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Redaktionelle Abkiirzung 32006R1907

Normtyp Verordnung

Normgeber EU

Gliederungs-Nr. [keine Angabe]

Art. 53 32006R1907 - Kostenteilung bei Versuchen ohne Einigung
zwischen den Registranten und/oder nachgeschalteten Anwendern

(1) Mussen die Registranten oder nachgeschalteten Anwender aufgrund einer Entscheidung nach diesem Titel einen Versuch
durchfiihren, so bemiihen sie sich nach Kraften, eine Vereinbarung dariiber zu treffen, wer den Versuch im Namen der anderen
Registranten oder nachgeschalteten Anwender durchfiihren soll und die Agentur binnen 90 Tagen entsprechend unterrichten soll.
Wird die Agentur nicht binnen 90 Tagen (ber eine solche Vereinbarung unterrichtet, so benennt sie einen der Registranten oder
nachgeschalteten Anwender, der den Versuch im Namen aller durchzufiihren hat.

(2) FUhrt ein Registrant oder nachgeschalteter Anwender einen Versuch im Namen anderer durch, so sind die Kosten dieser Studie
von allen zu gleichen Teilen zu tragen.

(3) In einem Fall nach Absatz 1 stellt der Registrant oder nachgeschaltete Anwender, der den Versuch durchfiihrt, allen anderen
Beteiligten eine Kopie des umfassenden Studienberichts zur Verfligung.

(4) Der die Studie durchfiihrende und vorlegende Beteiligte hat einen entsprechenden Anspruch gegeniber den anderen
Beteiligten. Jeder Beteiligte kann einen Anspruch mit dem Ziel geltend machen, einem anderen Beteiligten die Herstellung, die
Einfuhr oder das Inverkehrbringen des Stoffes zu untersagen, wenn dieser seinen Anteil an den Kosten nicht entrichtet, keine
Sicherheit Uber diesen Betrag stellt oder keine Kopie des umfassenden Studienberichts zu der durchgefihrten Studie tbergibt. Alle
Anspriche sind vor den nationalen Gerichten durchsetzbar. Die Beteiligten kdnnen entscheiden, ihre Zahlungsanspriiche vor einer
Schiedsinstanz geltend zu machen und deren Schiedsspruch zu akzeptieren.
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