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> B VERORDNUNG (EG) Nr. 297/95 DES RATES
vom 10. Februar 1995
iiber die Gebiihren der Eurpiischen Agentur fiir die Beurteiling von Arzneimitteln

(ABI. L 35 vom 15.2.1995, S. 1)

Geidndert durch:

Amtsblatt
Nr. Seite Datum
»M1  Verordnung (EG) Nr. 2743/98 des Rates vom 14. Dezember 1998 L 345 3 19.12.1998
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»M5  Verordnung (EG) Nr. 249/2009 der Kommission vom 23. Mirz 2009 L 79 34 25.3.2009
»M6  Verordnung (EU) Nr. 261/2010 der Kommission vom 25. Mérz 2010 L 80 36 26.3.2010
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»M16 Verordnung (EU) 2020/422 der Kommission vom 19. Mérz 2020 L 84 11 20.3.2020

Berichtigt durch:

»C1 Berichtigung, ABL. L 75 vom 4.4.1995, S. 29 (297/95)

NB: Diese konsolidierte Fassung enthdlt Bezugnahmen auf die Europdische Rechnungseinheit und/oder den Ecu, welche ab
1. Januar 1999 als Bezugnahmen auf den Euro zu verstehen sind — Verordnung des Rates (EWG) Nr. 3308/80 (ABI. L
345 vom 20.12.1980, S. 1) und Verordnung des Rates (EG) Nr. 1103/97 (ABL L 162 vom 19.6.1997, S. 1).
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VB
VERORDNUNG (EG) Nr. 297/95 DES RATES
vom 10. Februar 1995
iiber die Gebiihren der Eurpiischen Agentur fiir die Beurteiling
von Arzneimitteln
VM1
Artikel 1
Anwendungsbereich
Die Gebithren fiir die Erteilung und Weitergewdhrung von Gemein-
schaftsgenehmigungen fiir das Inverkehrbringen von Human- und Tier-
arzneimitteln und fiir andere Leistungen der Agentur werden gemal
dieser Verordnung erhoben.
M3
Die Hohe der Gebiihren wird in Euro festgelegt.
vB
Artikel 2
Die Agentur weist in ihrem jdhrlichen Voranschlag des Einnahmen- und
Ausgabenplans fiir den Haushaltsvorentwurf der Kommission die Ge-
bithrenvorausschitzungen filir das folgende Haushaltsjahr getrennt von
den geschitzten Gesamtausgaben und dem eventuellen Gemeinschafts-
beitrag aus.
vMI
Artikel 3
VM3
Humanarzneimittel, die den Verfahren nach der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 (') unterfallen
vMI
1. Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels
a) Grundgebiihr
M3
Fiir einen Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen mit
vollstindigen ~ Unterlagen wird eine  Grundgebiihr  von
»M16 296 500 EUR <« erhoben. Sie gilt fiir eine einzige Do-
sierung in einer Darreichungsform und einer Aufmachung.
Die Gebiihr wird fiir jede zusétzliche Dosierung und/oder Darrei-
chungsform um »M16 29 800 EUR <« erhoht, wenn sie gleich-
zeitig mit dem Erstantrag auf Genehmigung eingereicht wird.
Diese Erhohung gilt fiir eine zusétzliche Dosierung oder Darrei-
chungsform und eine Aufmachung.
Ml

Die Gebiihr wird fiir jede weitere Aufmachung der gleichen Do-
sierung und Darreichungsform, die gleichzeitig mit dem Erst-
antrag auf Genehmigung eingereicht wird, um
»M16 7400 EUR <« erhoht.

() ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1
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b) ErmdBigte Gebiithren

Fiir Antrdge auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen geméif
Artikel 10 Absédtze 1 und 3 und Artikel 10c der Richtlinie
2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fir Humanarzneimittel (') wird eine erméaBigte Gebiihr von
»Mi16 115100 EUR <« erhoben. Diese Gebiihr gilt fiir eine
einzige Dosierung in einer Darreichungsform und einer Auf-
machung.

