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PRILOHY

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o poplatcich a platbach, které se plati Evropské agentuie pro 1é¢ivé pripravky, o zméné

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a o zruSeni narizeni Rady (ES)
¢. 297/95 a narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014
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PRILOHA II
Poplatky, platby a odmény za postupy posuzovani a sluzby tykajici se veterinarnich
1é¢ivych pripravki

1. Védecké poradenstvi podle ¢l. 57 odst. 1 pism. n) narizeni (ES) €. 726/2004
1.1. Poplatek ve vysi 33 100 EUR se uplatni u téchto zadosti:

a) zadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality a bezpec¢nosti a klinického vyvoje;
b) zadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality a klinického vyvoje;
¢) zadost tykajici se vyvoje v oblasti bezpecnosti a klinického vyvoje;

Odmeéna pro koordinatora védeckého poradenstvi ¢ini 15 800 EUR.
1.2. Poplatek ve vysi 24 300 EUR se uplatni u téchto zadosti:
a) zadost tykajici se klinického vyvoje;
b) zadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality a bezpecnosti;
c) zadost tykajici se studie kvality a bioekvivalence generickych veterindrnich
lé¢ivych piipravkil ve smyslu €l. 4 odst. 9 natizeni (EU) 2019/6.

Odména pro koordinatora védeckého poradenstvi ¢ini 10 100 EUR.
1.3. Poplatek ve vysi 21 300 EUR se uplatni u téchto zadosti:

a) zadost tykajici se vyvoje v oblasti kvality;

b) zadost tykajici se vyvoje;

c) zé&dost tykajici se studii bioekvivalence generickych veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkl ve smyslu ¢l. 4 odst. 9 natizeni (EU) 2019/6;

d) zadost o ptredbézny profil rizika;

e) zadost tykajici se stanoveni nového maximalniho limitu rezidui.

Odmeéna pro koordinatora védeckého poradenstvi €¢ini 6 100 EUR.

2. Zadost o klasifikaci veterinarniho l1é¢ivého p¥ipravku jako p¥ipravku uréeného pro
omezeny trh ve smyslu ¢l. 4 bodu 29 natizeni (EU) 2019/6 a o posouzeni
zpusobilosti pro registraci v souladu s ¢lankem 23 uvedeného narizeni

Na zadost o klasifikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku jako ptipravku urceného pro
omezeny trh ve smyslu ¢l. 4 odst. 29 nafizeni (EU) 2019/6 a o posouzeni zpusobilosti
pro registraci podle ¢lanku 23 nafizeni (EU) 2019/6 se vztahuje platba ve vysi 5 200
EUR.

3. Stanoveni, zména nebo rozsifeni maximalniho limitu rezidui (MLR) v souladu s
postupem stanovenym v na¥izeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 470/2009!

3.1. Na zadost o stanoveni prvniho MLR pro danou latku se vztahuje poplatek ve vysi
84 700 EUR. Odmeéna cini 21 400 EUR pro zpravodaje a 10 300 EUR pro
spoluzpravodaje.

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy

Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky ti¢innych latek v potravinach zivoc¢isného ptivodu, kterym
se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 (Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).



3.2 Na kazdou zadost o zménu nebo rozsifeni stdvajiciho MLR se vztahuje poplatek
ve vysi 53 000 EUR. Odména ¢ini 10 600 EUR pro zpravodaje a 9 700 EUR pro
spoluzpravodaje.

3.3. Na posouzeni, zda biologickd latka nepodobna chemické latce vyzaduje uplné
hodnoceni MLR, ¢i nikoli, podle oddilu 1.7 ptilohy I nafizeni Komise (EU)
2018/7822 se vztahuje poplatek ve vysi 24 300 EUR. Odména pro zpravodaje &ini
10 100 EUR.

4. Registrace veterinarnich lé¢ivych pripravki spadajici do oblasti ptsobnosti
centralizovaného postupu registrace podle ¢linku 42 natizeni (EU) 2019/6

4.1. Na zadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku podle ¢lanka 8, 23 nebo 25
natizeni (EU) 2019/6 se vztahuje poplatek ve vysi 295 500 EUR, pokud Zadatel
uvadi novou ucinnou latku. Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily,
vSechny lékové formy a vSechny varianty predlozené ve stejné zadosti bez ohledu
na pocet cilovych druhi. Odmeéna ¢ini 107 000 EUR pro zpravodaje a 38 100 EUR
pro spoluzpravodaje.

