,
stk. 1 og 3, og artikel 10c 1 Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler ('). Gebyret
daekker en enkelt styrke af en legemiddelform og en enkelt
pakningssterrelse.

For ansegninger om markedsforingstilladelse i henhold til
artikel 10, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF opkraeves et sarligt
nedsat gebyr pd »MI14 185500 EUR «. Gebyret dekker en
enkelt styrke af en legemiddelform og en enkelt pakningsster-
relse.

De i forste og andet afsnit omhandlede gebyrer forhejes med
»M14 11100 EUR < for hver yderligere styrke eller laegemid-
delform, der forelegges samtidig med den forste ansegning om
markedsforingstilladelse. Denne gebyrforhejelse daekker en enkelt
yderligere styrke eller leegemiddelform og en enkelt pakningsster-
relse.

De i forste og andet afsnit omhandlede nedsatte gebyrer forhejes
med »>M14 7200 EUR « for hver supplerende pakningsster-
relse af samme styrke og lagemiddelform, der foreleegges
samtidig med den forste ansegning om markedsforingstilladelse.

c¢) Udvidelsesgebyr

Der opkraves et gebyr pa »>M14 86 100 EUR <« for hver udvi-
delse af en allerede udstedt markedsforingstilladelse som defineret
i bilag II til Kommissionens forordning (EF) 1085/2003 af 3. juni
2003 om behandling af @ndringer af betingelserne i markeds-
foringstilladelser for humanmedicinske legemidler og veterinaer-
leegemidler, som er omfattet af Rédets forordning (EQF) nr.
2309/93 (3).

For visse udvidelser opkreves der uanset forste afsnit et nedsat
gebyr pd »>M14 mellem 21 600 EUR og 64 600 EUR «. Disse
udvidelser fremgar af en fortegnelse, som udarbejdes i henhold til
artikel 11, stk. 2, i nervaerende forordning.

Udvidelsesgebyret og det nedsatte udvidelsesgebyr forhgjes med
»M14 7200 EUR « for hver yderligere pakningssterrelse, der
foreleegges samtidig med ansegningen om udvidelse.

(") EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. Senest @ndret ved direktiv 2004/27/EF
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 34).
(®» EUT L 159 af 27.6.2003, s. 24.
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2. Andring af en markedsforingstilladelse

a) Kategori I-@ndringsgebyr

Der opkraeves et kategori I-endringsgebyr for en mindre @ndring
af en markedsferingstilladelse som defineret i artikel 3, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1085/2003. For @ndringer af kategori IA
udger gebyret »>M14 3 100 EUR «. For @ndringer af kategori
IB udger gebyret »>M14 7200 EUR «.

I tilfeelde af identisk @ndring dackker dette gebyr alle godkendte
styrker, legemiddelformer og pakningssterrelser.

b) Kategori II-&ndringsgebyr

Der opkraeves et kategori Il-eendringsgebyr pd »Ml14 86 100
EUR « for en storre @ndring af en markedsforingstilladelse
som defineret i artikel 3, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1085/2003.

For visse @ndringer opkraeves der uanset forste afsnit et nedsat
kategori II-endringsgebyr pd »MI14 mellem 21 600 EUR og
64 600 EUR «. Disse @ndringer fremgar af en fortegnelse, som
udarbejdes i1 henhold til artikel 11, stk. 2, i naervaerende forord-
ning.

I tilfeelde af identisk @ndring daekker dette gebyr alle godkendte
styrker, leegemiddelformer og pakningssterrelser.

3. Fornyelsesgebyr

Der opkraves et gebyr pA »M14 14 200 EUR « for gennemgang
af de oplysninger, der foreligger pa tidspunktet for den femérige
fornyelse af en markedsferingstilladelse, for hver enkelt styrke af
en leegemiddelform.

4. Kontrolgebyr

Der opkraeves et gebyr pA »M14 21 600 EUR <« for kontrol inden
for eller uden for Fellesskabets omrade. For kontrol, der foretages
uden for Fellesskabets omrade, faktureres desuden rejseomkost-
ninger pa grundlag af de faktiske omkostninger.