Fiir Antrdge auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemaif
Artikel 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG wird eine beson-
dere ermifigte Gebiihr von »M16 191 700 EUR <« erhoben.
Diese Gebiihr gilt fiir eine einzige Dosierung in einer Darrei-
chungsform und einer Aufmachung.

Die in den Unterabsitzen 1 und 2 angegebenen erméfigten Ge-
biihren werden fiir jede zusitzliche Dosierung oder Darreichungs-
form um PM16 11 500 EUR <« erhoht, wenn sie gleichzeitig
mit dem Erstantrag auf Genehmigung eingereicht wird. Diese
Erhohung gilt fiir eine zusétzliche Dosierung oder Darreichungs-
form und eine Aufmachung.

Die in den Unterabsdtzen 1 und 2 angegebenen erméfigten Ge-
biihren werden fiir jede zusétzliche Aufmachung derselben Dosie-
rung und Darreichungsform um »M16 7400 EUR <« erhdht,
wenn sie gleichzeitig mit dem Erstantrag auf Genehmigung einge-
reicht wird.

c) Gebiithren fiir Erweiterung einer Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen

Fiir jede Erweiterung einer bereits erteilten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen im Sinne des Anhangs II der Verordnung (EG)
Nr. 1085/2003 der Kommission vom 3. Juni 2003 iiber die Prii-
fung von Anderungen einer Zulassung fiir Human- und Tierarz-
neimittel gemdfl der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Ra-
tes (?) wird eine Gebiihr von »>M16 89 000 EUR <« erhoben.

Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Erweiterungen
eine ermaBigte Gebiihr, die »M16 zwischen 22 400 EUR und
66 800 EUR <« betrdgt. Eine Liste der betreffenden Erweiterun-
gen wird gemill Artikel 11 Absatz 2 der vorliegenden Verord-
nung erstellt.

Die Gebiihr fiir die Erweiterung und die erméBigte Gebiihr fiir die
Erweiterung werden fiir jede zusétzliche Aufmachung derselben
Erweiterung, die gleichzeitig mit dem Erweiterungsantrag einge-
reicht wird, um »M16 7400 EUR <« erhoht.

(") ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie
2004/27/EG (ABIL. L 136 vom 30.4.2004, S. 34).
(®» ABL L 159 vom 27.6.2003, S. 24.
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2. Anderung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

a) Anderungsgebiihr Typ I

Fiir eine geringfiigige Anderung einer Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen gemidf3 der Definition in Artikel 3 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 wird eine Anderungsgebiihr Typ
I erhoben. Die Gebiihr fiir eine Anderung des Typs IA betrigt
»M16 3300 EUR «. Die Gebiihr fiir eine Anderung des Typs
IB betrigt »M16 7400 EUR «.

Bei identischer Anderung gilt die Gebiihr fiir alle zugelassenen
Dosierungen, Zubereitungen und Darreichungsformen.

b) Anderungsgebiihr Typ II

Fiir eine groBere Anderung einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen gemif der Definition in Artikel 3 Absatz 3 der Verord-
nung (EG) Nr. 1085/2003 wird eine Anderungsgebiihr Typ II von
> M16 89 000 EUR <« erhoben.

Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Anderungen
eine ermiBigte Anderungsgebiihr Typ II, die »M16 zwischen
22 400 EUR und 66 800 EUR <« betrdgt. Eine Liste der betref-
fenden Anderungen wird gemiB Artikel 11 Absatz 2 der vorlie-
genden Verordnung erstellt.

Bei identischer Anderung gilt die Gebiihr fiir alle zugelassenen
Dosierungen, Zubereitungenund Darreichungsformen.

. Erneuerungsgebiihr

Fiir die Priifung der bei der Erneuerung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels nach fiinf Jahren verfligbaren
Informationen wird eine Gebithr von »>M16 14 600 EUR <« er-
hoben. Sie wird fiir jede mit einer Darreichungsform verbundene
Dosierung erhoben.

