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(EU) nr. 658/2014
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1.

BILAG II

Gebyrer, afgifter og vederlag for vurderingsprocedurer og tjenester i forbindelse med

1.1.

veterinzerlaegemidler

Videnskabelig radgivning i henhold til artikel 57, stk. 1, litra n), i forordning (EF)
nr. 726/2004

Der opkraves et gebyr pd 33 100 EUR for hver af felgende anmodninger:

a) en anmodning vedrerende kvalitetsmeessig, sikkerhedsmaessig og klinisk
udvikling

b) en anmodning vedrerende kvalitetsmaessig og klinisk udvikling

¢) en anmodning vedrerende sikkerhedsmessig og klinisk udvikling

Vederlaget fastsattes til 15800 EUR for koordinatoren for videnskabelig
radgivning.

1.2. Der opkraves et gebyr pd 24 300 EUR for hver af folgende anmodninger:

1.3.

a) en anmodning vedrerende klinisk udvikling

b) en anmodning vedrerende kvalitetsmassig og sikkerhedsmaessig udvikling
¢) en anmodning om kvalitets- og biozkvivalensundersggelser for generiske
veterinerlegemidler som defineret i artikel 4, nr. 9), i forordning (EU) 2019/6.

Vederlaget fastsattes til 10 100 EUR for koordinatoren for videnskabelig
radgivning.

Der opkraves et gebyr pa 21 300 EUR for en anmodning vedrerende noget af
folgende:

a) en anmodning vedrerende kvalitetsmessig udvikling

b) en anmodning vedrerende sikkerhedsmaessig udvikling

c¢) en anmodning vedrerende biozkvivalensundersogelser af generiske
veterinerlegemidler som defineret i artikel 4, nr. 9), i forordning (EU) 2019/6
d) en anmodning vedrerende forelgbig risikoprofil

e) en anmodning vedrerende fastsattelse af en ny maksimalgraenseverdi for
restkoncentrationer.

Vederlaget fastsattes til 6 100 EUR for koordinatoren for videnskabelig
radgivning.

Anmodning om Kklassificering af et veterinzrlegemiddel som beregnet til et
begraenset marked som defineret i artikel 4, nr. 29), i forordning (EU) 2019/6 og om
overvejelse af, om et veterinerlegemiddel kan godkendes i henhold til navnte
forordnings artikel 23

Der opkreves et gebyr pa 5200 EUR for en ansegning om Kklassificering af et
veterinerlegemiddel som beregnet til et begrenset marked som defineret 1 artikel 4, nr.
29), i1 forordning (EU) 2019/6 og om overvejelse af, om et veterinerlegemiddel kan
godkendes 1 henhold til artikel 23 1 forordning (EU) 2019/6.



3. Fastszttelse, @ndring eller forlaengelse af en maksimalgrenseverdi for
restkoncentrationer (MRL) i overensstemmelse med proceduren i Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 470/2009!

3.1. Der opkraves et gebyr pad 84 700 EUR for en ansegning om fastszttelse af en
forste MRL for et givet stof. Vederlaget fastsattes til 21 400 EUR for rapporteren
og 10 300 EUR for medrapporteren.

3.2 Der opkraves et gebyr pa 53 000 EUR for hver ansegning om andring eller
udvidelse af en MRL. Vederlaget fastsettes til 10 600 EUR for rapporteren og
9 700 EUR for medrapporteren.

3.3. Der opkreves et gebyr pa 24 300 EUR for en vurdering af, om et ikke-
kemikalielignende biologisk stof kraver en fuldstendig MRL-vurdering eller ej, i
henhold til punkt 1.7 i bilag I til Kommissionens forordning (EU) 2018/7822.
Vederlaget fastsattes til 10 100 EUR for rapporteren.

