* Kk

% EUROPEISKA

o KOMMISSIONEN
Bryssel den 13.12.2022
COM(2022) 721 final
ANNEX 2
BILAGA

till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om de avgifter som ska betalas till Europeiska lakemedelsmyndigheten, om andring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 och om upphé&vande av radets
forordning (EG) nr 297/95 och Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 658/2014

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}

SV SV



BILAGA I
Avgifter och ersattning for bedomningsférfaranden och tjanster avseende
veterindrmedicinska lakemedel

1. Vetenskaplig radgivning i enlighet med artikel 57.1 n i férordning (EG) nr 726/2004
1.1. En avgift pa 33 100 EUR ska tillampas pa

a) en begaran om kvalitets- och sékerhetsutveckling samt klinisk utveckling,
b) en begédran om kvalitetsutveckling och klinisk utveckling,
c) en begaran om sékerhetsutveckling och klinisk utveckling.

Ersattningen ska uppga till 15800 EUR for samordnaren for vetenskaplig
radgivning.

1.2. En avgift pa 24 300 EUR ska tillampas pa

a) en begéran om klinisk utveckling,

b) en begédran om kvalitets- och sékerhetsutveckling,

c) en begdran om kvalitets- och bioekvivalensstudier for generiska
veterindrmedicinska ldakemedel enligt definitionen i artikel 4.9 i férordning (EU)
2019/6.

Ersattningen ska uppga till 10 100 EUR for samordnaren for vetenskaplig
radgivning.

1.3. En avgift pa 21 300 EUR ska tillampas pa

a) en begdran om kvalitetsutveckling,

b) en begédran om sakerhetsutveckling,

c) en begdran om bioekvivalensstudier for generiska veterindrmedicinska
lakemedel enligt definitionen i artikel 4.9 i férordning (EU) 2019/6,

d) en begédran om prelimindr riskprofil,

e) en begaran om faststallande av ett nytt MRL-varde.

Ersattningen ska uppga till 6 100 EUR for samordnaren for vetenskaplig
radgivning.

2. Begaran om Kklassificering av ett veterindrmedicinskt lakemedel som avsett for en
begréansad marknad enligt definitionen i artikel 4.29 i forordning (EU) 2019/6 och
om Overviagande om ett veterindrmedicinskt lakemedel kan godkénnas enligt
artikel 23 i den foérordningen

En avgift pda 5200 EUR ska tillampas pa en anstkan om Kklassificering av ett
veterindrmedicinskt 1&kemedel som avsett for en begrdnsad marknad i den mening som
avses i artikel 4.29 i forordning (EU) 2019/6 och om Overvdgande om ett
veterindrmedicinskt lakemedel kan godkannas enligt artikel 23 i forordning (EU) 2019/6.

3. Faststallande, andring eller utvidgning av ett gransvarde for hogsta tillatna
resthalter (MRL-véarde) i enlighet med forfarandet i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 470/2009*

! Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden
for att faststalla gransvérden for farmakologiskt verksamma &mnen i animaliska livsmedel samt om upphdvande av
radets forordning (EEG) nr 2377/90 och andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).
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3.1. En avgift pd 84 700 EUR ska tillampas pa en anstkan om faststallande av ett
ursprungligt MRL-varde for en viss substans. Ersattningen ska uppga till
21 400 EUR for rapportdren och 10 300 EUR for medrapportéren.

3.2. En avgift pa 53 000 EUR ska tillampas pa varje ans6kan om andring eller utvidgning
av ett befintligt gransvarde. Ersattningen ska uppga till 10 600 EUR for rapportéren
och 9 700 EUR foér medrapportoren.

3.3. En avgift pa 24 300 EUR ska tillampas pa bedémningen av om en biologisk substans
som inte har samma kemiska struktur kraver en fullstindig MRL-utvérdering i
enlighet med avsnitt 1.7 i bilaga I till kommissionens férordning (EU) 2018/7822.
Ersattningen ska uppga till 10 100 EUR for rapportcren.

4. Godkannande for forsaljning av veterinarmedicinska lakemedel som omfattas av
forfarandet for centraliserat godkannande for forsaljning enligt artikel 42 i
forordning (EU) 2019/6

4.1. En avgift pa 295500 EUR ska tillampas pa en ansdkan om godkannande for
forsaljning av ett veterinarmedicinskt lakemedel enligt artiklarna 8, 23 eller artikel
25 i férordning (EU) 2019/6 nar sékanden hévdar en ny aktiv substans. Avgiften ska
omfatta alla styrkor, alla lakemedelsformer och alla presentationer som lamnas in i
samma ansokan, oavsett antalet djurslag som lakemedlet &r avsett for. Ersdttningen
ska uppga till 107 000 EUR for rapportdren och 38 100 EUR for medrapportoren.