. Inspektionsgebiihr

Eine Gebiihr von »>M16 22 400 EUR « wird fiir jede Inspektion
innerhalb oder auBlerhalb der Gemeinschaft erhoben. Bei Inspektio-
nen auflerhalb der Gemeinschaft werden die Reisekosten auf der
Grundlage der tatsdchlichen Kosten zusitzlich in Rechnung gestellt.

Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Inspektionen eine
erméligte Gebiihr, die sich nach Umfang und Art der Inspektion
richtet und auf die gemdB3 Artikel 11 Absatz 2 festgelegten Bedin-
gungen stiitzt.

. Ubertragungsgebiihr

Beim Wechsel des Inhabers von Genehmigungen fiir das Inverkehr-
bringen wird eine Gebiihr von »M16 7 400 EUR < fiir die von der
Ubertragung betroffenen Genehmigungen erhoben. Diese Gebiihr
deckt alle zugelassenen Aufmachungen ein und desselben Arznei-
mittels.
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6. Jahresgebiihr

Fiir jede Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels
wird eine Jahresgebiihr von »M16 106 300 EUR <« erhoben. Diese
Gebiihr deckt alle zugelassenen Aufmachungen eines Arzneimittels.

Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Arzneimittel eine
erméBigte Jahresgebiihr, die »M16 zwischen 26 400 EUR und
79 700 EUR <« betrdgt. Eine Liste der betreffenden Arzneimittel
wird gemdB Artikel 11 Absatz 2 erstellt.

Artikel 4

Humanarzneimittel, die den Verfahren der Richtlinie 2001/83/EG
unterfallen

Befassungsgebiihr

Eine Befassungsgebiihr von »M16 73 800 EUR <« wird erhoben,
wenn auf Initiative des Antragstellers oder des Inhabers einer bereits
erteilten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die in Artikel 30 Ab-
satz 1 und Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Verfahren
eingeleitet werden.

Sind von den in Unterabsatz 1 genannten Verfahren mehr als ein An-
tragsteller oder Inhaber einer bereits erteilten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen betroffen, so konnen die Antragsteller oder Genehmi-
gungsinhaber sich zu einer Gruppe zusammenschliefen, um nur eine
Befassungsgebiihr zu zahlen. Sind von einem Verfahren jedoch mehr
als zehn Antragsteller oder Inhaber betroffen, so wird die vorstehend
genannte Befassungsgebiihr erhoben.

Artikel 5

Tierarzneimittel, die den Verfahren der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 unterfallen

1. Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels

a) Grundgebiihr

Fiir einen Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen mit
vollstindigen = Unterlagen wird eine  Grundgebiihr  von
»M16 148 400 EUR <« erhoben. Diese Gebiihr gilt fiir eine
einzige Dosierung in einer Darreichungsform und einer Auf-
machung.

Diese Gebiihr wird fiir jede zusétzliche Dosierung und/oder Dar-
reichungsform um P»M16 14 600 EUR <« erhéht, wenn sie
gleichzeitig mit dem Erstantrag auf Genehmigung eingereicht
wird. Diese Erhohung gilt fiir eine zusitzliche Dosierung oder
Darreichungsform und eine Aufmachung.

Diese Gebiihren werden fiir jede weitere Aufmachung der glei-
chen Dosierung und Darreichungsform, die gleichzeitig mit dem
Erstantrag  auf  Genehmigung  eingereicht  wird, um
»M16 7400 EUR <« erhoht.

Im Fall von immunologischen Tierarzneimitteln wird die Grund-
gebiihr auf »>M16 73 800 EUR <« vermindert, wobei jede zu-
sitzliche Dosierung und/oder Darreichungsform und/oder Auf-
machung eine Erhéhung von »M16 7400 EUR « zur Folge
hat.
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b)

Aufgrund dieses Buchstabens a) ist die Zahl der Zielarten nicht
von Belang.

