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REGLAMENTO (CE) N° 297/95 DEL CONSEJO
10 de febrero de 1995

relativo a las tasas que deben pagarse a la Agencia Europea para la
Evaluacion de Medicamentos

Articulo 1

Ambito de aplicacién

Las tasas que deben pagarse por la obtencion y el mantenimiento de las
autorizaciones comunitarias de puesta en el mercado de medicamentos
de uso humano y veterinario y por los demas servicios prestados por la
Agencia se percibiran con arreglo a lo establecido en el presente Re-
glamento.

La cuantia de las tasas se fijara en euros.

Articulo 2

La Agencia indicard, en su estado anual de previsiones destinado a la
elaboracion del anteproyecto de presupuesto de la Comision, las previ-
siones relativas a las tasas para el ejercicio siguiente, de forma separada
respecto de la estimacion de los gastos globales y de la eventual con-
tribucion comunitaria.

Articulo 3

Medicamentos de uso humano presentados con arreglo a los
procedimientos establecidos en el Reglamento (CE) n® 726/2004 (')

1. Autorizacion de puesta en el mercado de un medicamento

a) Tasa basica

Se aplicard una tasa basica de »M14 286 900 EUR « a las
solicitudes de autorizacién de puesta en el mercado acompaiiadas
de un expediente completo. Esta tasa cubrird una sola concen-
tracion asociada a una forma farmacéutica y una presentacion.

La tasa se incrementard en »M14 28 800 EUR <« por cada
concentracion o forma farmacéutica adicional presentada al
mismo tiempo que la primera solicitud de autorizacion. Este in-
cremento cubrird una concentracion o una forma farmacéutica
adicional y una presentacion.

La tasa se incrementara en »M14 7200 EUR < por cada pre-
sentacion adicional de una misma concentracién y de una misma
forma farmacéutica presentada al mismo tiempo que la primera
solicitud de autorizacion.

(') DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
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b) Tasa reducida

Se aplicard una tasa reducida de »M14 111 400 EUR <« a las
solicitudes de autorizacion de puesta en el mercado de un medi-
camento contempladas en el articulo 10, apartados 1 y 3, y en el
articulo 10 guater de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que
se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano (!). Esta tasa cubrird una sola concentracion asociada a
una forma farmacéutica y una presentacion.

Se aplicara una tasa reducida de »>M14 185 500 EUR « a las
solicitudes de autorizacion de puesta en el mercado contempladas
en el articulo 10, apartado 4, de la Directiva 2001/83/CE. Esta
tasa cubrird una sola concentracion asociada a una forma farma-
céutica y una presentacion.

Las tasas reducidas mencionadas en los parrafos primero y se-
gundo se incrementardn en PMI14 11 100 EUR <« por cada
concentracion o forma farmacéutica adicional presentada al
mismo tiempo que la primera solicitud de autorizacion. Este in-
cremento cubrird una concentracion o una forma farmacéutica
adicional y una presentacion.

Las tasas reducidas mencionadas en los parrafos primero y se-
gundo se incrementaran en »M14 7200 EUR <« por cada pre-
sentacion adicional de la misma concentracion y forma farmacéu-
tica presentada al mismo tiempo que la primera solicitud de au-
torizacion.

c) Tasa de extension

Se aplicard una tasa de extension de »>M14 86 100 EUR <« por
cada extension ya concedida de una autorizacién de puesta en el
mercado, conforme al anexo II del Reglamento (CE) n°
1085/2003 de la Comision, de 3 de junio de 2003, relativo al
examen de las modificaciones de los términos de las autorizacio-
nes de comercializacion de medicamentos para uso humano y
medicamentos veterinarios pertenecientes al ambito de aplicacion
del Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consejo (3).

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, a determinadas
extensiones se les aplicard una tasa de extension reducida de
> M14 entre 21 600 EUR y 64 600 EUR <. Dichas extensiones
se incluirdn en una lista, que se elaborara con arreglo a lo dis-
puesto en el articulo 11, apartado 2, del presente Reglamento.

La tasa de extension y la tasa de extension reducida se incremen-
taran en »>M14 7200 EUR <« por cada presentacion adicional
de una misma extension presentada al mismo tiempo que la so-
licitud de extension.

