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(Rdttsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

RADETS FORORDNING (EG) nr 1905/2005
av den 14 november 2005

om indring av forordning (EG) nr 297/95 om de avgifter som skall betalas till Europeiska

likemedelsmyndigheten
EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
FORORDNING veterindrmedicinska liakemedel (¥} och Europaparlamen-

tets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for human-

likemedel ().
med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,
med beaktande av rddets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 (3) P4 grundval av de erfarenheter som gjorts sedan 1995
februari 1995 om de avgifter som skall betalas till Europeiska finns det anledning att bibehalla de allménna principerna
lakemedelsmyndigheten for virdering av likemedel ('), sdrskilt for avgifterna och den évergripande strukturen for dessa
artikel 12, samt de viktigaste praktiska bestimmelser och forfaran-

debestimmelser som faststdlls i forordning (EG) nr
297/95. T synnerhet bor berdkningen av storleken pa
de avgifter som myndigheten skall uppbira grundas pa
faktiskt utforda tjanster och kopplas till enskilda likeme-
del. Proportionaliteten mellan avgifterna, kostnaderna
kopplade till bedémningen av varje ansdkan och tillhan-
dahdllandet av den begirda tjansten, bor ocksd sikerstal-
las.

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande (3), och

av foljande skil:

(4) I forordning (EG) nr 726/2004 foreskrivs att myndighe-

(1) Enligt artikel 67.3 i Europaparlamentets och ridets for- ten skall utfora ny ver}(safnhet som 'foljer pa godkaPnan-
ordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om det..I dessa uppg1fter ingdr registrering av datgm for Qet
inrittande av gemenskapsforfaranden for godkidnnande faktiska saluforafldet av lakerr'l'edel som gf)dkgnnS enligt
av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedi- gemenskapens forfaranden, skétsel av ansokningarna om
cinska likemedel samt om inrittande av en europeisk godkinnande for forsiljning och av de olika databaser
likemedelsmyndighet () (nedan kallad “myndigheten’), som ..gdl}l1nlstreras av myndlgheten samt rggelt)unden
skall myndighetens inkomster bestd av ett bidrag frén uppfoljning av godkénda likemedels nytroriskforhdllande.
gemenskapen samt de aveifter som foretagen erldgger Dessutom 4r det' nodvindigt att reducera glyn'dlghetecns
for att erhélla och bibehélla gemenskapens godkdnnande beroende av avgifter kopplade il nya ansokningar. Ar-
for forsilining och f6r andra tjinster som myndigheten savgxftep "bor' darfor okas med 10 % for att tillgodose
tillhandahaller. dessa forandringar.

(2 1 forordning (EG) nr 726/2004 foreskrivs dven nya upp-
gifter for myndigheten. Vidare har de nuvarande uppgif- . . .
terna forindrats till foljd av dndringar av Europaparla- (55 Nya avgiftskategorier maste skapas for att ticka de nya,

mentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 no- sirskilda uppgifter som myndigheten utfor, sisom nya
typer av vetenskapliga yttranden kopplade till likemedel.

() EGT L 35, 15.2.1995, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

kommissionens  forordning (EG) nr 494/2003 (EUT L 73, ( EGT L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom di-
19.3.2003, s. 6). rektiv 2004/28/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 58).
(®) Annu ¢j offentliggjort i EUT. () EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom

() EUT L 136, 30.4.2004, s. 1. direktiv 2004/27/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 34).
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(6)

(10)

(11)

Myndighetens styrelse bor ha befogenhet att anta de be-
stimmelser som dr nodvindiga for tillimpningen av
denna forordning, pa forslag fran den verkstillande di-
rektoren och efter kommissionens tillstyrkande. Eftersom
de avgiftsnivder som faststdlls i denna forordning dr max-
imiavgifter, bor styrelsen sirskilt vid vissa tjanster for
vilka detta faststdlls i forordningen, uppritta detaljerade
klassificeringar och forteckningar over nedsatta avgifter.