ErmédBigte Gebilihren

Fir Antrige auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemaif
Artikel 13 Absdtze 1 und 3 und Artikel 13c der Richtlinie
2001/82/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fir Tierarzneimittel (') wird eine erméBigte Gebiihr von
»M16 73 800 EUR <« erhoben. Sie gilt fiir eine einzige Dosie-
rung in einer Darreichungsform und einer Aufmachung.

Fir Antrige auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemaif
Artikel 13 Absatz 4 der Richtlinie 2001/82/EG wird eine beson-
dere erméBigte Gebiihr von »M16 125300 EUR <« erhoben.
Sie gilt fiir eine einzige Dosierung in einer Darreichungsform
und einer Aufmachung.

Die in den Unterabsitzen 1 und 2 angegebenen erméfigten Ge-
biihren werden fiir jede zusitzliche Dosierung oder Darreichungs-
form um P>M16 14 600 EUR <« erhoht, wenn sie gleichzeitig
mit dem Erstantrag auf Genehmigung eingereicht wird. Diese
Erhohung gilt fiir eine zusitzliche Dosierung oder Darreichungs-
form und eine Aufmachung.

Die in den Unterabsédtzen 1 und 2 angegebenen ermifigten Ge-
biihren werden fiir jede zusétzliche Aufmachung derselben Dosie-
rung und Darreichungsform um »M16 7400 EUR <« erhoht,
wenn sie gleichzeitig mit dem Erstantrag auf Genehmigung einge-
reicht wird.

Im Fall von immunologischen Tierarzneimitteln wird die Gebiihr
auf »M16 37100 EUR <« gesenkt, wobei jede zusitzliche
Dosierung und/oder Darreichungsform und/oder Aufmachung
eine Erh6hung von »>M16 7400 EUR <« zur Folge hat.

Fiir die Zwecke dieses Buchstabens ist die Anzahl der Zielarten
nicht von Belang.

Gebiihren fir die Erweiterung einer Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen

Fiir jede Erweiterung einer bereits erteilten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen im Sinne des Anhangs II der Verordnung (EG)
Nr. 1085/2003 wird eine Gebiihr von »M16 37 100 EUR <«
erhoben.

Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Erweiterungen
eine ermdfigte Gebiihr, die »M16 zwischen 9200 EUR und
27900 EUR < betrdagt. Eine Liste der betreffenden Erweiterun-
gen wird gemill Artikel 11 Absatz 2 der vorliegenden Verord-
nung erstellt.

Die Gebiihr fiir die Erweiterung und die erméBigte Gebiihr fiir die
Erweiterung werden fiir jede zusétzliche Aufmachung derselben
Erweiterung, die gleichzeitig mit dem Erweiterungsantrag einge-
reicht wird, um »M16 7400 EUR <« erhoht.

() ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie

2004/28/EG (ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 58).
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2. Anderung einer Zulassung fiir das Inverkehrbringen

a) Anderungsgebiihr Typ I

Fiir eine geringfiigige Anderung einer Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen gemil3 der Definition des Artikels 3 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 wird eine Anderungsgebiihr Typ
I erhoben. Die Gebiihr fiir eine Anderung des Typs IA betrigt
»M16 3300 EUR «. Die Gebiihr fiir eine Anderung des Typs
IB betrigt »>M16 7400 EUR «.

Bei identischer Anderung gilt die Gebiihr fiir alle zugelassenen
Dosierungen, Zubereitungen und Darreichungsformen.

b) Anderungsgebiihr Typ II

Fiir eine groBere Anderung einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen gemdl der Definition des Artikels 3 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1085/2003 wird eine Anderungsgebiihr Typ 11
von »M16 44 400 EUR <« erhoben.

Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Anderungen
eine ermiBigte Anderungsgebiihr Typ II, die »M16 zwischen
11200 EUR und 33 500 EUR <« betrdgt. Eine Liste der betref-
fenden Anderungen wird gemiB Artikel 11 Absatz 2 der vorlie-
genden Verordnung erstellt.