4.2. Na zadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku podle ¢lanka 8, 20, 22, 23
nebo ¢lanku 25 natizeni (EU) 2019/6 se vztahuje poplatek ve vysi 267 700 EUR,
pokud Zadatel uvadi zndmou uc¢innou latku. Uvedeny poplatek se vztahuje na
vSechny sily, vSechny lékové formy a vSechny varianty ptedlozené ve stejné
zadosti bez ohledu na pocet cilovych druhii. Odména ¢ini 82 100 EUR pro
zpravodaje a 35 300 EUR pro spoluzpravodaje.

4.3. Poplatek ve vysi 136 800 EUR se uplatni u téchto zadosti:

(a) zadost o registraci generického veterinarniho 1é¢ivého piipravku podle clanku
18 natizeni (EU) 2019/6;

(b) Zadost o registraci hybridniho veterinarniho 1é¢ivého ptipravku podle ¢lanku
19 natizeni (EU) 2019/6;

(c) Zzadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na zéklad¢ informovaného
souhlasu podle ¢lanku 21 natizeni (EU) 2019/6.

Uvedeny poplatek se vztahuje na vSechny sily, vSechny lékové formy a vSechny
varianty piedloZené ve stejné zadosti bez ohledu na pocet cilovych druhii. Odména
¢ini 30 800 EUR pro zpravodaje a 17 900 EUR pro spoluzpravodaje.

S. Piezkoumani registrace pro omezeny trh

Na zéadost o pfezkoumani registrace pro omezeny trh podle ¢l. 24 odst. 3 natizeni (EU)
2019/6 se vztahuje poplatek ve vysi 19 000 EUR. Odména ¢ini 3 100 EUR pro
zpravodaje a 2 400 EUR pro spoluzpravodaje.

6. Zmény podminek registrace, které vyzaduji posouzeni v souladu s ¢lanky 64, 65 a
66 narizeni (EU) 2019/6

6.1. Na zménu vyZadujici posouzeni, kterd zavadi zmény ucinné latky (a¢innych latek),
sily, 1ékové formy, zpiisobu podani nebo cilovych druhii uréenych k produkci
potravin a ktera ma byt posouzena do 90 dnli v souladu s ¢l. 66 odst. 3 nafizeni
(EU) 2019/6, se vztahuje poplatek ve vysi 87 800 EUR. Uvedeny poplatek se

2 Natizeni Komise (EU) 2018/782 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se stanovi metodické zasady hodnoceni

rizika a doporugeni pro fizeni rizika podle natizeni (ES) ¢. 470/2009 (Ut. vést. L 132, 30.5.2018, s. 5).



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

uctuje za kazdou jednotlivou Iékovou formu nebo za kazdou jednotlivou
souvisejici silu/acinnost. Odména ¢ini 28 600 EUR pro zpravodaje a 8 600 EUR
pro spoluzpravodaje.

Na zmény vyzadujici posouzeni, které zavadeji zmény bezpecnosti, i¢innosti nebo
farmakovigilance, jez maji byt posouzeny do 60, ptipadné 90 dntl, se v souladu s
¢l. 66 odst. 3 natizeni (EU) 2019/6vztahuje poplatek ve vysi 47 500 EUR. Odména
¢ini 9 800 EUR pro zpravodaje a 7 600 EUR pro spoluzpravodaje.

Na zmény vyzadujici posouzeni, které zavadeji pouze zmény kvality, jeZ maji byt
posouzeny do 60 dnil v souladu s ¢l. 66 odst. 3 natizeni (EU) 2019/6, se vztahuje
poplatek ve vysi 23 900 EUR. Odména ¢ini 3 600 EUR pro zpravodaje a 3 600
EUR pro spoluzpravodaje.

Pokud je v jedné zadosti podle ¢lanku 64 natizeni (EU) 2019/6 seskupeno né€kolik
zmén vyzadujicich posouzeni, pouzije se odpovidajici poplatek stanoveny v
bodech 6.1, 6.2 a 6.3 této ptilohy na kazdou z prvnich dvou zmén. Odména se
vyplaci v souladu s uvedenymi body. V pfipadé tfeti zmény a néslednych zmén
¢ini poplatek 12 000 EUR za zménu a odména 1 800 EUR za zménu pro
zpravodaje a 1 800 EUR pro spoluzpravodaje.