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva modificada en tltimo lugar por la
Directiva 2004/27/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 34).
(®» DO L 159 de 27.6.2003, p. 24.
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2. Modificacion de una autorizacion de puesta en el mercado

a) Tasa por modificacidon de tipo I

Se aplicard una tasa por modificacion de tipo I a las modifica-
ciones de importancia menor de una autorizacion, con arreglo a la
definicion del articulo 3, apartado 2, del Reglamento (CE) n°
1085/2003. En el caso de las modificaciones de tipo IA, la tasa
sera de »>M14 3 100 EUR «. En el caso de las modificaciones
de tipo IB, la tasa sera de »M14 7200 EUR «.

En caso de modificacion idéntica, esta tasa cubrird todas las
concentraciones, formas farmacéuticas y presentaciones autoriza-
das.

b) Tasa por modificacion de tipo II

Se aplicara una tasa por modificacion de tipo II de
»M14 86 100 EUR <« a las modificaciones de importancia ma-
yor de una autorizacion, con arreglo a la definicion del articulo 3,
apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1085/2003.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, a determinadas
modificaciones se les aplicard una tasa reducida por modificacion
de tipo II de »>M14 entre 21 600 EUR y 64 600 EUR <. Dichas
modificaciones se incluirdn en una lista, que se elaborard con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 11, apartado 2, del presente
Reglamento.

En caso de modificacion idéntica, esta tasa cubrird todas las
concentraciones, formas farmacéuticas y presentaciones autoriza-
das.

. Tasa de renovacion

Se percibird una tasa de »M14 14 200 EUR < por el examen de
los datos disponibles para la renovacion quinquenal de la autoriza-
cion de puesta en el mercado de un medicamento. La tasa se perci-
bira por cada concentracion asociada a una forma farmacéutica.

. Tasa de inspeccion

Se aplicard una tasa de »M14 21 600 EUR < para cualquier ins-
peccion dentro o fuera de la Comunidad. Para las inspecciones fuera
de la Comunidad, se cobraran ademas los gastos de viaje a su coste
real.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, se aplicara una tasa
de inspeccion reducida a algunas inspecciones segin la amplitud y
naturaleza de la inspeccion y sobre la base de las condiciones esta-
blecidas con arreglo al articulo 11, apartado 2.

. Tasa de transferencia

Se percibird una tasa de »M14 7200 EUR <« por el cambio de
titular de cada autorizacion de puesta en el mercado que resulte
afectada por la transferencia. La tasa cubrird la totalidad de las
presentaciones autorizadas de un mismo medicamento.
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6. Tasa anual

Se aplicard una tasa anual de »M14 102 900 EUR <« a todas las
autorizaciones de puesta en el mercado de un medicamento. Dicha
tasa cubrira la totalidad de las presentaciones autorizadas de un
mismo medicamento.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, a determinados tipos
de medicamentos se les aplicard una tasa anual reducida de
> M14 entre 25 600 EUR y 77 100 EUR <. Dichos medicamentos
se incluiran en una lista, que se elaborara con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 11, apartado 2.

Articulo 4

Medicamentos de uso humano presentados con arreglo a los
procedimientos establecidos en la Directiva 2001/83/CEE

Tasa de remision

Se aplicara una tasa de remision de »>M14 71 400 EUR <« cuando el
solicitante de una autorizacion de puesta en el mercado o el titular de
una autorizacion de puesta en el mercado existente recurran a los pro-
cedimientos establecidos en el articulo 30, apartado 1, y en el articulo 31
de la Directiva 2001/83/CE.

Cuando los procedimientos mencionados en el parrafo primero afecten a
varios solicitantes de una autorizacion de puesta en el mercado o a
varios titulares de una autorizacion de puesta en el mercado existente,
tales solicitantes o titulares podran agruparse para abonar una unica tasa
de remision. No obstante, si el mismo procedimiento afecta a mas de
diez solicitantes o titulares diferentes, se aplicara la citada tasa de re-
mision.

Articulo 5

Medicamentos de uso veterinario presentados con arreglo a los
procedimientos establecidos en el Reglamento (CE) n°® 726/2004

1. Autorizacion de puesta en el mercado de un medicamento

a) Tasa basica

Se aplicard una tasa basica de »M14 143 700 EUR « a las
solicitudes de autorizacion de puesta en el mercado acompanadas
de un expediente completo. Esta tasa cubrird una sola concen-
tracion asociada a una forma farmacéutica y una presentacion.

La tasa se incrementard en »M14 14200 EUR <« por cada
concentracion o forma farmacéutica adicional presentada al
mismo tiempo que la primera solicitud de autorizacion. Este in-
cremento cubrird una concentracion o una forma farmacéutica
adicional y una presentacion.