Fir immunologische Tierarzneimittel wird die Gebiihr auf
»Ml16 7400 EUR « festgesetzt.

Bei identischer Anderung gilt die in den Unterabsétzen 1, 2 und 3
angegebene Gebiihr fiir alle zugelassenen Dosierungen, Darrei-
chungsformen und Aufmachungen.

VM1

3. Erneuerungsgebiihr

Fiir die Priifung der bei der Erneuerung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels nach fiinf Jahren verfligbaren
Informationen wird eine Gebiihr von »>M16 7 400 EUR <« erhoben.
Sie wird fiir jede mit einer Darreichungsform verbundene Dosierung
erhoben.

4. Inspektionsgebiihr

Eine Gebiihr von »M16 22 400 EUR <« wird fiir jede Inspektion
innerhalb oder auBlerhalb der Gemeinschaft erhoben. Bei Inspektio-
nen auflerhalb der Gemeinschaft werden die Reisekosten auf der
Grundlage der tatsdchlichen Kosten zusitzlich in Rechnung gestellt.

Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Inspektionen eine
erméfigte Gebiihr, die sich nach Umfang und Art der Inspektion
richtet und auf die nach Artikel 11 Absatz 2 festgelegten Bedingun-
gen stiitzt.

5. Ubertragungsgebiihr

Beim Wechsel des Inhabers von Genehmigungen fiir das Inverkehr-
bringen wird eine Gebiihr von »M16 7 400 EUR < fiir die von der
Ubertragung betroffenen Genehmigungen erhoben. Diese Gebiihr
deckt alle zugelassenen Aufmachungen ein und desselben Arznei-
mittels.
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6. Jahresgebiihr

Fiir jede Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels
wird eine Jahresgebiihr von »>M16 35 600 EUR <« erhoben. Diese
Gebiihr deckt alle zugelassenen Aufmachungen eines Arzneimittels.

Abweichend von Unterabsatz 1 gilt fiir bestimmte Arzneimittel eine
ermdfigte Jahresgebiihr, die P M16 zwischen 8 700 EUR und
26400 EUR < betrdgt. Eine Liste der betreffenden Arzneimittel
wird gemdB Artikel 11 Absatz 2 erstellt.

Artikel 6

Tierarzneimittel, die den Verfahren der Richtlinie 2001/82/EG
unterfallen

Befassungsgebiihr

Eine Befassungsgebiihr von »M16 44 400 EUR <« wird erhoben,
wenn auf Initiative des Antragstellers oder des Inhabers einer bereits
erteilten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die in Artikel 34 Ab-
satz 1 und Artikel 35 der Richtlinie 2001/82/EG genannten Verfahren
eingeleitet werden.

Sind von den in Unterabsatz 1 genannten Verfahren mehr als ein An-
tragsteller oder Inhaber einer bereits erteilten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen betroffen, so konnen die Antragsteller oder Genehmi-
gungsinhaber sich zu einer Gruppe zusammenschliefen, um nur eine
Befassungsgebiihr zu zahlen. Sind von einem Verfahren jedoch mehr
als zehn Antragsteller oder Inhaber betroffen, so wird die vorstehend
genannte Befassungsgebiihr erhoben.

Artikel 7

Festlegung von Hochstgrenzen fiir Riickstinde (HGR) von
Tierarzneimitteln nach den Verfahren der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 (")

» M3 ———— « Gebiihren fiir die Festlegung von HGR

Fir einen Antrag auf die erste Festlegung einer HGR fiir einen be-
stimmten Stoff wird eine Grundgebiihr von »M16 73 800 EUR <«
festgelegt.

Eine zusitzliche Gebiihr von P»M16 22400 EUR « wird fiir jeden
Antrag auf Anderung einer bereits festgelegten HGR erhoben, die in
einem der Anhénge der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt ist.