Den verkstillande direktoren bor dven fortsittningsvis ha
befogenhet att, i undantagsfall, fatta beslut om en ned-
sdttning av avgifter, sarskilt i vissa fall som ror enskilda
likemedel och dir en nedsittning 4r nodvindig av up-
penbara folkhilso- eller djurhdlsoskil. Likasd bor den
verkstdllande direktéren ha mojlighet att fatta beslut
om undantag frin kravet pd avgift nir det ror sig om
lakemedel avsedda for behandling av sillsynta sjukdomar,
likemedel avsedda for behandling av sjukdomar som
drabbar mer sillsynta djurarter eller utokning av de be-
fintliga hogsta tillitna restméngderna till ytterligare djur-
arter enligt radets forordning (EEG) nr 2377/90 av den
26 juni 1990 om inrdttandet av ett gemenskapsforfa-
rande for att faststilla grinsvirden for hogsta tillitna
restméngder av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel
med animaliskt ursprung ().

I enlighet med artikel 70.2 i forordning (EG) nr
726/2004 skall denna férordning inte innehélla bestim-
melser om under vilka omstindigheter smé och medels-
tora foretag kan fa betala en ldgre avgift, skjuta upp
betalningen av avgiften eller erhdlla administrativt bi-
stand.

For att mojliggora ett snabbt inférande i budgeten, bor
avgifterna forfalla till betalning den dag d& den administ-
rativa kontrollen av ansokan utfors men bor betalas
inom ett visst antal dagar.

Det bor antas bestimmelser om rapportering om genom-
forandet av denna forordning, pé grundval av de erfaren-
heter som gjorts, och bestimmelser om en oversyn av
avgifternas storlek vid behov.

Det ar lampligt att fora in en indexeringsmekanism f6r
automatisk justering av avgifterna i forhdllande till offi-
ciella inflationsindex.

(") EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 1518/2005 (EUT L 244,
20.9.2005, s. 11).

(12)

Av enhetlighetsskal bor tillimpningen av denna f6rord-
ning ske samtidigt med det fullstindiga ikrafttridandet av
forordning (EG) nr 726/2004. Denna férordning bor inte
gilla giltiga ansokningar som dnnu inte godkénts nir den
trader i kraft.

Forordning (EG) nr 297/95 bor darfor dndras i enlighet
med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 297/95 skall dndras pd foljande sitt:

1. Artikel 1 andra stycket skall ersittas med f6ljande:

”Avgiftsbeloppet skall anges i euro.”

2. Artikel 3 skall dndras pa foljande sitt:

a)

Rubriken skall ersittas med f6ljande:

”Humanlikemedel som omfattas av férfarandena i
férordning (EG) nr 726/2004 ()

() EUT L 136, 30.4.2004, s. 1"

Punkt 1 skall dndras pa foljande sitt:

i) Led a forsta och andra styckena skall ersittas med
foljande:

“En fullstindig avgift pd 232 000 EUR skall tillim-
pas pd en ansokan om godkinnande for forsiljning
om ansokan tfoljs av fullstindig dokumentation.
Den avgiften skall omfatta en enda styrka av en
viss lakemedelsform och en forpackningsstorlek.

Avgiften skall hojas med 23 200 EUR for varje till-
kommande styrka ochfeller likemedelsform som
limnas in for bedomning samtidigt med den ur-
sprungliga ansokan. Den hojningen skall omfatta
en tillkommande styrka eller likemedelsform och
en forpackningsstorlek.”
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ii)

Leden b och c skall ersittas med foljande:

"b) Nedsatt avgift

En nedsatt avgift pd 90 000 EUR skall tillimpas
pa ansokningar om godkinnande for forsiljning
i enlighet med artikel 10.1 och 10.3 samt arti-
kel 10c i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanlakeme-
del (*). Den avgiften skall omfatta en enda
styrka av en viss likemedelsform och en for-
packningsstorlek.

En sirskild nedsatt avgift pd 150 000 EUR skall
tillimpas pd ansokningar om godkinnande for
forsiljning 1 enlighet med artikel 10.4 i direktiv
2001/83/EG. Den avgiften skall omfatta en
enda styrka av en viss likemedelsform och en
forpackningsstorlek.

Den nedsatta avgift som avses i forsta och andra
stycket skall hojas med 9 000 EUR for varje
tillkommande styrka eller ldkemedelsform som
limnas in for bedémning samtidigt med den
ursprungliga ansokan. Den hojningen skall om-
fatta en tillkommande styrka eller likemedels-
form och en férpackningsstorlek.

De nedsatta avgifter som avses i forsta och
andra stycket skall 6kas med 5800 EUR for
varje  tillkommande forpackningsstorlek av
samma styrka och likemedelsform som limnas
in f6r bedéomning samtidigt med den ursprung-
liga ansokan.