4.2. En avgift pa 267 700 EUR ska tillampas pa en ansdkan om godkannande for
forsaljning av ett veterindrmedicinskt lakemedel enligt artiklarna 8, 20, 22, 23 eller
artikel 25 i forordning (EU) 2019/6 nar sokanden havdar en kénd aktiv substans.
Avgiften ska omfatta alla styrkor, alla lakemedelsformer och alla presentationer som
lamnas in i samma ansdkan, oavsett antalet djurslag som lakemedlet &r avsett for.
Ersattningen ska uppga till 82 100 EUR for rapportéren och 35300 EUR for
medrapportdren.

4.3. En avgift pa 136 800 EUR ska tillampas pa

(@ en ansbkan om godkannande for forsaljning av ettt generiskt
veterindrmedicinskt lakemedel enligt artikel 18 i férordning (EU) 2019/6,

(b) en ansdékan om godkénnande for forsaljning av ett veterindrmedicinskt
hybridlakemedel enligt artikel 19 i férordning (EU) 2019/6,

(c) en ansokan som bygger pa informerat samtycke om ett godkannande for
forsaljning av ett veterindrmedicinskt lakemedel enligt artikel 21 i férordning
(EV) 2019/6.

Avgiften ska omfatta alla styrkor, alla l&kemedelsformer och alla varianter som
lamnas in i samma ansokan, oavsett antalet djurslag som ldkemedlet &r avsett for.
Ersattningen ska uppga till 30 800 EUR for rapportéren och 17 900 EUR for
medrapportoren.

5. Omprdvning av ett godkannande for forsaljning som galler begréansade marknader

En avgift pa 19 000 EUR ska tillampas pa en ansékan om omprovning av ett godkannande
for forsaljning som galler en begrédnsad marknad enligt artikel 24.3 i férordning (EU)

2 Kommissionens forordning (EU) 2018/782 av den 29 maj 2018 om de metodologiska principerna for den
riskbedémning och de rekommendationer for riskhantering som avses i férordning (EG) nr 470/2009 (EUT L 132,
30.5.2018, s. 5).



2019/6. Ersattningen ska uppga till 3 100 EUR for rapportéren och 2 400 EUR for
medrapportdren.

Andringar av villkoren for ett godkannande for forsaljning som kraver en
beddémning i enlighet med artiklarna 64, 65 och 66 i forordning (EU) 2019/6

6.1. En avgift pa 87 800 EUR ska tillampas pa en andring som kraver en bedémning i
fraga om andringar av en eller flera aktiva substanser, styrka, ldkemedelsform,
administreringsvag eller livsmedelsproducerande djurslag som lakemedlet &r avsett
for, vilka ska bedémas inom 90 dagar i enlighet med artikel 66.3 i férordning (EU)
2019/6. Denna avgift ska tas ut for varje enskild l&kemedelsform eller for varje
enskild tillhérande styrka. Ersattningen ska uppga till 28 600 EUR for rapportoren
och 8 600 EUR for medrapportoren.

6.2. En avgift pa 47 500 EUR ska tillampas pa andringar som kraver en bedémning i
fraga om andringar av sékerhet, effekt eller farmakovigilans, vilka ska bedémas
inom 60 eller 90 dagar, allt efter omstandigheterna, i enlighet med artikel 66.3 i
forordning (EU) 2019/6. Ersattningen ska uppga till 9 800 EUR for rapporttren och
7 600 EUR for medrapportoren.

6.3. En avgift pd 23 900 EUR ska tillampas pa andringar som kréaver en bedémning i
fraga om endast andringar av kvalitet, vilka ska bedémas inom 60 dagar i enlighet
med artikel 66.3 i forordning (EU) 2019/6. Ersattningen ska uppga till 3 600 EUR
for rapportéren och 3 600 EUR for medrapportoren.

6.4. Om flera &ndringar som kréaver en bedémning slas samman i en enda ansokan enligt
artikel 64 i forordning (EU) 2019/6 ska motsvarande avgift enligt punkterna 6.1, 6.2
och 6.3 i denna bilaga tillampas pa var och en av de tva forsta andringarna.
Ersattningen ska betalas i enlighet med dessa punkter. For den tredje och
efterfoljande &ndringar ska avgiften vara 12 000 EUR per dndring och ersattningen
ska uppga till 1800 EUR per andring for rapportoren och 1800 EUR for
medrapportoren.