() ABL. L 224 vom 18.8.1990, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1518/2005 (ABIL. L 244 vom 20.9.2005, S. 11).
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HGR-Gebiihren werden von den Gebiihren fiir eine Antrag auf Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen oder auf Erweiterung einer bereits
erteilten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels,
das den Stoff enthilt, fiir den die HGR festgelegt wird, abgezogen,
wenn die Antrige vom gleichen Antragsteller gestellt werden. Dieser
Abzug darf jedoch die Hilfte der insgesamt erhobenen Gebiihr nicht
iibersteigen.

Artikel 8

Verschiedene Gebiihren

1. Gebiihr fiir wissenschaftliche Beratung

Die Gebiihr fiir wissenschaftliche Beratung wird erhoben, wenn eine
wissenschaftliche Beratung im Zusammenhang mit der Durchfiihrung
verschiedener Tests und Priifungen beantragt wird, die fiir den Nach-
weis der Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln
erforderlich sind.

Fiir Humanarzneimittel wird diese Gebiihr auf
»Mi16 89 000 EUR « festgesetzt.

Fir Tierarzneimittel wird diese Gebiihr auf »M16 44 400 EUR <«
festgesetzt.

Abweichend von Unterabsatz 2 gilt fiir bestimmte wissenschaftliche
Beratungen im Zusammenhang mit Humanarzneimitteln eine er
maBigte Gebiihr fiir wissenschaftliche Beratung, die »>M16 zwischen
22 400 EUR und 66 800 EUR < betrigt.

Abweichend von Unterabsatz 3 gilt fiir bestimmte wissenschaftliche
Beratungen im Zusammenhang mit Tierarzneimitteln eine erméBig
te Gebiihr fiir wissenschaftliche Beratung, die P»M16 zwischen
11 200 EUR und 33 500 EUR < betrégt.

Eine Liste der in den Unterabsétzen 4 und 5 genannten wissenschaft-
lichen Beratungen wird gemal3 Artikel 11 Absatz 2 erstellt.

2. Gebiihr fiir nicht unter die Artikel 3 bis 7 oder Artikel 8 Absatz 1
fallende wissenschaftliche Leistungen

Die Gebiihr fiir wissenschaftliche Leistungen wird erhoben fiir An-
trige auf wissenschaftliche Beratungen oder Gutachten durch einen
wissenschaftlichen Ausschuss, die nicht unter die Artikel 3 bis 7 oder
unter Artikel 8 Absatz 1 fallen. Dazu gehdren Beurteilungen von
traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln, Gutachten liber Arzneimit-
tel, die nach dem ,,Compassionate use“-Prinzip (Mitleidsindikation)
verwendet werden, Konsultationen zu in Medizinprodukten enthalte-
nen Stoffen mit erginzender Wirkung, einschlieflich Blutderivaten,
und Beurteilungen von Plasma-Stammdokumentationen und Impfan-
tigen-Stammdokumentationen.

Fiir Humanarzneimittel wird diese Gebiihr auf
»M16 296 500 EUR « festgesetzt.

Fir Tierarzneimittel wird diese Gebiihr auf »M16 148 400 EUR <«
festgesetzt.
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Artikel 3 gilt fiir alle wissenschaftlichen Gutachten zur Beurteilung
von Humanarzneimitteln, die gemaB Artikel 58 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 ausschlieBlich fiir das Inverkehrbringen auBerhalb der
Gemeinschaft bestimmt sind.

Abweichend von Unterabsatz 2 gilt fiir bestimmte wissenschaftliche
Gutachten oder Leistungen im Zusammenhang mit Humanarzneimit-
teln eine ermiBigte Gebiihr fiir wissenschaftliche Leistungen, die
»M16 zwischen 3 300 EUR und 255 500 EUR «.

Abweichend von Unterabsatz 3 gilt fiir bestimmte wissenschaftliche
Gutachten oder Leistungen im Zusammenhang mit Tierarzneimitteln
eine ermifBigte Gebiihr fiir wissenschaftliche Leistungen, die
»M16 zwischen 3 300 EUR und 127 900 EUR <« betrigt.

