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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 2049/2005
av den 15 december 2005

om bestimmelser, i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004, om
de avgifter mikroféretag och smd och medelstora foretag skall erligga till Europeiska
likemedelsmyndigheten och om det administrativa bistind de skall erbjudas av denna

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemen-
skapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver human-
lakemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrit-
tande av en europeisk likemedelsmyndighet (!), sdrskilt artikel
70.2 i denna, och

av foljande skal:

Enligt forordning (EG) nr 726/2004, som ersdtter rddets
forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkinnande for forsiljning
av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedi-
cinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (%), skall Europeiska likemedels-
myndighetens (nedan kallad “myndigheten”) inkomster
bestd av ett bidrag frdn gemenskapen samt de avgifter
som foretagen erldgger.

Rédets forordning (EG) nr 297/95 (}) innehaller bestim-
melser om de avgifter som inom ramen for det system
som upprittas genom forordning (EEG) nr 2309/93 skall
betalas till myndigheten.

Enligt forordning (EG) nr 726/2004 madste sdrskild hin-
syn tas till mikroforetagens samt de smé och medelstora
foretagens (SMF) situation. For att minska kostnaderna
for SMF for att marknadsfora likemedel som godkants
genom det centraliserade forfarandet bor det darfor enligt
den forordningen antas sirskilda bestimmelser som gor
det mojligt att sinka avgifterna, skjuta upp betalningen
av dessa och erbjuda foretagen administrativt bistdnd.
Dessa bestimmelser bor gilla lika f6r den humanmedi-
cinska och den veterindrmedicinska sektorn och bér syfta

() EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
() EGT L 214, 24.8.1993, s. 1.
() EGT L 35, 15.2.1995, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 1905/2005 (EUT L 304, 23.11.2005, s. 1).

till att frimja innovation och stodja SMF i utvecklingen
av nya lakemedel.

For att skapa enhetlighet och 6ppenhet bor den defini-
tion av mikroforetag samt smé och medelstora foretag
som faststills i kommissionens rekommendation
2003/361/EG (¥ tillimpas.

De erfarenheter som gjorts sedan férordning (EEG) nr
2309/93 antogs visar att de viktigaste finansiella och
administrativa hindren f6r SMF finns i de olika stegen i
forfarandena fore godkidnnandet for forsiljning, bla. nir
det giller att soka vetenskaplig rddgivning, inlimnande
av ansokningar om godkdnnande for forsiljning och ge-
nomgédendet av inspektioner. Bestimmelserna i den hir
forordningen bor darfor inriktas pad dessa aspekter.

Avgifterna for ansokan om godkinnande for forsiljning
och for de inspektioner som i samband dirmed skall
genomféras for bedémning av ansokan skulle kunna
medfora en betydande ekonomisk belastning for SMF.
For att undvika att foretagens ekonomiska stallning for-
svagas under den tid det tar att bedoma ansékan om
godkinnande for forsiljning 4r det darfor lampligt att
betalningen av dessa avgifter skjuts upp till dess att for-
farandet ar avslutat.

SMF i likemedelsbranschen dr ofta innovativa foretag,
diribland de som ir verksamma inom omrdden som
genterapi och somatisk cellterapi, och som kan ha nytta
av samlad vetenskaplig sakkunskap pd gemenskapsniva.
De lakemedel som varit foremal for vetenskaplig radgiv-
ning har dessutom storre mojligheter att bli godkinda
vid den vetenskapliga beddmningen av ansokan om god-
kinnande for forsiljning. Tillgdngen till myndighetens
vetenskapliga rddgivning fér SMF som ansoker om god-
kidnnande for forsiljning bor darfor underlittas genom
sinkta avgifter. Som ett ytterligare incitament bor en
villkorad avgiftsfrihet beviljas sokande som har ansokt
om sddan rddgivning och som de facto har tagit hinsyn
till rddgivningen vid utvecklingen av sina likemedel.

Ett annat incitament i form av sdnkta avgifter bor dess-
utom inrdttas for faststdllande av grinsvirden for rest-
miéngder for veterindrmedicinska likemedel, som ett sitt
att uppmuntra till faststillande av sidana gransvirden.

(%) EUT L 124, 20.5.2003, s. 36.
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(9)  Oversittning kan innebdra en betydande administrativ 726/2004 till Europeiska likemedelsmyndigheten, nedan kallad

borda for SMF. Myndigheten bor dirfor vidta lampliga
atgarder for att ombesorja Oversdttningen av vissa hand-
lingar som behovs for att ett godkdnnande for forsiljning
skall kunna beviljas, sirskilt utkastet till produktresumé
och utkastet till texten pa etikett och bipacksedel.