6.5. Om en ans6kan om arbetsdelning enligt artikel 65 i férordning (EU) 2019/6 omfattar
mer an en centralt godkand produkt ska de avgifter och den ersattning som anges i
punkterna 6.1, 6.2 och 6.3 i denna bilaga tillampas pa varje andring av den forsta
centralt godkanda produkten, medan en avgift pa 800 EUR ska tillampas pa varije
andring av den andra och efterfoljande centralt godkanda produkter som ingar i
samma ansokan.

Hanskjutanden och skiljedomsférfaranden

7.1. En avgift pa 152 700 EUR ska tillampas pa en bedomning som gors i samband med
ett forfarande som inleds enligt artikel 54.8 i férordning (EU) 2019/6. Denna avgift
ska dock inte tas ut. Ersattningen ska uppga till 21 100 EUR for rapportéren och
9 600 EUR for medrapportoren.

7.2. En avgift pa 209 300 EUR ska tillampas pa en bedomning som gors i samband med
ett forfarande som inleds enligt artikel 70.11 i férordning (EU) 2019/6. Denna avgift
ska dock inte tas ut. Ersattningen ska uppga till 29 200 EUR for rapportéren och
12 900 EUR fér medrapportoren.

7.3. En avgift pa 147 200 EUR ska tillampas pa en bedomning som goérs enligt
artikel 141.1 ¢ och e i férordning (EU) 2019/6. Denna avgift ska dock inte tas ut.
Ersattningen ska uppga till 17 500 EUR for rapportéren och 7 700 EUR for
medrapportoren.



8.

74.

7.5.

7.6.

En avgift pa 209 300 EUR ska tillampas pa en bedémning som gdrs i samband med
ett forfarande som inleds enligt artikel 82 i férordning (EU) 2019/6. Ersattningen
ska uppga till 29 200 EUR for rapportoren och 12 900 EUR for medrapportoren.

En avgift pa 147 200 EUR ska tillampas pa en bedémning som gars i samband med
ett forfarande som inleds enligt artikel 129.3 eller 130.4 i férordning (EU) 2019/6.
Ersattningen ska uppga till 17 500 EUR for rapportéren och 7 700 EUR for
medrapportoren.

Om minst tva innehavare av godkannande for forsaljning deltar i de forfaranden som
avses i punkt 7.4 eller 7.5 ska lakemedelsmyndigheten berdkna det belopp som varje
innehavare av godkannande for forséljning ska betala enligt féljande:

(@) Det totala avgiftsbeloppet fordelas mellan innehavarna av godk&nnanden for
forséljning i proportion till det antal faktureringsenheter avseende
veterindrmedicinska lakemedel som motsvarar de produkter som ingar i
forfarandet och som innehas av var och en av dessa innehavare av
godk&nnanden for forsaljning.

(b) Déreftertillampa, i forekommande fall, den avgiftssdnkning som anges i punkt
libilagaV.

Intyg om 6verensstammelse med unionslagstiftningen for Vaccine Antigen Master

File (VAMF)

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Intyg om Overensstdmmelse med unionslagstiftningen for master file for

En avgift pa 23 900 EUR ska tillampas pa en ansokan om ny utvardering av en
VAMEF och dess intyg enligt punkt V.2 i bilaga Il till férordning (EU) 2019/6 nér
den lamnas in samtidigt med en ursprunglig ansékan om godkénnande for
forsdljning av ett veterinarmedicinskt ldkemedel, innehallande det namngivna
antigenet, enligt det centraliserade forfarandet. Ersattningen ska uppga till
3 600 EUR for rapportoren och 3 600 EUR for medrapportoren.

For flera VAMF-ansokningar som ldmnas in samtidigt i samband med samma
ursprungliga ansokan om godkannande for forsaljning ska en avgift pa 23 900 EUR
per VAMF tillampas. Det hdgsta totala belopp som lakemedelsmyndigheten tar ut
far inte Overstiga 71700 EUR. Ersattningen ska uppga till 3 600 EUR for
rapportoren och 3 600 EUR for medrapportoren. For flera VAMF-ansékningar som
lamnas in samtidigt i samband med samma ursprungliga ansékan om godké&nnande
for forsaljning far ersattningen inte Overstiga 10 800 EUR for rapportoren och
10 800 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 33 100 EUR ska tillampas pa en ansdkan om ny utvardering av en
VAMEF och dess intyg nér den lamnas in som en separat ansokan for ett antigen i ett
eller flera vacciner som redan godkants enligt det centraliserade eller
decentraliserade forfarandet eller enligt forfarandet for dmsesidigt erk&nnande.
Ersattningen ska uppga till 5000 EUR for rapportdren och 5000 EUR for
medrapportoren.