Eine Liste der in den Unterabsétzen 5 und 6 genannten wissenschaft-
lichen Gutachten oder Leistungen wird gemdl Artikel 11 Absatz 2
erstellt.

3. Verwaltungsgebiihr

Eine  Verwaltungsgebiihr, die = zwischen = 100 EUR  und
»M16 7400 EUR <« betrégt, wird erhoben, wenn die Ausstellung
von Dokumenten oder Bescheinigungen nicht im Rahmen von Leis-
tungen erfolgt, fiir die aufgrund dieser Verordnung bereits eine an-
dere Gebiihr erhoben wird, wenn ein Antrag nach Abschluss der
administrativen Validierung der betreffenden Unterlagen abgelehnt
wird oder wenn die im Fall des Parallelvertriebs erforderlichen In-
formationen gepriift werden miissen.

Eine Liste mit einer Klassifikation der Leistungen und Gebiihren
wird gemdf3 Artikel 11 Absatz 2 erstellt.

Artikel 9
Maogliche Gebiihrenerméfiigung

Unbeschadet spezifischerer Vorschriften desGemeinschaftsrechts konnen
unter auBlergewohnlichen Umstdnden auszwingenden Griinden der
Volksgesundheit oder der Tiergesundheit vom Verwaltungsdirektor
nach Anhorung des zustidndigen wissenschaftlichen Ausschusses im Ein-
zelfall GebiihrenermdBigungen gewéhrt werden. Jeder BeschluB3 in An-
wendung dieses Artikels ist ausreichend zu begriinden.

Eine vollstindige oder teilweise Befreiung von den in dieser Verordnung
festgesetzten Gebiihren kann insbesondere fiir Arzneimittel gewihrt wer-
den, mit denen seltene Krankheiten oder Krankheiten, die weniger wich-
tige Arten betreffen, behandelt werden sollen, oder fiir die Ausdehnung
einer bereits festgesetzten HGR auf weitere Tierarten oder flir nach dem
»,Compassionate use“-Prinzip verwendete Arzneimittel.



01995R0297 — DE — 01.04.2020 — 016.001 — 11

Die Durchfiihrungsbestimmungen fiir die Anwendung der vollstindigen
oder teilweisen Befreiung werden gemifl Artikel 11 Absatz 2 festgelegt.

Die Gebiihr fiir ein Gutachten iiber ein nach dem ,,,Compassionate use*-
Prinzip verwendetes Arzneimittel wird von der Gebiihr abgezogen, die
fiir einen Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen desselben
Arzneimittels erhoben wird, sofern dieser Antrag von demselben An-
tragsteller eingereicht wird.

Artikel 10

Filligkeitstermine und Zahlungsaufschub

1. Die Gebiihren sind zum Zeitpunkt der administrativen Validierung
des betreffenden Antrags féllig, sofern nicht Sondervorschriften anderes
bestimmen. Sie sind binnen 45 Tagen nach dem Zeitpunkt der Notifi-
zierung des Antragstellers iiber die Validierung zu entrichten. Die Ge-
biihren sind in Euro zu zahlen.

Die Jahresgebiihr ist am ersten und an jedem folgenden Jahrestag der
Notifizierung des Beschlusses iiber die Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen fallig. Sie ist binnen 45 Tagen nach dem Filligkeitstermin zu
entrichten und bezieht sich jeweils auf das Vorjahr.

Die Inspektionsgebiihr ist binnen 45 Tagen nach Durchfiihrung der
Inspektion zu entrichten.

2. Bei der Gebiihr fiir einen Antrag auf Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen eines Arzneimittels, das im Fall einer Pandemie zu ver-
wenden ist, wird ein Zahlungsaufschub gewdhrt, bis die Pandemie ent-
weder von der Weltgesundheitsorganisation oder von der Gemeinschaft
im Rahmen der Entscheidung Nr. 2119/98/EG des Européischen Par-
laments und des Rates vom 24. September 1998 iiber die Schaffung
eines Netzes fiir die epidemiologische Uberwachung und die Kontrolle
tibertragbarer Krankheiten in der Gemeinschaft (') ordnungsgemif3 an-
erkannt ist. Der Zahlungsaufschub darf fiinf Jahre nicht iiberschreiten.