Pokud Zadost o délbu prace podle ¢lanku 65 natizeni (EU) 2019/6 zahrnuje vice
nez jeden centralné registrovany piipravek, poplatky a odmény uvedené v bodech
6.1, 6.2 a 6.3 této prilohy se vztahuji na kazdou zménu prvniho centralné
registrovaného ptipravku, zatimco na kazdou zménu druhého a dalSich centralné
registrovanych ptipravki zahrnutych do téze zadosti se vztahuje platba ve vysi 800
EUR.

Prezkoumani a arbitraz

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Na posouzeni provedené v rdmci postupu zahgjeného podle €l. 54 odst. 8 nafizeni
(EU) 2019/6 se vztahuje poplatek ve vysi 152 700 EUR. Poplatek se neuctuje.
Odmeéna ¢ini 21 100 EUR pro zpravodaje a 9 600 EUR pro spoluzpravodaje.

Na posouzeni provedené v rdmci postupu zahajeného podle ¢l. 70 odst. 11 nafizeni
(EU) 2019/6 se vztahuje poplatek ve vysi 209 300 EUR. Poplatek se neuctuje.
Odmeéna ¢ini 29 200 EUR pro zpravodaje a 12 900 EUR pro spoluzpravodaje.

Na posouzeni provedené podle ¢l. 141 odst. 1 pism. c) a e) natizeni (EU) 2019/6 se
vztahuje poplatek ve vysi 147 200 EUR. Poplatek se netuctuje. Odmeéna ¢ini 17 500
EUR pro zpravodaje a 7 700 EUR pro spoluzpravodaje.

Na posouzeni provedené v ramci postupu zahdjeného podle ¢lanku 82 nafizeni
(EU) 2019/6 se vztahuje poplatek ve vysi 209 300 EUR. Odmeéna ¢ini 29 200 EUR
pro zpravodaje a 12 900 EUR pro spoluzpravodaje.

Na posouzeni provedené v ramci fizeni zahajeného podle ¢l. 129 odst. 3 nebo ¢l.
130 odst. 4 natizeni (EU) 2019/6 se vztahuje poplatek ve vysi 147 200 EUR.
Odména ¢ini 17 500 EUR pro zpravodaje a 7 700 EUR pro spoluzpravodaje.

Pokud se postupy uvedené v bodech 7.4 nebo 7.5 tykaji dvou nebo vice drzitela
rozhodnuti o registraci, vypocita agentura ¢astku, kterou maji uhradit jednotlivi
drzitelé rozhodnuti o registraci, ve dvou krocich takto:

(a) rozdélenim celkové castky poplatku mezi drzitele rozhodnuti o registraci
umérné poctu jednotek (veterinarnich) podléhajicich poplatku, které



10.

odpovidaji piipravkim zahrnutym do postupu, jez pfipadaji na jednotlivé
drzitele rozhodnuti o registraci;

(b) naslednym uplatnénim sniZeni poplatku stanoveného v bodé¢ 1 ptilohy V, je-
li to relevantni.

Certifikace shody zakladnich dokumenti o antigenu vakciny (VAMF) s pravnimi
prredpisy Unie

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Na zadost o piezkum VAMF a jeho certifikaci podle bodu V.2 ptilohy II natizeni
(EU) 2019/6 se vztahuje poplatek ve vysi 23 900 EUR, pokud je podana v ramci
centralizovaného postupu soucasné s prvotni zadosti o registraci veterinarniho
1é¢ivého piipravku, ktery obsahuje uvedeny antigen. Odmeéna ¢ini 3 600 EUR pro
zpravodaje a 3 600 EUR pro spoluzpravodaje.

V piipad¢ vicenasobnych zadosti tykajicich se VAMF podanych soucasné v ramci
téze prvotni zadosti o registraci se na kazdy VAMF vztahuje poplatek ve vysi 23
900 EUR. Maximalni celkova ¢astka uctovana agenturou nesmi piekrocit 71 700
EUR. Odmeéna ¢ini 3 600 EUR pro zpravodaje a 3 600 EUR pro spoluzpravodaje.
V ptipad¢ vicenasobnych Zadosti tykajicich se VAMF podanych soucasné v ramci
téze prvotni zadosti o registraci nesmi odména piekroc¢it 10 800 EUR pro
zpravodaje a 10 800 EUR pro spoluzpravodaje.