¢ Avgift for utdokning av ett god-
kinnande f6r forsdljning

En ut6kningsavgift pd 69 600 EUR skall tillim-
pas pd varje utokning av ett redan beviljat god-
kinnande f6r forsiljning i den mening som av-
ses i bilaga II till kommissionens férordning
(EG) nr 1085/2003 av den 3 juni 2003 om
granskning av 4ndringar av villkoren for ett
godkdnnande for forsiljning av humanlikeme-
del och veterinirmedicinska likemedel som om-
fattas av  rddets forordning (EEG) nr
2309/93 (**).

Genom avvikelse frdn forsta stycket skall en
nedsatt  utokningsavgift inom intervallet
17 400-52 200 EUR tillimpas péd vissa uto-

kningar. Dessa utokningar skall tas med i en
forteckning, som skall upprittas i enlighet
med artikel 11.2 i den hir forordningen.

Utokningsavgiften och den nedsatta utéknings-
avgiften skall hojas med 5800 EUR for varje
tillkommande forpackningsstorlek tillhorande
samma utokning som limnas in f6r bedomning
samtidigt med ansokan om utékning.

(*) EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast
dndrat genom direktiv 2004/27/EG (EUT L 136,
30.4.2004, s. 34).

(**) EUT L 159, 27.6.2003, s. 24.

¢) Punkt 2 skall dndras pd foljande sitt:

i)

ii)

I led a skall forsta stycket ersittas med foljande:

"En avgift for typ I-dndring skall tillimpas pd en
mindre dndring av ett godkdnnande for forsiljning,
i enlighet med definitionen i artikel 3.2 i férordning
(EG) nr 1085/2003. For andringar av typ IA skall
avgiften vara 2 500 EUR. For dndringar av typ IB
skall avgiften vara 5 800 EUR.”

I led b skall forsta stycket ersittas med foljande:

En avgift for typ I-dndring pd 69 600 EUR skall
tillimpas pd en storre dndring av ett godkinnande
for forsiljning, i enlighet med definitionen i artikel
3.3 i forordning (EG) nr 1085/2003.

Genom avvikelse frdn forsta stycket skall en nedsatt
avgift for typ Il-dndring inom intervallet
17 400-52 200 EUR tillimpas péd vissa dndringar.
Dessa dndringar skall tas med i en forteckning,
som skall upprittas i enlighet med artikel 11.2 i
den hir forordningen.”

d) Punkt 4 skall dndras pd foljande sitt:

i)

Det nuvarande enda stycket skall ersittas med fol-
jande:

"En avgift pd 17 400 EUR skall tillimpas for varje
inspektion inom eller utom gemenskapen. For in-
spektioner utanfér gemenskapen debiteras ddrutover
resekostnader pd grundval av de faktiska kostna-
derna.”
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ii) Foljande stycke skall liggas till:

"Genom avvikelse fran forsta stycket skall en nedsatt
inspektionsavgift tillimpas for vissa inspektioner be-
roende pd inspektionens omfattning och karaktir
och utifrdn de villkor som faststillts i enlighet med
artikel 11.2.”

e) Punkt 6 skall ersittas med foljande:

”6. Arsavgi t

En drsavgift pd 83 200 EUR skall tillimpas pé varje
godkinnande for forsiljning av ett likemedel.
Denna avgift skall omfatta samtliga godkinda for-
packningsstorlekar av samma likemedel.

Genom avvikelse fran forsta stycket skall en nedsatt
arsavgift inom intervallet 20 800-62 400 EUR till-
lampas pé vissa typer av likemedel. De likemedlen
skall tas med i en forteckning, som skall upprittas i
enlighet med artikel 11.2.”

3. Artikel 4 skall ersittas med foljande:

"Artikel 4

Humanlikemedel som omfattas av forfarandena i di-
rektiv 2001/83/EG

Avgift for hanskjutning

En avgift for hinskjutning pd 58 000 EUR skall tillimpas
dd forfarandena i artikel 30.1 och artikel 31 i direktiv
2001/83/EG inleds av den som ansoker om eller innehar
ett godkdnnande for forsiljning.

Om fler 4n en sokande eller innehavare av ett godkdnnande
for forsdlining berors av de forfaranden som anges i forsta
stycket, far de sokande eller innehavarna grupperas sd att
en enda avgift for hinskjutning betalas. Om samma forfa-
rande beror fler 4n tio olika sokande eller innehavare, skall
emellertid den ovannimnda avgiften for hanskjutning till-
limpas da avgiften tas ut.”