(10)  Bristande erfarenhet av det centraliserade forfarandet och
myndigheten som administrativ organisation bor inte fa
inverka menligt pd utvecklingen och saluférandet av nya
lakemedel. Det ar darfor lampligt att inrdtta ett kontor
for SMF, med enda uppgift att limna administrativt bi-
stdnd till dessa foretag. Kontoret bor utgéra en direkt
link mellan det ansokande foretaget och myndigheten
med uppgift att underlitta kommunikationen och be-
svara praktiska frigor liksom frigor om forfaranden.

(11)  For att ge ansokande SMF praktisk vigledning bér myn-
digheten offentliggora en anvindarhandbok om de admi-
nistrativa aspekter och forfarandeaspekter som dr av sir-
skild betydelse for dessa foretag.

(12)  Myndigheten bor drligen rapportera sina erfarenheter av
bestimmelserna i denna férordning s att uppgifter om
tillimpningen i praktiken av dessa skall finnas tillging-
liga.

(13)  For att SMF i sd hog grad som mojligt skall kunna ut-
nyttja det undantag som anges i denna férordning bor
denna trdda i kraft omedelbart.

(14)  De éatgirder som foreskrivs i denna forordning dr foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén f6r human-
lakemedel och frdn stindiga kommittén for veterinirme-
dicinska likemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte

Genom denna forordning faststills de omstindigheter under
vilka mikroforetag samt smd och medelstora foretag (SMF) ge-
nom undantag frén tillimpliga bestimmelser i forordning (EG)
nr 297/95 kan fd betala nedsatta avgifter, skjuta upp betal-
ningen av avgifter eller erhalla administrativt bistdnd vid inlim-
nandet av ansokningar i enlighet med férordning (EG) nr

"myndigheten”.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna forordning skall tillimpas p&d SMF etablerade inom
gemenskapen, sdsom dessa foretag definieras i rekommendation
2003/361/EG i versionen av den 6 maj 2003.

2. Om inte annat anges skall denna forordning tillimpas
bade pd ansokningar som giller humanldkemedel och pé ansok-
ningar som giller veterindrmedicinska ldkemedel, sdsom dessa
definieras i  Europaparlamentets och  rddets  direktiv
2001/83/EG () respektive 2001/82/EG (?).

Artikel 3
Definition

[ denna forordning avses med sokande ett foretag som avser att
omfattas av tillimpningen av bestimmelserna i kapitlen II och
1L

Artikel 4
Tillhandahéllande av information

Ett SMF som avser att omfattas av bestimmelserna i denna
forordning skall for myndigheten lagga fram de uppgifter som
behovs for att visa att de kriterier som nimns i artikel 2.1 ar
uppfyllda.

KAPITEL II

UPPSKOV MED OCH NEDSATTNINGAR AV AVGIFTER

Artikel 5
Uppskov med avgifter

1. Betalningen av foljande avgifter skall fi skjutas upp till
dess att det slutliga beslutet om godkidnnande for forsiljning
har meddelats eller ansokan har dtertagits:

a) Avgiften for en ansokan om godkinnande for forsiljning av
ett likemedel som avses i artikel 3.1 a och b och artikel 5.1
a och b i forordning (EG) nr 297/95.

b) Avgiften for inspektioner i syfte att bedoma en ansokan om
ett godkinnande for forsiljning av ett ldkemedel som avses i
artikel 3.4 och artikel 5.4 i férordning (EG) nr 297/95.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
() EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.
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2. De avgifter som avses i punkt 1 skall betalas inom 45
dagar fran dagen for meddelandet av det slutgiltiga beslutet om
godkinnande for forsdljning, eller inom 45 dagar frén dagen for
meddelandet om att ansokan dtertas.

Artikel 6
Villkorad avgiftsfrihet

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5 skall, i de fall
dd en ansokan om godkidnnande for forsiljning limnas in for
ett lakemedel som redan varit foremal for vetenskaplig radgiv-
ning frin myndighetens sida, en avgift for granskning av anso-
kan tas ut endast om ett godkdnnande for forsiljning beviljas.

Artikel 7
Nedsiittningar av avgifter

1. Foljande nedsittningar skall galla:

a) Vid inspektioner, en nedsittning med 90 % av den inspek-
tionsavgift som avses i artikel 3.4 och artikel 5.4 i forord-
ning (EG) nr 297/95.

b) Vid vetenskaplig rddgivning, en nedsittning med 90 % av
den avgift for rddgivning som avses i artikel 8.1 i férordning
(EG) nr 297/95.