Las tasas se incrementaran en »M14 7200 EUR <« por cada
presentacion adicional de una misma concentracién y de una
misma forma farmacéutica presentada al mismo tiempo que la
primera solicitud de autorizacion.

En el caso de los medicamentos inmunoldgicos veterinarios, la
tasa basica se reducird a »>M14 71 400 EUR <, incrementan-
dose en »>M14 7200 EUR <« cada concentracion, forma farma-
céutica o presentacion adicional.
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b)

A efectos de lo dispuesto en la presente letra a), el numero de
especies de destino no sera determinante.

Tasa reducida

Se aplicard una tasa reducida de »M14 71400 EUR « a las
solicitudes de autorizacion de puesta en el mercado de un medi-
camento presentadas con arreglo al articulo 13, apartados 1y 3,y
al articulo 13 quater de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un codigo comunitario sobre medicamentos veterina-
rios (!). Esta tasa cubrird una sola concentracion asociada a una
forma farmacéutica y una presentacion.

Se aplicard una tasa reducida de »M14 121200 EUR <« a las
solicitudes de autorizacion de puesta en el mercado contempladas
en el articulo 13, apartado 4, de la Directiva 2001/82/CE. Esta
tasa cubrira una sola concentracion asociada a una forma farma-
céutica y una presentacion.

Las tasas reducidas mencionadas en los parrafos primero y se-
gundo se incrementardn en BMI14 14 200 EUR <« por cada
concentracion o forma farmacéutica adicional presentada al
mismo tiempo que la primera solicitud de autorizacion. Este in-
cremento cubrird una concentracion o una forma farmacéutica
adicional y una presentacion.

Las tasas reducidas mencionadas en los parrafos primero y se-
gundo se incrementaran en »M14 7200 EUR < por cada pre-
sentacion adicional de la misma concentracion y forma farmacéu-
tica presentada al mismo tiempo que la primera solicitud de au-
torizacion.

En el caso de los medicamentos inmunoldgicos veterinarios, la
tasa se reducird a »>M14 35900 EUR <, incrementandose en
»M14 7200 EUR <« con cada concentracion, forma farmacéu-
tica o presentacion adicional.

A efectos de lo dispuesto en la presente letra, no se tendra en
cuenta el nimero de especies de destino.

Tasa de extension

Se aplicard una tasa de extension de »>M14 35900 EUR <« por
cada extension ya concedida de una autorizacion de puesta en el
mercado conforme al anexo I del Reglamento (CE) n°
1085/2003.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, a determinadas
extensiones se les aplicard una tasa de extension reducida de
»M14 entre 8 900 EUR y 27 000 EUR <. Dichas extensiones
se incluirdn en una lista, que se elaborara con arreglo a lo dis-
puesto en el articulo 11, apartado 2, del presente Reglamento.

La tasa de extension y la tasa de extension reducida se incremen-
tardn en »M14 7200 EUR <« por cada presentacion adicional
de una misma extension presentada al mismo tiempo que la so-
licitud de extension.

(") DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva modificada en Gltimo lugar por la

Directiva 2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 58).
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2. Modificacion de una autorizacion de puesta en el mercado

a) Tasa por modificacion de tipo I

Se aplicarda una tasa por modificacion de tipo I a las modifica-
ciones de importancia menor de una autorizacion, con arreglo a la
definicion del articulo 3, apartado 2, del Reglamento (CE) n°
1085/2003. En el caso de las modificaciones de tipo IA, la tasa
sera de »>M14 3 100 EUR <. En el caso de las modificaciones
de tipo IB, la tasa serd de »>M14 7200 EUR «.

En caso de modificacion idéntica, la tasa cubrira todas las con-
centraciones, formas farmacéuticas y presentaciones autorizadas.

b) Tasa por modificacion de tipo II

Se aplicara una tasa por modificacion de tipo II de
»M14 43 000 EUR <« a las modificaciones de importancia ma-
yor de una autorizacion, con arreglo a la definicion del articulo 3,
apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1085/2003.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, a determinadas
modificaciones se les aplicard una tasa reducida por modificacion
de tipo II de »>M14 entre 10 800 EUR y 32 400 EUR . Dichas
modificaciones se incluirdn en una lista, que se elaborara con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 11, apartado 2, del presente
Reglamento.

En el caso de los medicamentos inmunoldgicos veterinarios, la
tasa serd de »M14 7200 EUR «.

En caso de que se introduzca una modificacion idéntica, la tasa
mencionada en los parrafos primero, segundo y tercero cubrira
todas las concentraciones, formas farmacéuticas y presentaciones
autorizadas.