Uanset forste afsnit opkraeves der et nedsat kontrolgebyr for visse
kontroller alt efter kontrollens omfang og art og ud fra de betingel-
ser, der er fastlagt i henhold til artikel 11, stk. 2.

. Overforselsgebyr

Der opkraeves et gebyr pd »M14 7200 EUR <, nir de markeds-
foringstilladelser, der bereres af overferslen, overgér, (SIC!) overgar
fra en indehaver til en anden. Gebyret dakker samtlige godkendte
pakningssterrelser af et bestemt leegemiddel.
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6. Arligt gebyr

Der opkraves et arligt gebyr pa »>M14 102 900 EUR <« for hver
markedsforingstilladelse for et laegemiddel. Gebyret deekker alle
godkendte pakningssterrelser af et givet leegemiddel.

For visse typer laegemidler opkraves der uanset forste afsnit et
nedsat arligt gebyr pa P»MI4 mellem 25600 EUR og 77 100
EUR <. Disse legemidler fremgar af en fortegnelse, som udarbejdes
i henhold til artikel 11, stk. 2.

Artikel 4

Humanmedicinske lagemidler, der er omfattet af procedurerne i
direktiv 2001/83/EF

Behandlingsgebyr

Der opkraeves et behandlingsgebyr pd »M14 71 400 EUR «, nir
procedurerne i artikel 30, stk. 1, og artikel 31 i direktiv 2001/83/EF
indledes af den, der anseger om en markedsferingstilladelse, eller af
indehaveren af en eksisterende markedsforingstilladelse.

Hvis mere end én anseger eller indehaver er berert af de i stk. 1
omhandlede procedurer, kan ansegerne eller indehaverne samles under
ét med henblik pa betaling af kun et behandlingsgebyr. Hvis samme
procedure bererer mere end ti forskellige ansegere eller indehavere,
opkraves gebyret dog i form af ovennavnte behandlingsgebyr.

Artikel 5

Veterinzerleegemidler, der er omfattet af procedurerne i forordning
(EF) nr. 726/2004

1. Markedsforingstilladelse for et leegemiddel

a) Standardgebyr

Standardgebyret for en ansegning om markedsferingstilladelse for
et laegemiddel, der ledsages af et fuldstendigt dossier, andrager
»Mi14 143 700 EUR <. Gebyret dekker en enkelt styrke af en
leegemiddelform og en enkelt pakningssterrelse.

Gebyret forhojes med »M14 14200 EUR « for hver enkelt
supplerende styrke og/eller lagemiddelform, der foreleegges
samtidig med den forste ansegning. Gebyrforhgjelsen deekker en
enkelt yderligere styrke og/eller legemiddelform og en enkelt
pakningssterrelse.

Gebyret forhojes med »M14 7200 EUR <« for hver supple-
rende pakningssterrelse af den samme styrke og legemiddelform,
der indsendes samtidig med den forste ansegning om markeds-
foringstilladelse.

For immunologiske veterineermedicinske legemidler nedsattes
standardgebyret til »>M14 71 400 EUR 4, og hver enkelt yder-
ligere styrke og/eller legemiddelform og/eller pakningssterrelse
medforer en forhojelse pA »M14 7200 EUR «.
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©)

Bestemmelserne i dette litra geelder uanset antallet af berorte
dyrearter.

Nedsat gebyr

Der opkreves et nedsat gebyr pa »M14 71 400 EUR <« for
ansegninger om markedsforingstilladelse i henhold til artikel 13,
stk. 1 og 3, og artikel 13c i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterinerleegemidler (1). Gebyret daekker
en enkelt styrke af en legemiddelform og en enkelt paknings-
storrelse.

For ansegninger om markedsforingstilladelse i henhold til
artikel 13, stk. 4, i direktiv 2001/82/EF opkraeves et sarligt
nedsat gebyr pa »>MI14 121 200 EUR «. Gebyret dekker en
enkelt styrke af en legemiddelform og en enkelt pakningsster-
relse.