¢) Vid tjdnster av vetenskaplig natur, en nedsittning med 90 %
av den avgift for vetenskapliga tjanster som avses i artikel
8.2 i forordning (EG) nr 297/95.

2. De administrativa tjanster som avses i artikel 8.3 i férord-
ning (EG) nr 297/95 skall vara avgiftsfria, utom i de fall dessa
tjdnster galler parallelldistribution av likemedel som avses i
artikel 57.1 o i forordning (EG) nr 726/2004.

3. Genom undantag fran punkt 1 b och c skall vetenskaplig
radgivning och vetenskapliga tjdnster avseende likemedel som
enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr
141/2000 (") ar klassificerade som sirlikemedel vara avgiftsfri.

Artikel 8

Nedsiittning av avgifter for faststillande av grinsvirden for
hogsta tillitna restmingder for veterinirmedicinska like-
medel

1. En nedsittning med 90 % skall gilla for de avgifter for
faststillande av hogsta tilldtna restméingder som avses i artikel 7
i forordning (EG) nr 297/95.

2. Nedsittning enligt punkt 1 skall inte beaktas vid berdk-
ningen av det avdrag for avgifter for faststillande av hogsta

() EGT L 18, 22.1.2000, s. 1.

tillitna restmingder som skall goras pd den avgift som skall
erliggas for en ansokan om godkidnnande for forsiljning eller
for en ansokan om utokning av ett godkdnnande for forsdljning,
ndr det giller ett lakemedel som innehéller det dmne for vilket
hogsta tilldtna restméngd har faststillts, och under férutsittning
att bada ansokningarna limnas in av samma sokande.

Detta avdrag fir dock inte vara storre dn halva den avgift pd
vilket det tillimpas.

Artikel 9
Flerfaldig nedsittning av en avgift

Genom undantag frdn artiklarna 7 och 8 skall, om en s6kande
for en och samma avgift kan tillgodogora sig dven andra ned-
sittningar med stod av gemenskapslagstiftningen, de bestim-
melser som dr mest fordelaktiga for sokanden gilla.

Ackumulerade nedsittningar av en viss avgift och for en viss
sokande skall inte vara tillatna.

KAPITEL III

ADMINISTRATIVT BISTAND

Artikel 10
Oversittningar

Myndigheten skall ombesorja oversittningen av de handlingar
som avses i artikel 9.4 a—d och artikel 34.4 a—e i forordning
(EG) nr 726/2004 och som behovs for att ett gemenskapsgod-
kinnande for forsiljning skall kunna beviljas.

Artikel 11
Kontor for SMF

1. Myndighetens verkstillande direktor skall infora sirskilda
administrativa strukturer och sirskilda forfaranden for att inritta
ett SMF-kontor.

2. SMF-kontoret skall ha foljande uppgifter:

a) Bistd sokande med rdd om de administrativa atgdrder och de
led i forfarandet som ar nodvandiga for att kraven i forord-
ning (EG) nr 726/2004 skall uppfyllas.

b) Se till att alla forfrigningar och ansokningar som limnas in
av en och samma sokande och hinfor sig till ett visst lake-
medel behandlas pa ett lampligt sitt.
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¢) Anordna workshopar och utbildning for sokande om de
administrativa atgirder och de led i forfarandet som dr nod-
vandiga for att kraven i forordning (EG) nr 726/2004 skall
uppfyllas.

Artikel 12
Anvindarhandledning

Myndigheten skall efter godkdnnande av kommissionen publi-
cera en utforlig anvindarhandledning om de administrativa och
forfarandemissiga aspekter av bestimmelserna i forordning (EG)
nr 726/2004 som dar sarskilt relevanta for SMF. Anvindarhand-
ledningen skall héllas uppdaterad.

Anvindarhandledningen skall ocksd innehalla hinvisningar till
sddana befintliga nationella bestimmelser for SMF som dar till-
lampliga pa likemedelsbranschen.

Medlemsstaterna skall forse myndigheten med de hanvisningar
som avses i andra stycket.

KAPITEL IV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 13
Rapportering

Myndigheten skall i sin drliga verksamhetsrapport 4gna ett av-
snitt dt de erfarenheter som gjorts av tillimpningen av denna
forordning.

Artikel 14
Overgingsbestimmelse

Denna forordning skall inte tillimpas pd giltiga ansokningar
som dr under behandling pd dagen for ikrafttradandet.

Artikel 15
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentlig-
gors i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfdrdad i Bryssel den 15 december 2005.

P4 kommissionens vignar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordforande



