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Eingangsformel

Auf Grund des § 15 Absatz 2 des Grundstoffiiberwachungsgesetzes vom 11. Marz 2008 (BGBI. | S. 306) in
Verbindung mit dem 2. Abschnitt des Verwaltungskostengesetzes vom 23. Juni 1970 (BGBI. | S. 821) verordnet
das Bundesministerium flr Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern, dem
Bundesministerium der Finanzen und dem Bundesministerium flr Wirtschaft und Technologie:

§ 1 Anwendungsbereich

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erhebt fiir seine Amtshandlungen auf dem Gebiet des
Grundstoffverkehrs Kosten (Gebuhren und Auslagen) nach dieser Verordnung.

§ 2 Erteilung einer Erlaubnis

Fir die Erteilung einer Erlaubnis nach Artikel 3 Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 betreffend Drogenausgangsstoffe (ABI. L 47
vom 18.2.2004, S. 1) in ihrer jeweils geltenden Fassung oder nach Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 Satz 1

der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates vom 22. Dezember 2004 zur Festlegung von Vorschriften fir die
Uberwachung des Handels mit Drogenausgangsstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlandern (ABI. L
22 vom 26.1.2005, S. 1, L 61 vom 2.3.2006, S. 23) in ihrer jeweils geltenden Fassung wird je Grundstoff und je
Betriebsstatte eine Gebuhr in Hohe von 90 Euro erhoben.

§ 3 Neuerteilung einer Erlaubnis

Fur die Erteilung einer neuen Erlaubnis in den Fallen des Artikels 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1277/2005
der Kommission vom 27. Juli 2005 mit Durchfiihrungsvorschriften zu der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des
Europaischen Parlaments und des Rates betreffend Drogenausgangsstoffe und zur Verordnung (EG) Nr. 111/2005
des Rates zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit Drogenausgangsstoffen
zwischen der Gemeinschaft und Drittlandern (ABI. L 202 vom 3.8.2005, S. 7) in ihrer jeweils geltenden Fassung
wird je Grundstoff und je Betriebsstatte eine Gebihr in H6he von 85 Euro erhoben.

§ 4 Registrierung

Fur die Registrierung der Anschrift der Geschéaftsraume sowie fiir die Registrierung der Anderung der Anschrift
nach Artikel 3 Absatz 6 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 oder nach Artikel 7 Absatz 1 Satz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 111/2005 wird je Betriebsstatte eine Geblhr in H6he von 90 Euro erhoben.

§ 5 Erteilung einer Genehmigung

FUr die Erteilung einer

1. Einfuhrgenehmigung nach Artikel 20 Unterabsatz 1 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 wird je
Grundstoff eine Gebuhr in Héhe von 25 Euro,

2. Ausfuhrgenehmigung nach Artikel 12 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 oder einer
Ausfuhrgenehmigung im vereinfachten Verfahren nach Artikel 12 Absatz 1 Unterabsatz 1 in Verbindung
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mit Artikel 19 der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 und Artikel 25 der Verordnung (EG) Nr. 1277/2005 wird je
Grundstoff eine Gebuhr in Héhe von 60 Euro

erhoben.

§ 6 Gebuhren in Widerspruchsverfahren

FUr die vollstandige oder teilweise Zuriickweisung eines Widerspruchs wird eine Gebuhr bis zur Héhe der

flr die angefochtene Amtshandlung festgesetzten Gebulhr erhoben. Dies gilt nicht, wenn der Widerspruch

nur deshalb keinen Erfolg hat, weil die Verletzung einer Verfahrens- oder Formvorschrift nach § 45 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes unbeachtlich ist. Bei einem erfolglosen Widerspruch, der sich ausschlieBlich
gegen eine Kostenentscheidung richtet, betragt die Geblhr héchstens 10 Prozent des streitigen Betrages. Wird
ein Widerspruch nach Beginn einer sachlichen Bearbeitung, jedoch vor deren Beendigung zuriickgenommen,
betragt die Geblhr hochstens 75 Prozent der Gebihr nach Satz 1 oder Satz 3. Die Gebihr betragt im Fall von
Satz 1, 3 oder Satz 4 mindestens 25 Euro.

§ 7 GebuhrenermaBigung, Gebuhrenbefreiung

Von der Erhebung einer Geblhr oder Auslage kann in den Fallen der §§ 2 bis 5 teilweise oder ganz abgesehen
werden, wenn die Amtshandlung wissenschaftlichen, analytischen oder anderen im 6ffentlichen Interesse
liegenden Zwecken von besonderer Bedeutung dient oder wenn die Erhebung in einem offensichtlichen
Missverhaltnis zum wirtschaftlichen Nutzen fir den Kostenschuldner steht.

§ 8 Ubergangsvorschrift

Fir Amtshandlungen, die vor dem 4. Juli 2009 vorgenommen worden sind, kdnnen Kosten nach MalRgabe dieser
Verordnung erhoben werden, soweit bei den Amtshandlungen unter Hinweis auf den bevorstehenden Erlass
dieser Verordnung eine Kostenentscheidung ausdrucklich vorbehalten worden ist.

§ 9 Inkrafttreten, AuBBerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

- Seite 2 von 2 -