. Tasa de renovacion

Se percibird una tasa de »M14 7 200 EUR <« por el examen de los
datos disponibles para la renovacion quinquenal de la autorizacion de
puesta en el mercado de un medicamento. Esta tasa se percibird por
cada concentracion asociada a una forma farmacéutica.

. Tasa de inspeccion

Se aplicara una tasa de »M14 21 600 EUR <« para cualquier ins-
peccion dentro o fuera de la Comunidad. Para las inspecciones fuera
de la Comunidad, se cobraran ademas los gastos de viaje a su coste
real.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, se aplicara una tasa
de inspeccion reducida a algunas inspecciones segin la amplitud y
naturaleza de la inspeccion y sobre la base de las condiciones esta-
blecidas con arreglo al articulo 11, apartado 2.

. Tasa de transferencia

Se percibird una tasa de »>M14 7200 EUR <« por el cambio de
titular de cada autorizacion de puesta en el mercado que resulte
afectada por la transferencia. Esta tasa cubrird la totalidad de las
presentaciones autorizadas de un mismo medicamento.
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6. Tasa anual

Se aplicard una tasa anual de »M14 34400 EUR <« a todas las
autorizaciones de puesta en el mercado de un medicamento. Dicha
tasa cubrira la totalidad de las presentaciones autorizadas de un
mismo medicamento.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, a determinados tipos
de medicamentos se les aplicarda una tasa anual reducida de
> M14 entre 8 500 EUR y 25600 EUR <. Dichos medicamentos
se incluiran en una lista, que se elaborara con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 11, apartado 2.

Articulo 6

Medicamentos de uso veterinario presentados con arreglo a los
procedimientos establecidos en la Directiva 2001/82/CE

Tasa de remision

Se aplicard una tasa de remision de »M14 43 000 EUR <« cuando el
solicitante de una autorizacion de puesta en el mercado o el titular de
una autorizacion de puesta en el mercado existente recurran a los pro-
cedimientos establecidos en el articulo 34, apartado 1, y en el articulo 35
de la Directiva 2001/82/CE.

Cuando los procedimientos mencionados en el parrafo primero afecten a
varios solicitantes de una autorizacion de puesta en el mercado o a
varios titulares de una autorizacion de puesta en el mercado existente,
tales solicitantes o titulares podran agruparse para abonar una unica tasa
de remision. No obstante, si el mismo procedimiento afecta a mas de
diez solicitantes o titulares diferentes, se aplicara la citada tasa de re-
mision.

Articulo 7

Fijacion de limites maximos de residuos (LMR) para los
medicamentos de uso veterinario con arreglo a los procedimientos
establecidos en el Reglamento (CEE) n° 2377/90 (')

»M3 ———— <« Tasas por la fijacion de LMR

Se percibird una tasa LMR bésica de »M14 71 400 EUR « por la
solicitud de fijacion del primer LMR de una sustancia determinada.

Se aplicara una tasa adicional de »M14 21 600 EUR « a cada soli-
citud de modificaciéon de un LMR existente incluido en uno de los
anexos del Reglamento (CEE) n°® 2377/90.

(") DO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Reglamento modificado en tltimo lugar por el
Reglamento (CE) n° 1518/2005 de la Comision (DO L 244 de 20.9.2005,

p. 11).
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Las tasas LMR se deduciran de la tasa que se deba hacer efectiva en
virtud de una solicitud de autorizacion de puesta en el mercado o de una
solicitud de extension de una autorizacion de puesta en el mercado
relativa al medicamento que contenga la sustancia objeto de la fijacion
del LMR cuando las solicitudes sean presentadas por un mismo solici-
tante. Sin embargo, esta deduccion no podra ser superior a la mitad de
la tasa a la que se aplique.

Articulo 8

Tasas varias

1. Tasa por asesoria cientifica

La tasa por asesoria cientifica se aplicara cuando se solicite asesoria
cientifica relativa a la realizacion de los diferentes ensayos y estudios
necesarios para demostrar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos.

Para los medicamentos de wuso humano, esta tasa serd de
»Mi14 86 100 EUR «.

Para los medicamentos veterinarios, la tasa sera de »M14 43 000
EUR «.

No obstante lo dispuesto en el parrafo segundo, se aplicara una tasa
por asesoria cientifica reducida de »MI14 entre 21 600 EUR y
64 600 EUR « a determinados tipos de asesoria cientifica relativa
a medicamentos de uso humano.