. Artikel 5 skall dndras pé foljande sitt:

a) Rubriken skall ersittas med foljande:

”Veterinirmedicinska likemedel som omfattas av
forfarandena i forordning (EG) nr 2743/98”

b) Punkt 1 skall dndras pé foljande sitt:

i)

Led a skall dndras pa foljande sitt:

— Forsta och andra styckena skall ersittas med fol-
jande:

“En fullstindig avgift pd 116 000 EUR skall till-
lampas pd en ansokan om godkinnande for for-
sdljning om ansokan atfoljs av fullstindig doku-
mentation. Avgiften skall omfatta en enda styrka
av en viss likemedelsform och en forpacknings-
storlek.

Avgiften skall hojas med 11 600 EUR f6r varje
tillkommande styrka och/eller likemedelsform
som limnas in for bedomning samtidigt med
den ursprungliga ansokan. Den hojningen skall
omfatta en tillkommande styrka eller likemedels-
form och en forpackningsstorlek.”

— Fdrde stycket skall ersittas med f6ljande:

"For immunologiska veterindrmedicinska likeme-
del giller en lagre grundavgift pd 58 000 EUR
och varje tillkommande styrka och/eller likeme-
delsform och/eller forpackningsstorlek medfér en
héjning med 5 800 EUR.”

ii) Led b skall ersittas med foljande:

"b) Nedsatt avgift

En nedsatt avgift pd 58 000 EUR skall tillimpas
pa ansokningar om godkinnande for forsiljning
i enlighet med artikel 13.1 och 13.3 samt arti-
kel 13c i Europaparlamentets och ridets di-
rektiv 2001/82/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for vete-
rindrmedicinska  ldkemedel (*). Den avgiften
skall omfatta en enda styrka av en viss lakeme-
delsform och en forpackningsstorlek.

En sirskild nedsatt avgift pd 98 000 EUR skall
tillimpas pd ansokningar om godkidnnande for
forsdljning 1 enlighet med artikel 13.4 i direktiv
2001/82[EG. Den avgiften skall omfatta en
enda styrka av en viss ldkemedelsform och en
forpackningsstorlek.
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De nedsatta avgifter som avses i forsta och
andra stycket skall hojas med 11 600 EUR for
varje tillkommande styrka eller likemedelsform
som limnas in for bedomning samtidigt med
den ursprungliga ansokan. Den hojningen skall
omfatta en tillkommande styrka eller likeme-
delsform och en forpackningsstorlek.

De nedsatta avgifter som avses i forsta och
andra stycket skall hojas med 5 800 EUR for
vatje tillkommande forpackningsstorlek av
samma styrka och likemedelsform som limnas
in for beddmning samtidigt med den ursprung-
liga ansokan.

For immunologiska veterindrmedicinska like-
medel giller en ligre grundavgift pd 29 000
EUR och varje tillkommande styrka och/eller
lakemedelsform och/eller forpackningsstorlek
medf6r en hojning med 5 800 EUR.

Bestimmelserna i detta led b giller oavsett an-
talet avsedda djurarter.

(*) EGT L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktivet senast

andrat genom direktiv 2004/28/EG (EUT L 136,
30.4.2004, s. 58).”

iif) Led c skall ersdttas med foljande:

"c) Avgift for utdkning av ett god-

kinnande for forsdljning

En ut6kningsavgift p4 29 000 EUR skall tillim-
pas pd varje utokning av ett redan beviljat god-
kinnande for forsiljning i den mening som avses
i bilaga II till forordning (EG) nr 1085/2003.

Genom avvikelse fran forsta stycket skall en ned-
satt utokningsavgift inom intervallet
7200-21 700 EUR tillimpas pd vissa ut-

okningar. Dessa utokningar skall tas med i en
forteckning, som skall upprittas i enlighet med
artikel 11.2 i den hir forordningen.

Utokningsavgiften och den nedsatta utoknings-
avgiften skall hojas med 5800 EUR for varje
tillkommande forpackningsstorlek tillhorande
samma utokning som ldmnas in for bedomning
samtidigt med ansokan om utokning.”

¢) Punkt 2 skall dndras pa foljande sitt:

i)

[ led a skall forsta stycket ersittas med f6ljande:

"En avgift for typ I-dndring skall tillimpas pd en
mindre 4ndring av ett godkdnnande for forsiljning,
i enlighet med definitionen i artikel 3.2 i férordning
(EG) nr 1085/2003. For dndringar av typ IA skall
avgiften vara 2 500 EUR. For 4dndringar av typ IB
skall avgiften vara 5 800 EUR.”