3. Wird eine gemél dieser Verordnung geschuldete Gebiihr nicht
fristgerecht gezahlt, so kann der Verwaltungsdirektor der Agentur unbe-
schadet der Féhigkeit der Agentur, aufgrund von Artikel 71 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 ein Gericht anzurufen, beschlieen, entwe-
der die geforderten Leistungen nicht zu erbringen oder die Leistungen
insgesamt oder die laufenden Verfahren bis zur Zahlung der Gebiihr,
einschlieBlich Verzugszinsen gemif3 Artikel 86 der Verordnung (EG,
Euratom) Nr. 2342/2002 der Kommission vom 23. Dezember 2002
mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Verordnung (EG, Euratom) Nr.
1605/2002 des Rates iiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaus-
haltsplan der Europdischen Gemeinschaften (?), einzustellen.

(") ABL. L 268 vom 3.10.1998, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1882/2003 (ABIL. L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

(®» ABL L 357 vom 31.12.2002, S. 1. Geéndert durch die Verordnung (EG,
Euratom) Nr. 1261/2005 (ABI. L 201 vom 2.8.2005, S. 3).
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Artikel 11

Durchfiihrungsbestimmungen

1. Auf Vorschlag des Verwaltungsdirektors und nach Beflirwortung
durch die Kommission legt der Verwaltungsrat der Agentur die Bestim-
mungen fiir die Riickfithrung eines Teils der Einkiinfte aus den Jahres-
gebiihren an die einzelstaatlichen Behorden fest, die sich an der Uber-
wachung des gemeinschaftlichen Marktes beteiligen.

2. Unbeschadet der Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
kann der Verwaltungsrat der Agentur auf Vorschlag des Verwaltungs-
direktors und nach befiirwortender Stellungnahme der Kommission jede
sonstige MaBnahme festlegen, die zur Durchfithrung dieser Verordnung
erforderlich ist. Diese MaBlnahmen sind bekannt zu geben.

3. Im Fall von Meinungsverschiedenheiten iiber die Einstufung eines
Antrags in eine der in dieser Verordnung festgelegten Gebiihrenkatego-
rien entscheidet der Verwaltungsdirektor nach Stellungnahme des zu-
standigen wissenschaftlichen Ausschusses.

Artikel 12

Anderung

Anderungen dieser Verordnung werden vom Rat auf Vorschlag der
Kommission und nach Anhérung des Europdischen Parlaments mit qua-
lifizierter Mehrheit erlassen.

Anderungen der Hohe der in dieser Verordnung festgelegten Gebiihren
werden jedoch nach dem Verfahren des Artikels 87 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004, ausgenommen die Aktualisierung gemaf
Absatz 5, erlassen.

Bis zum 24. November 2010 legt die Kommission dem Rat einen Be-
richt tiber deren Durchfithrung vor; darin ist auch zu der Frage Stellung
zu nehmen, ob die Aufnahme eines Streitbeilegungsverfahrens in diese
Verordnung notwendig ist.

Uberpriifungen der Gebiihren erfolgen auf der Grundlage einer Beur-
teilung der Kosten der Agentur und der betreffenden Kosten der von
den Mitgliedstaaten erbrachten Leistungen. Diese Kosten werden nach
allgemein anerkannten internationalen Kostenbewertungsmethoden er-
mittelt, die gemil Artikel 11 Absatz 2 festzulegen sind.

Mit Wirkung vom 1. April eines jeden Jahres iiberpriift und aktualisiert
die Kommission die Gebiihren unter Beriicksichtigung der im Amtsblatt
der Europdischen Union ver6ffentlichten Inflationsrate.
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Artikel M1 13 4
Inkrafttreten und Rechtswirkung
Dieser Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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