No obstante lo dispuesto en el parrafo tercero, se aplicara una tasa
por asesoria cientifica reducida de »MI14 entre 10800 EUR y
32400 EUR « a determinados tipos de asesoria cientifica relativa
a medicamentos veterinarios.

La asesoria cientifica mencionada en los parrafos cuarto y quinto se
incluird en una lista, que se elaborara con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 11, apartado 2.

2. Tasa por servicios de caracter cientifico no cubiertos por los articu-
los 3 a 7 ni por el articulo 8, apartado 1

Se aplicard una tasa por servicios de caracter cientifico cuando se
solicite asesoria cientifica o el dictamen de un comité cientifico no
cubiertos por los articulos 3 a 7 ni por el articulo 8, apartado 1. En
esto se incluyen la evaluacion de los medicamentos tradicionales a
base de plantas, los dictdmenes sobre medicamentos para uso com-
pasivo, las consultas sobre sustancias auxiliares, incluidas las deriva-
das de la sangre, incorporadas en los productos sanitarios, y las
evaluaciones de los archivos principales sobre plasma y los archivos
principales sobre un antigeno de vacuna.

Para los medicamentos de wuso humano, esta tasa sera de
»Mi4 286 900 EUR «.

Para los medicamentos veterinarios, la tasa sera de »M14 143 700
EUR «.
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El articulo 3 del presente Reglamento se aplicara a los dictimenes
cientificos para la evaluacion de medicamentos de uso humano des-
tinados a comercializarse exclusivamente en mercados extracomuni-
tarios con arreglo al articulo 58 del Reglamento (CE) n°® 726/2004.

No obstante lo dispuesto en el parrafo segundo, se aplicara una tasa
por asesoria cientifica reducida de PMI14 entre 3 100 EUR vy
247 300 EUR « a determinados dictamenes o servicios cientificos
relativos a medicamentos de uso humano.

No obstante lo dispuesto en el parrafo tercero, se aplicard una tasa
por asesoria cientifica reducida de PMI14 entre 3 100 EUR vy
123 800 EUR « a determinados dictamenes o servicios cientificos
relativos a medicamentos veterinarios.

Los dictamenes o servicios de caracter cientifico mencionados en los
parrafos quinto y sexto se incluirdn en una lista, que se elaborara con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 11, apartado 2.

3. Tasa por servicios administrativos

Se aplicard una tasa de entre 100 EUR y »M14 7200 EUR <« por
servicios de caracter administrativo en los que se expidan documen-
tos o certificados, cuando dicha expediciéon no se incluya en los
servicios cubiertos por otra tasa prevista en el presente Reglamento,
al término de la validacion administrativa de un expediente que dé
lugar a la denegacion de la solicitud o cuando sea necesario com-
probar la informacion necesaria en caso de distribucion paralela.

Se incluird una clasificacion de los servicios y las tasas en una
lista, que se elaborara con arreglo a lo dispuesto en el articulo 11,
apartado 2.

Articulo 9

Posibilidad de reducir las tasas

Sin perjuicio de disposiciones mas especificas del derecho comunitario,
en circunstancias excepcionales y por motivos imperativos de salud
publica o de sanidad animal, se podran conceder reducciones de tasa,
caso por caso, por parte del director ejecutivo, previo dictamen del
Comité cientifico competente. Toda decision adoptada en aplicacion
del presente articulo estara debidamente motivada.

Podra concederse una exencion total o parcial del pago de las tasas
fijadas en el presente Reglamento, en particular para los medicamentos
destinados a tratar enfermedades poco frecuentes o que afecten a espe-
cies de escasa importancia, para la extension de un LMR existente a
especies animales adicionales o para los medicamentos destinados a un
uso compasivo.
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Las condiciones detalladas para la aplicacion de una exencion total o
parcial se determinaran con arreglo a lo dispuesto en el articulo 11,
apartado 2.

La tasa adeudada por un dictamen relativo a un medicamento para uso
compasivo se deducira de la tasa adeudada por la solicitud de autoriza-
cion de puesta en el mercado de dicho medicamento, si la solicitud es
presentada por el mismo solicitante.

Articulo 10

Fecha de vencimiento y aplazamiento de pago

1. La fecha de vencimiento de las tasas sera la fecha de validacion
administrativa de la solicitud correspondiente, salvo disposicion especi-
fica en contrario. Las tasas deberan abonarse en un plazo de 45 dias a
partir de la fecha en que se notifique al solicitante la validacion admi-
nistrativa. Deberan abonarse en euros.