Auvsnitt 6 i denna bilaga ska tillampas analogt pa andringar av en VAMF med intyg.

plattformsteknik for vacciner (vPTMF)

9.1.

En avgift pd 23 900 EUR ska tillampas pa en ansdkan om ny utvardering av en
VPTMF och dess intyg enligt punkt V.4 i bilaga Il till férordning (EU) 2019/6 nér
den ldmnas in samtidigt med en ursprunglig ans6kan om godka&nnande for



forsaljning av ett veterinarmedicinskt lakemedel, innehallande den namngivna
plattformen, enligt det centraliserade forfarandet. Ersattningen ska uppga till
3 600 EUR for rapportoren och 3 600 EUR for medrapportoren.

9.2. En avgift pa 33 100 EUR ska tillampas pa en ansokan om ny utvardering av en
VPTMF och dess intyg nar den l&mnas in som en separat ansékan om en plattform
for vacciner som redan godkants enligt det centraliserade eller decentraliserade
forfarandet eller enligt forfarandet for dmsesidigt erkdnnande. Ersattningen ska
uppga till 5 000 EUR for rapportéren och 5 000 EUR for medrapportéren.

9.3. Avsnitt 6 i denna bilaga ska tillampas analogt pa andringar av en vPTMF med intyg.
10. Bedomning av 6vervakningsstudier efter utslappandet pa marknaden

10.1.  En avgift pa 37 800 EUR ska tillampas pa beddmningen av 6vervakningsstudier
efter utslappandet pa marknaden enligt artikel 76.3 i férordning (EU) 2019/6 som
genomfors i mer &n en medlemsstat.

10.2.  Awvgiften ska tas ut enligt foljande:

(@) 18900 EUR ska forfalla till betalning den dag da forfarandet for godkannande
av det utkast till studieprotokoll som avses i artikel 15.3 i kommissionens
genomfdérandeforordning (EU) 2021/12813 inleds. Ersattningen ska uppga till
7 700 EUR for rapportoren.

(b) 18900 EUR ska forfalla till betalning den dag da forfarandet for bedémning
av den slutliga studierapport som avses i artikel 15.5 i
genomfoérandeférordning (EU) 2021/1281 inleds. Ersattningen ska uppga till
7 700 EUR for rapportoren.

10.3.  Om fler 4n en innehavare av godkannande for forséljning alaggs skyldigheten att
genomfdra en dvervakningsstudie efter det att produkten godkants och de berdrda
innehavarna av godkannanden for forséljning genomfér en gemensam
sékerhetsstudie efter det att produkten godkénts, ska ldkemedelsmyndigheten
berékna den avgift som ska tas ut enligt féljande:

(@) Det totala avgiftsbeloppet fordelas jamnt mellan dessa innehavare av
godk&nnanden for forsaljning.

(b) Darefter tillampas, i forekommande fall, den avgiftssankning som anges i punkt
libilaga V.

11. Vetenskapliga yttranden inom ramen for samarbetet med internationella
organisationer for djurhalsa for utvardering av veterinarmedicinska lakemedel som
uteslutande ar avsedda for marknader utanfor unionen

En avgift och motsvarande erséttning enligt punkterna 1, 3, 4 och 6 i denna bilaga och
punkterna 1, 3, 4 och 5 i bilaga IV samt punkterna 6.1, 6.2 och 6.4 i bilaga IV till den hér
forordningen ska tillampas pa en ansokan om ett vetenskapligt yttrande for utvardering av
veterindrmedicinska ldkemedel som uteslutande dr avsedda for marknader utanfor
unionen enligt artikel 138 i forordning (EU) 2019/6.

3 Kommissionens genomfoérandeférordning (EU) 2021/1281 av den 2 augusti 2021 om bestammelser for
tillampningen av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 vad galler god praxis for farmakovigilans
och om formatet for, innehallet i och sammanfattningen av master file for systemet for farmakovigilans av
veterindrmedicinska lékemedel (EUT L 279, 3.8.2021, s. 15).
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