Na zadost o pfezkum VAMEF a jeho certifikaci se vztahuje poplatek ve vysi 33 100
EUR, pokud je podana jako samostatnd Zadost pro antigen ve vakciné nebo
vakcinach, které jiz byly registrovany centralizovanym nebo decentralizovanym
postupem anebo postupem vzajemného uznavani. Odmeéna ¢ini 5 000 EUR pro
zpravodaje a 5 000 EUR pro spoluzpravodaje.

Oddil 6 [této ptilohy] se obdobné pouZzije na zmény certifikovaného VAMEF.

Certifikace shody zikladnich dokumenti technologie vakcinové platformy
(VPTMF) s pravnimi predpisy Unie

9.1.

9.2.

9.3.

Na Zadost o pfezkum vPTMF a jeho certifikaci podle bodu V.4 ptilohy II natizeni
(EU) 2019/6 se vztahuje poplatek 23 900 EUR, pokud je poddna v ramci
centralizovaného postupu souasné s prvotni zadosti o registraci veterinarniho
1é¢ivého ptipravku obsahujiciho uvedenou platformu. Odmeéna ¢ini 3 600 EUR pro
zpravodaje a 3 600 EUR pro spoluzpravodaje.

Na zadost o prezkum vPTMF a jeho certifikaci se vztahuje poplatek ve vysi 33
100 EUR, pokud je podana jako samostatnd zadost pro vakcinovou platformu,
kterd jiz byla registrovdana v rdmci centralizovaného nebo decentralizovaného
postupu anebo postupu vzajemného uznavani. Odmeéna ¢ini 5 000 EUR pro
zpravodaje a 5 000 EUR pro spoluzpravodaje.

Oddil 6 této ptilohy se obdobné¢ pouzije na zmény certifikovaného vPTMEF.

Posuzovani poregistracnich studii bezpecnosti

10.1.

10.2.

Na posouzeni poregistracnich studii bezpecnosti podle ¢l. 76 odst. 3 natizeni (EU)
2019/6, které jsou provadény ve vice nez jednom clenském staté, se vztahuje
poplatek ve vysi 37 800 EUR.

Poplatek se tctuje takto:



(a) castka 18 900 EUR je splatnd ke dni zahdjeni postupu pro schvalovani
navrhu protokolu studie podle ¢l. 15 odst. 3 provadéciho nafizeni Komise
(EU) 2021/1281°. Odména zpravodaje ¢ini 7 700 EUR;

(b) castka 18 900 EUR je splatnd ke dni zahajeni postupu pro posouzeni
zavérecné zpravy o studii, jak je uvedeno v ¢l. 15 odst. 5 provadéciho
nafizeni (EU) 2021/1281. Odména zpravodaje ¢ini 7 700 EUR.

10.3.  Pokud je povinnost provést poregistraéni studii bezpecnosti ulozena vice nez
jednomu drziteli rozhodnuti o registraci a doty¢ni drzitelé rozhodnuti o registraci
provadéji spolecnou poregistracni studii bezpecnosti, vypocita agentura poplatek,
ktery ma byt uctovan, ve dvou krocich takto:

(a) rovnomérmnym rozdélenim celkové castky poplatku mezi tyto drzitele
rozhodnuti o registraci,

(b) naslednym uplatnénim snizeni poplatku stanoveného v bodé 1 ptilohy V, je-li
to relevantni.

11. Védecka stanoviska v ramci spoluprace s mezinarodnimi organizacemi pro zdravi
zvirat pro ucely hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych pripravki uréenych vyhradné
pro trhy mimo Unii

Na zadost o védecké stanovisko pro ucely hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
urCenych vyhradné pro trhy mimo Unii podle ¢lanku 138 nafizeni (EU) 2019/6 se
vztahuje poplatek a odpovidajici odména podle bodi 1, 3, 4 a 6 této ptilohy a bodt 1, 3,
4 a 5 prilohy IV a bodt 6.1, 6.2 a 6.4 uvedené ptilohy tohoto natizeni.

3 Provédéci natizeni Komise (EU) 2021/1281 ze dne 2. srpna 2021, kterym se stanovi pravidla pro

uplatiiovani natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o spravnou farmakovigilan¢ni praxi a
format, obsah a shrnuti zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (Uf.
vést. L 279, 3.8.2021, s. 15).
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