Led b skall ersdttas med foljande:

"b) Avgift for typ II-dndring

En avgift for typ I-dndring pd 34 800 EUR skall
tillimpas pd en storre dndring av ett godkin-
nande for forsiljning, i enlighet med definitionen
i artikel 3.3 i f6rordning (EG) nr 1085/2003.

Genom avvikelse fran forsta stycket skall en ned-
satt avgift for typ Il-dndring inom intervallet
8 700-26 100 EUR tillimpas pa vissa dndringar.
Dessa dndringar skall tas med i en forteckning,
som skall upprittas i enlighet med artikel 11.2 i
den hir forordningen.

For immunologiska veterindarmedicinska likeme-
del skall avgiften vara 5 800 EUR.

Vid en identisk dndring skall den avgift som
avses i forsta, andra och tredje stycket omfatta
alla godkinda styrkor, likemedelsformer och for-
packningsstorlekar.”
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d) Punkt 4 skall dndras pa foljande sitt:

i) Det nuvarande enda stycket skall ersittas med f6l-
jande:

“En avgift pd 17 400 EUR skall tillimpas for varje
inspektion inom eller utom gemenskapen. For in-
spektioner utanfor gemenskapen debiteras darutover
resekostnader pé grundval av de faktiska kostna-
derna.”

—
=
=

Foljande stycke skall liggas till:

"Genom avvikelse fran forsta stycket skall en nedsatt
inspektionsavgift tillimpas for vissa inspektioner be-
roende pd inspektionens omfattning och karaktdr
och utifrdn de villkor som faststillts i enlighet med
artikel 11.2.”

¢) Punkt 6 skall ersittas med foljande:

”6. Arsavgi t

En drsavgift pd 27 700 EUR skall tillimpas pa varje
godkinnande for forsiljning av ett likemedel. Denna
avgift skall omfatta samtliga godkinda forpacknings-
storlekar av samma likemedel.

Genom avvikelse fran forsta stycket skall en nedsatt
drsavgift inom intervallet 6 900-20 800 EUR tillim-
pas pé vissa typer av likemedel. De likemedlen skall
tas med i en forteckning, som skall upprittas i en-
lighet med artikel 11.2.”

5. Artikel 6 skall ersittas med foljande:

"Artikel 6

Veterinirmedicinska likemedel som omfattas av forfar-
andena i direktiv 2001/82/EG

Avgift for hanskjutning

En avgift for hinskjutning pd 34 800 EUR skall tillimpas
dd forfarandena i artikel 34.1 och artikel 35 i direktiv
2001/82/EG inleds av den som ansoker om eller innehar
ett godkdnnande for forsdljning.

Om fler 4n en sokande eller innehavare av ett godkdnnande
for forsdljning berors av de forfaranden som anges i forsta
stycket, fir de sokande eller innehavarna grupperas si att
en enda avgift for hinskjutning betalas. Om samma forfa-
rande beror fler dn tio olika sokande eller innehavare, skall
emellertid den ovannimnda avgiften for hanskjutning till-
lampas da avgiften tas ut.”

. Artikel 7 skall dndras pd foljande sitt:

a) Rubriken skall ersittas med f6ljande:

“Faststillande av hogsta tillitna restmingd for vete-
rindrmedicinska likemedel i enlighet med forfaran-
dena i forordning (EEG) nr 2377/90 ()

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Forordningen senast
andrad genom kommissionens férordning (EG) nr
1518/2005 (EUT L 244, 20.9.2005, s. 11).”

b) I punkt 1 skall andra stycket ersittas med foljande:

“En tilliggsavgift pd 17 400 EUR skall tillimpas pa varje
ansokan om dndring av redan faststdllda hogsta tillitna
restméngder enligt en av bilagorna till forordning (EEG)
nr 2377/90.

¢) Punkt 2 skall utgd och numreringen av punkt 1 skall
utgd.

. Artikel 8 skall ersittas med foljande:

"Artikel 8
Ovriga avgifter
1. Avgift for vetenskaplig rddgivning

Avgiften for vetenskaplig radgivning skall tillimpas pa
en ansokan om vetenskaplig radgivning om utforandet
av de olika undersokningar och provningar som krivs
for att styrka likemedlens kvalitet, sikerhet och effekt.

Om rédgivningen ror humanlikemedel skall avgiften
vara 69 600 EUR.
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Om radgivningen ror veterindrmedicinska ldkemedel
skall avgiften vara 34 800 EUR.

Genom avvikelse fran andra stycket skall en nedsatt
avgift for vetenskaplig rddgivning inom intervallet
17 400-52 200 EUR tillimpas pd vissa typer av veten-
skaplig radgivning om humanldkemedel.

Genom avvikelse frin tredje stycket skall en nedsatt
avgift for vetenskaplig rddgivning inom intervallet
8 700-26 100 EUR tillimpas pd vissa typer av veten-
skaplig rddgivning om veterindrmedicinska likemedel.

Den vetenskapliga rddgivning som avses i fjarde och
femte stycket skall tas med i en forteckning, som skall
upprittas i enlighet med artikel 11.2.

. Avgifter for tjanster av vetenskaplig natur som inte omfattas
av artiklarna 3-7 eller av artikel 8.1

En avgift for tjdnst av vetenskaplig natur skall tillimpas
vid en ans6kan om vetenskaplig rddgivning eller ytt-
rande frin en vetenskaplig kommitté som inte omfattas
av artiklarna 3-7 eller av artikel 8.1. Detta omfattar
utvirdering av traditionella vixtbaserade likemedel, an-
vandning av likemedel av humanitira skil, samrdd om
medicintekniska produkter som innehéller bisubstanser,
inklusive blodderivat, samt utvirdering av plasma master
files och vaccine antigen master files.

Om rddgivningen ror humanlikemedel skall avgiften
vara 232 000 EUR.

Om radgivningen ror veterindrmedicinska ldkemedel
skall avgiften vara 116 000 EUR.

Artikel 3 i den hir forordningen skall tillimpas pa ve-
tenskapliga yttranden for utvirdering av humanlikeme-
del som uteslutande ir avsedda att saluféras utanfor
gemenskapen i enlighet med artikel 58 i férordning
(EG) nr 726/2004.

Genom avvikelse fran andra stycket skall en nedsatt
avgift for tjanster av vetenskaplig natur inom intervallet
2 500-200 000 EUR tillimpas pd vissa typer av veten-
skapliga yttranden eller tjinster av vetenskaplig natur
rorande humanldkemedel.

Genom avvikelse frin tredje stycket skall en nedsatt
avgift for tjanster av vetenskaplig natur inom intervallet
2 500-100 000 EUR tillimpas pé vissa typer av veten-
skapliga yttranden eller tjanster av vetenskaplig natur
rorande veterinirmedicinska likemedel.

De vetenskapliga yttranden eller tjdnster av vetenskaplig
natur som avses i femte och sjitte stycket skall tas med i
en forteckning, som skall upprittas i enlighet med arti-
kel 11.2.

3. Avgift for administrativa tjdnster

En avgift inom intervallet 100-5 800 EUR skall tillim-
pas pd administrativa tjdnster nar handlingar eller till-
stdnd utfirdas som inte ingdr i ndgon annan avgiftsbe-
lagd tjanst enligt denna forordning, nir en ansokan av-
slds efter en administrativ kontroll av dokumentationen,
eller ndr de uppgifter som kravs vid parallelldistribution
mdste kontrolleras.

En klassificering av tjinsterna och avgifterna skall tas
med i en forteckning, som skall upprittas i enlighet
med artikel 11.2.”

8. I artikel 9 skall andra stycket ersdttas med foljande:

"En fullstindig eller partiell befrielse fran betalning av de
avgifter som foreskrivs i denna forordning fir medges, sar-
skilt for likemedel avsedda f6r behandling av sillsynta sjuk-
domar, likemedel avsedda for behandling av sjukdomar
som drabbar mer sillsynta djurarter, utokning av de befint-
liga hogsta tillitna restmingderna till ytterligare djurarter
eller ldkemedel som anvinds av humanitdra skal.

De detaljerade villkoren for tillimpningen av den fullstin-
diga eller partiella befrielsen skall anges i enlighet med
artikel 11.2.

Den avgift som skall betalas for ett yttrande om ett like-
medel som anvinds av humanitira skal skall dras av frdn
den avgift som skall betalas for ansdkan om godkdnnande
for forsiljning av samma likemedel, om en sddan ansokan
inges av samma sokande.”
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9. Artikel 10 skall ersittas med foljande: 10. Artikel 11.2 skall ersittas med foljande:

"Artikel 10
Forfallodag och uppskjutande av betalning

1. Sévida inget annat anges i sdrskilda bestimmelser
skall avgifterna forfalla den dag da den administrativa kon-
trollen av ansokan utfors. De skall betalas inom 45 dagar
efter den dag dd den sokande informerades om den admi-
nistrativa kontrollen. De skall betalas i euro.

Arsavgiften skall forfalla varje dirpd foljande drsdag for
meddelandet av beslut om godkinnande for forsiljning.
Betalningen skall ske senast 45 dagar efter drsdagen. Arsav-
giften skall avse foregdende 4r.

Inspektionsavgiften skall betalas senast 45 dagar efter det
att inspektionen har utforts.

2. Betalningen av avgiften f6r en ansokan om godkin-
nande for forsiljning av ett ldkemedel som anvénds i situ-
ationer dd det utbryter pandemier som drabbar ménniskor
skall skjutas upp fram till dess att den pandemiska situa-
tionen i vederborlig ordning har erkdnts av Varldshilsoor-
ganisationen eller av gemenskapen inom ramen for Europa-
parlamentets och radets beslut nr 2119/98/EG av den 24
september 1998 om att bilda ett nitverk for epidemiolo-
gisk overvakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i
gemenskapen (*). Ett sddant uppskjutande far inte Gverstiga
fem ar.

3. Om en avgift som skall betalas i enlighet med denna
forordning inte ar betald péd forfallodagen och utan att det
paverkar myndighetens rdtt att fora talan infor domstol i
enlighet med artikel 71 i férordning (EG) nr 726/2004 kan
myndighetens verkstillande direktor besluta att inte tillhan-
dahélla begirda tjanster eller att avbryta alla begirda tjins-
ter eller pdgdende forfaranden tills den aktuella avgiften
erlagts, inklusive tillimplig rdnta enligt artikel 86 i kom-
missionens forordning (EG, Euratom) nr 2342/2002 av den
23 december 2002 om genomforandebestimmelser for ra-
dets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 med budget-
forordning for Europeiska gemenskapernas allmdnna bud-

get (*¥).

(*) EGT L 268, 3.10.1998, s. 1. Beslutet senast dndrat
genom forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

(*) EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Forordningen &ndrad
genom forordning (EG, Euratom) nr 1261/2005
(EUT L 201, 2.8.2005, s. 3).”

11.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmel-
serna i foérordning (EG) nr 726/2004 kan myndighetens
styrelse, pd forslag fran den verkstillande direktren och
efter kommissionens tillstyrkande, anta andra bestimmelser
som visar sig nodvindiga vid tillimpningen av denna for-
ordning. Dessa bestimmelser skall goras tillgiangliga for all-
miénheten.”

Artikel 12 skall dndras pé foljande sitt:

a) Andra stycket skall ersittas med foljande:

”Andringar av de avgifter som faststillts genom denna
forordning skall emellertid antas i enlighet med forfa-
randet i artikel 87.2 i forordning (EG) nr 7262004,
med undantag for den uppdatering som foéreskrivs i
femte stycket i den hdr artikeln.”

b) Det tredje och fjarde stycket skall ersittas med foljande:

"Senast den 24 november 2010 skall kommissionen
overldimna en rapport om dess genomforande till radet;
rapporten skall innehdlla en analys av behovet av att
inféra ett forfarande for tvistlosning i denna forordning.

Varje oversyn av avgifterna skall grundas pd en utvir-
dering av myndighetens kostnader och de tillhérande
kostnaderna for de tjdnster som tillhandahalls av med-
lemsstaterna. Kostnaderna skall berdknas enligt interna-
tionellt vedertagna metoder for bestimning av kostna-
der, vilka skall antas i enlighet med artikel 11.2.”

) Foljande stycke skall laggas till:

"Med verkan frdn den 1 april varje ar skall kommissio-
nen se over avgifterna med hansyn till inflationstakten
enligt offentliggorande i Europeiska unionens officiella tid-
ning och uppdatera dem.”
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Artikel 2
Overgingsperiod

Denna forordning skall inte gilla giltiga ansokningar som fortfarande dr under handliggning den 20
november 2005.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den skall tillimpas frdn och med den 20 november 2005.

Denna férordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 14 november 2005.

Pd radets vignar
T. JOWELL
Ordférande