De i forste og andet afsnit omhandlede gebyrer forhejes med
»M14 14 200 EUR < for hver yderligere styrke eller laegemid-
delform, der forelegges samtidig med den forste ansegning om
markedsforingstilladelse. Denne gebyrforhejelse daekker en enkelt
yderligere styrke eller legemiddelform og en enkelt pakningsstor-
relse.

De i forste og andet afsnit omhandlede nedsatte gebyrer forhgjes
med »>M14 7200 EUR <« for hver yderligere pakningssterrelse
af samme styrke og laegemiddelform, der forelegges samtidig
med den forste ansegning om markedsforingstilladelse.

Hvis der er tale om immunologiske veterinarmedicinske lege-
midler, udger det nedsatte gebyr »M14 35900 EUR <«, idet
hver yderligere styrke og/eller laegemiddelform og/eller paknings-
storrelse dog medforer en forhejelse pA »M14 7200 EUR «.

Dette litra geelder uanset antallet af berorte dyrearter.
Udvidelsesgebyr

Der opkreves et gebyr pa »MI14 35900 EUR <« for hver
udvidelse af en allerede udstedt markedsforingstilladelse som
defineret i bilag II til Kommissionens forordning (EF) nr.
1085/2003.

For visse udvidelser opkreves der uanset forste afsnit et nedsat
gebyr pa »M14 mellem 8 900 EUR og 27 000 EUR <. Disse
udvidelser fremgar af en fortegnelse, som udarbejdes i henhold til
artikel 11, stk. 2, i nervaerende forordning.

Udvidelsesgebyret og det nedsatte udvidelsesgebyr forhejes med
»Mi14 7200 EUR « for hver yderligere pakningssterrelse, der
foreleegges samtidig med ansegningen om udvidelse.

(") EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1. Senest andret ved direktiv 2004/28/EF

(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 58).
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2. Andring af en markedsforingstilladelse

a) Kategori I-&ndringsgebyr

Der opkraeves et kategori I-aendringsgebyr for en mindre @ndring
af en markedsforingstilladelse som defineret i artikel 3, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1085/2003. For @ndringer af kategori 1A
udger gebyret »>M14 3 100 EUR <. For ®ndringer af kategori
IB udger gebyret »>M14 7200 EUR «.

I tilfeelde af identisk @ndring dackker dette gebyr alle godkendte
styrker, leegemiddelformer og pakningssterrelser.

b) Kategori II-@ndringsgebyr

Der opkraves et kategori Il-endringsgebyr pa »M14 43 000
EUR « for en storre @ndring af en markedsforingstilladelse
som defineret i artikel 3, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1085/2003.

For visse @ndringer opkraeves der uanset forste afsnit et nedsat
kategori II-endringsgebyr pd »MI14 mellem 10 800 EUR og
32400 EUR <. Disse @ndringer fremgar af en fortegnelse, som
udarbejdes i henhold til artikel 11, stk. 2, i nervaerende forord-
ning.

Gebyret for immunologiske veterineermedicinske laegemidler er
»>Mi4 7200 EUR «.

I tilfeelde af identisk @ndring dakker det i forste, andet og tredje
afsnit omhandlede gebyr alle godkendte styrker, laegemiddel-
former og pakningssterrelser.

VM1

3. Fornyelsesgebyr

Der opkraves et gebyr pa »M14 7200 EUR <« for gennemgang af
de oplysninger, der foreligger pa tidspunktet for den femarige
fornyelse af en markedsforingstilladelse, for hver enkelt styrke af
en legemiddelform.

4. Kontrolgebyr

Der opkraves et gebyr pA »>M14 21 600 EUR <« for kontrol inden
for eller uden for Fellesskabets omrade. For kontrol, der foretages
uden for Feallesskabets omrade, faktureres desuden rejseomkost-
ninger pa grundlag af de faktiske omkostninger.

Uanset forste afsnit opkreeves der et nedsat kontrolgebyr for visse
kontroller alt efter kontrollens omfang og art og ud fra de betingel-
ser, der er fastlagt i henhold til artikel 11, stk. 2.

5. Overforselsgebyr

Der opkraeves et gebyr pd »M14 7200 EUR <, nir de markeds-
foringstilladelser, der berores af overforslen, overgar fra en indehaver
til en anden. Gebyret dekker samtlige godkendte pakningssterrelser
af et bestemt lazgemiddel.
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6. Arligt gebyr

Der opkraves et arligt gebyr pd »M14 34 400 EUR « for hver
markedsforingstilladelse for et legemiddel. Gebyret dekker alle
godkendte pakningssterrelser af et givet laegemiddel.

Uanset forste afsnit opkraeves der for visse typer legemidler et
nedsat &rligt gebyr pa »MI14 mellem 8 500 EUR og 25 600
EUR <. Disse legemidler fremgér af en fortegnelse, som udarbejdes
i henhold til artikel 11, stk. 2.

Artikel 6

Veterinermedicinske lzegemidler, der er omfattet af procedurerne i
direktiv 2001/82/EF

Behandlingsgebyr

Der opkreves et behandlingsgebyr pa »M14 43 000 EUR <, nér
procedurerne i artikel 34, stk. 1, og artikel 35 i direktiv 2001/82/EF
indledes af den, der anseger om en markedsforingstilladelse, eller af
indehaveren af en eksisterende markedsforingstilladelse.

Hvis mere end én anseger eller indehaver er berert af de i stk. 1
omhandlede procedurer, kan ansegerne eller indehaverne samles under
ét med henblik péa betaling af kun et behandlingsgebyr. Hvis samme
procedure bererer mere end ti forskellige ansegere eller indehavere,
opkraves gebyret dog i form af ovennavnte behandlingsgebyr.

Artikel 7

Fastszttelse af maksimalgraenseverdier for restkoncentrationer
(MRL) for veterinzermedicinske lzegemidler i overensstemmelse
med procedurerne i forordning (EQF) nr. 2377/90 (')

> M3 — <« Gebyr for fastseettelse af MRL

Der betales et standardgebyr pa »>M14 71 400 EUR <« i forbindelse
med en ansegning om fastsettelse af forste MRL for et givet stof.

Der opkraves et ekstra gebyr pa »MI14 21 600 EUR « for hver
ansegning om endring af en eksisterende MRL, der indgar i et af
bilagene til forordning (EQF) nr. 2377/90.

(") EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens forordning

(EF) nr. 1518/2005 (EUT L 244 af 20.9.2005, s. 11).
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Nér samme anseger indsender en ansggning om markedsferingstil-
ladelse eller om udvidelse af en markedsforingstilladelse for det leege-
middel, der indeholder det stof, for hvilket der er fastsat en MRL,
nedsattes gebyret herfor med et beleb, der svarer til MRL-gebyret.
Nedsettelsen kan maksimalt andrage halvdelen af det omhandlede
gebyr.

Artikel 8
Andre gebyrer

1. Gebyr for videnskabelig rddgivning

Der opkraves et gebyr for videnskabelig radgivning, hvis der
ansegges om videnskabelig radgivning vedrerende gennemforelse af
de forskellige prover og forseg til pavisning af leegemidlers kvalitet,
sikkerhed og virkning.

For humanmedicinske legemidler udger gebyret »M14 86 100
EUR «.

For veterinermedicinske legemidler udger gebyret »M14 43 000
EUR «.

For bestemte former for videnskabelig radgivning vedrerende
humanmedicinske leegemidler opkreeves der uanset andet afsnit et
nedsat gebyr for videnskabelig rddgivning pd P>MI14 mellem
21 600 EUR og 64 600 EUR «.

For bestemte former for videnskabelig radgivning vedrerende veteri-
narmedicinske legemidler opkraves der uanset tredje afsnit et
nedsat gebyr for videnskabelig rddgivning pd PMI14 mellem
10 800 EUR og 32 400 EUR «.

Den videnskabelige radgivning, der er omhandlet i fjerde og femte
afsnit, fremgar af en fortegnelse, som udarbejdes i henhold til
artikel 11, stk. 2.

2. Gebyr for videnskabelige tjenester, der ikke er omfattet af artikel 3-7
eller af artikel 8, stk. 1

Der opkraeves et gebyr for videnskabelige tjenester, nar der anseges
om videnskabelig radgivning eller videnskabelige udtalelser fra et
videnskabeligt udvalg, som ikke er omfattet af artikel 3-7 eller af
artikel 8, stk. 1. Dette indbefatter vurdering af traditionelle plante-
leegemidler, udtalelser om leegemidler, der anvendes med searlig udle-
veringstilladelse (»compassionate use«), hering vedrerende laegemid-
ler, herunder blodderivater, der udger en integrerende bestanddel af
medicinsk udstyr, og vurdering af plasma master files og vaccine
antigen master files.

For humanmedicinske legemidler udger gebyret B»M14 286 900
EUR «.

For veterinermedicinske leegemidler udger gebyret »>M14 143 700
EUR «.
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Artikel 3 finder anvendelse pa enhver videnskabelig udtalelse med
henblik pé at vurdere humanmedicinske leegemidler, der udelukkende
er bestemt til markedsforing uden for Fellesskabet, jf. artikel 58 i
forordning (EF) nr. 726/2004.

Uanset andet afsnit opkraeves der et nedsat gebyr for videnskabelige
tjenester pA »M14 mellem 3 100 EUR og 247 300 EUR « EUR
for visse videnskabelige udtalelser eller tjenester i forbindelse med
humanmedicinske legemidler.

Uanset tredje afsnit opkreeves der et nedsat gebyr for videnskabelige
tjenester pa »MI14 mellem 3 100 EUR og 123 800 EUR <« for
visse videnskabelige udtalelser eller tjenester i forbindelse med vete-
rineermedicinske laegemidler.

De videnskabelige udtalelser eller tjenester, der er omhandlet i femte
og sjette afsnit, fremgar af en fortegnelse, som udarbejdes i henhold
til artikel 11, stk. 2.

3. Gebyr for administrative tjenester

Der opkraeves et gebyr pd mellem 100 EUR og »M14 7200
EUR <« for administrative tjenester, nar der udstedes dokumenter
eller certifikater, som ikke falder ind under en af de tjenester, der
er omfattet af et andet gebyr i denne forordning, eller nér en ansog-
ning afvises efter afslutningen af den administrative behandling af
det pageeldende dossier, eller nar de oplysninger, der kraeves i forbin-
delse med paralleldistribution, skal kontrolleres.

Der udarbejdes en fortegnelse over tjenesterne og gebyrerne i
henhold til artikel 11, stk. 2.

Artikel 9
Gebyrnedszettelse

Med forbehold af andre nermere bestemmelser i fellesskabsretten kan
den administrerende direktor under serlige omstendigheder, og nér
vasentlige hensyn til folkesundheden eller dyresundheden begrunder
det, treeffe beslutning om nedsettelse af gebyrer efter vurdering af det
enkelte tilfelde og hering af det kompetente videnskabelige udvalg.
Beslutninger, der traeffes pd grundlag af denne artikel, skal begrundes.

Der kan indremmes hel eller delvis fritagelse for gebyrerne i denne
forordning, navnlig for laegemidler til behandling af sjeldne sygdomme
eller sygdomme, der bererer mindre udbredte dyrearter, eller for udvi-
delse af eksisterende maksimalgrensevardier for restkoncentrationer til
at omfatte yderligere dyrearter eller for laegemidler med serlig udleve-
ringstilladelse (»compassionate use«).
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De nzrmere betingelser for hel eller delvis fritagelse fastsettes i
henhold til artikel 11, stk. 2.

Det gebyr, der skal betales for en udtalelse om et legemiddel med
serlig udleveringstilladelse, fratreekkes det gebyr, der skal betales for
en ansegning om markedsforingstilladelse for det samme laegemiddel,
nér en sddan ansegning indgives af den samme anseger.

Artikel 10

Forfaldsdato og udsattelse af betalingen

1. Gebyrerne forfalder pa datoen for afslutningen af den administra-
tive behandling af den pagzldende ansegning, medmindre andet er fast-
sat. De betales inden 45 dage efter, at ansegeren har faet meddelelse
om, at den administrative behandling er afsluttet. De betales i euro.

Det arlige gebyr forfalder den forste arsdag og hver folgende &rsdag for
meddelelsen af afgerelsen om markedsforingstilladelse. Det betales
inden 45 dage efter forfaldsdatoen. Det arlige gebyr vedrerer det
forlebne ar.

Kontrolgebyret betales inden 45 dage efter den dag, hvor kontrollen
blev gennemfort.

2. Betalingen af gebyret for en ansegning om markedsforingstil-
ladelse for et leegemiddel, der skal anvendes i tilfelde af en pandemi,
udsattes, indtil pandemien er beherigt erkendt, enten af WHO eller af
Faellesskabet i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets beslutning nr.
2119/98/EF af 24. september 1998 om oprettelse af et net til epidemio-
logisk overvagning af og kontrol med overferbare sygdomme i Felles-
skabet (). Udsettelsen kan ikke overstige fem ar.

3. Hvis et gebyr i henhold til denne forordning ikke betales til tiden,
kan eksekutivdirektoren, uden at dette bererer agenturets mulighed for at
indlede retsforfolgning som omhandlet i artikel 71 i forordning (EF) nr.
726/2004, beslutte ikke at yde de tjenester, der anmodes om, eller at
suspendere alle igangvarende tjenester og procedurer, indtil gebyret er
betalt, herunder renter som omhandlet i artikel 86 i Kommissionens
forordning (EF, Euratom) nr. 2342/2002 af 23. december 2002 om
gennemforelsesbestemmelser til Radets forordning (EF, Euratom) nr.
1605/2002 om finansforordningen vedrerende De Europwiske Fealles-
skabers almindelige budget ()

(") EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.

1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).
(®» EFT L 357 af 31.12.2002, s. 1. Zndret ved forordning (EF, Euratom) nr.
1261/2005 (EUT L 201 af 2.8.2005, s. 3).
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Artikel 11

Gennemforelsesbestemmelser

1. Pa forslag fra den administrerende direkter og efter positiv udtalelse
fra Kommissionen fastsatter agenturets bestyrelse regler for over-
forsel af en del af midlerne fra de &rlige gebyrer til de kompetente
nationale myndigheder, der deltager i markedsovervagningen.

2. Med forbehold af forordning (EF) nr. 726/2004 kan agenturets besty-
relse pa forslag af eksekutivdirektoren og efter positiv udtalelse fra
Kommissionen fasts@tte de nedvendige bestemmelser til gennem-
forelse af denne forordning. Bestemmelserne gores offentligt tilgen-
gelige.

3. I tilfelde af uenighed om klassificeringen af en ansegning i en af de
ovennavnte gebyrkategorier treffer den administrerende direktor
afgorelse efter samrdd med det kompetente videnskabelige udvalg.

Artikel 12
Andring

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

ZAndringer af de gebyrstorrelser, der er fastsat i denne forordning,
vedtages dog efter proceduren i artikel 87, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 726/2004 med undtagelse af den ajourfering, der er omhandlet i
stk. 5 1 nerverende artikel.

Senest den 24. november 2010 forelegger Kommissionen Rédet en
beretning om gennemforelsen; beretningen skal indeholde en analyse
af behovet for at indarbejde en tvistbileggelsesprocedure i denne forord-
ning.

Enhver ajourfering af gebyrerne baseres pd en evaluering af agenturets
omkostninger og omkostningerne ved de tjenester, som medlemsstaterne
udferer. Omkostningerne beregnes i overensstemmelse med generelt
accepterede internationale omkostningsberegningsmetoder, som vedtages
i henhold til artikel 11, stk. 2.

Fra den 1. april hvert &r gennemgér og ajourferer Kommissionen geby-
rerne i overensstemmelse med inflationssatsen som offentliggjort i Den
Europeeiske Unions Tidende.
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Artikel M1 13 4
Ikrafttraeden og retsvirkning
Denne forordning treder i kraft dagen efter offentliggerelsen i De Euro-
peeiske Feellesskabers Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.