La fecha de vencimiento de la tasa anual serd la fecha del primer
aniversario y de cada uno de los aniversarios siguientes a la notificacion
de la decision de autorizacion de puesta en el mercado. Debera abonarse
en un plazo de 45 dias a partir de la fecha de vencimiento. La tasa anual
correspondera al afio precedente.

La tasa de inspeccion se abonara en los 45 dias siguientes a la fecha en
la que se haya realizado la inspeccion.

2. El pago de la tasa correspondiente a la solicitud de autorizacion de
puesta en el mercado de medicamentos que deban utilizarse en situa-
ciones de pandemia humana se aplazara hasta que la situacion de pan-
demia sea debidamente reconocida por la Organizaciéon Mundial de la
Salud o por la Comunidad en el marco de la Decision n°® 2119/98/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de septiembre de 1998,
por la que se crea una red de vigilancia epidemiologica y de control de
las enfermedades transmisibles en la Comunidad ('). Dicho aplaza-
miento no excederd de cinco afios.

3. En caso de que en la fecha de vencimiento no se haya abonado
una tasa que deba pagarse con arreglo al presente Reglamento, y sin
perjuicio de la capacidad de incoar un proceso judicial conferida a la
Agencia en virtud del articulo 71 del Reglamento (CE) n° 726/2004, el
director ejecutivo de la Agencia podra tomar la decision de no prestar
los servicios solicitados o de interrumpir todos los servicios o procedi-
mientos en curso hasta que no se proceda al pago de la tasa, incluidos
los intereses aplicables con arreglo al articulo 86 del Reglamento (CE,
Euratom) n° 2342/2002 de la Comision, de 23 de diciembre de 2002,
sobre normas de desarrollo del Reglamento (CE, Euratom) n°
1605/2002 del Consejo, por el que se aprueba el Reglamento financiero
aplicable al presupuesto general de las Comunidades Europeas (%)

(") DO L 268 de 3.10.1998, p. 1. Decision modificada en ultimo lugar por el
Reglamento (CE) n° 1882/2003 (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(®» DO L 357 de 31.12.2002, p. 1. Reglamento modificado por el Reglamento
(CE, Euratom) n° 1261/2005 (DO L 201 de 2.8.2005, p. 3).
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Articulo 11

Normas de desarrollo

1. A propuesta del director ejecutivo, y previo dictamen favorable de la
Comision, el Consejo de administracion de la Agencia fijara las
modalidades de transferencia a las autoridades nacionales competen-
tes que participan en las actividades de control del mercado comu-
nitario de una parte de los ingresos procedentes de las tasas anuales.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (CE) n® 726/2004, el
consejo de administracion de la Agencia podra precisar, a propuesta
del director ejecutivo y previo dictamen favorable de la Comision,
cualquier disposicion necesaria para la aplicacion del presente Re-
glamento. Esas disposiciones se pondran a disposicion del publico.

3. En caso de desacuerdo sobre la clasificacion de una solicitud en una
de las categorias de tasas previstas por el presente Reglamento, el
director ejecutivo resolvera al respecto, previo dictamen del comité
cientifico competente.

Articulo 12

Modificacion

Toda modificacion del presente Reglamento sera adoptada por el Con-
sejo, por mayoria cualificada, previa consulta al Parlamento Europeo y a
propuesta de la Comision.

No obstante, las modificaciones del importe de las tasas establecidas en
el presente Reglamento se adoptaran con arreglo al procedimiento esta-
blecido en el articulo 87, apartado 2, del Reglamento (CE) n°® 726/2004,
con excepcion de la actualizacion establecida en el parrafo quinto del
presente articulo.

A mas tardar el 24 de noviembre de 2010, la Comision presentara al
Consejo un informe sobre su aplicacion. En este informe se incluird un
analisis de la necesidad de incluir en el Reglamento un procedimiento
de solucién de diferencias.

Las revisiones de las tasas se basaran en una evaluacion de los costes de
la Agencia y en los costes correspondientes de los servicios prestados
por los Estados miembros. Estos costes se calcularan segiin los métodos
internacionales de calculo de costes comuinmente aceptados, que se
adoptaran con arreglo al articulo 11, apartado 2.

Con efecto a partir del 1 de abril de cada afio, la Comision revisard y
actualizara las tasas en funcioén de la tasa de inflacion publicada en el
Diario Oficial de la Union Europea.
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Articulo M1 13 <
Entrada en vigor
El presente Reglamento entrard en vigor del (SIC! el) dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.