4. Tilladelse til at markedsfere veterinzerleegemidler, der er omfattet af den
centraliserede procedure for markedsferingstilladelse i henhold til artikel 42 i
forordning (EU) 2019/6

4.1. Der opkraves et gebyr pa 295 500 EUR for en ansegning om tilladelse til at
markedsfore et veterinerlegemiddel 1 henhold til artikel 8, 23 eller 25 i forordning
(EU) 2019/6, hvis anspgeren anferer, at anseggningen gelder et nyt virksomt stof.
Gebyret dekker alle styrker, alle legemiddelformer og alle prasentationer, der er
indgivet 1 samme anseggning, uanset antal malarter. Vederlaget fastsattes til
107 000 EUR for rapporteren og 38 100 EUR for medrapporteren.

4.2. Der opkraves et gebyr pa 267 700 EUR for en ansegning om tilladelse til at
markedsfore et veterinerlegemiddel i henhold til artikel 8, 20, 22, 23 eller 25 1
forordning (EU) 2019/6, hvis ansegeren anferer, at ansegningen galder et kendt
virksomt stof. Gebyret dakker alle styrker, alle legemiddelformer og alle
presentationer, der er indgivet i samme ansegning, uanset antal malarter.
Vederlaget fastsettes til 82 100 EUR for rapporteren og 35300 EUR for
medrapporteren.

4.3. Der opkraves et gebyr pd 136 800 EUR for hver af folgende ansegninger:

a) en ansegning om tilladelse til at markedsfore et generisk veterinaerlegemiddel
1 henhold til artikel 18 i forordning (EU) 2019/6

b) en ansegning om tilladelse til at markedsfere et hybridt veterinaerlegemiddel 1
henhold til artikel 19 i forordning (EU) 2019/6

c) en ansegning om tilladelse til at markedsfere et veterinerlegemiddel i
henhold til artikel 21 1 forordning (EU) 2019/6, baseret pa informeret
samtykke.

: Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabsprocedurer for

fastsettelse af greensevaerdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer 1 animalske foedevarer, om
ophavelse af Rédets forordning (EQJF) nr. 2377/90 og om @ndring af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11).

Kommissionens forordning (EU) 2018/782 af 29. maj 2018 om metodologiske principper for
risikovurdering og risikohandteringsanbefalinger som omhandlet i forordning (EF) nr. 470/2009 (EUT L 132 af
30.5.2018, s. 5).



Gebyret dekker alle styrker, alle legemiddelformer og alle praesentationer, der er
indgivet 1 samme anseggning, uanset antal méilarter. Vederlaget fastsattes til
30 800 EUR for rapporteren og 17 900 EUR for medrapporteren.

Fornyet gennemgang af en markedsferingstilladelse for et begraenset marked

Der opkraeves et gebyr pad 19 000 EUR for en ansggning om fornyet gennemgang af en
markedsforingstilladelse for et begrenset marked i henhold til artikel 24, stk. 3, 1
Kommissionens forordning (EF) 2019/6. Vederlaget fastsettes til 3 100 EUR for
rapporteren og 2 400 EUR for medrapporteren.

Variationer af betingelserne i en markedsforingstilladelse, der kraver vurdering i
overensstemmelse med artikel 64-66 i forordning (EU) 2019/6

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Der opkraeves et gebyr pad 87 800 EUR for en variation, der kraever vurdering af
@ndringer af virksomme stoffer, styrke, legemiddelform, indgiftsmade eller
maélarter bestemt til fedevareproduktion, som skal vurderes inden for 90 dage i
henhold til artikel 66, stk. 3, 1 forordning (EU) 2019/6. Gebyret opkraves for hver
enkelt leegemiddelform eller for hver enkelt tilknyttet styrke. Vederlaget fastsattes
til 28 600 EUR for rapporteren og 8 600 EUR for medrapporteren.

Der opkraves et gebyr pd 47 500 EUR for variationer, der kraver vurdering, og
som medferer @ndringer af sikkerhed, virkning eller legemiddelovervagning, som
skal vurderes inden for 60 eller 90 dage, alt efter omstendighederne, i
overensstemmelse med artikel 66, stk. 3, 1 forordning (EU) 2019/6. Vederlaget
fastseettes til 9 800 EUR for rapporteren og 7 600 EUR for medrapporteren.

Der opkraves et gebyr pd 23 900 EUR for variationer, der kraever vurdering, og
som kun medferer kvalitetseendringer, og som skal vurderes inden for 60 dage i
overensstemmelse med artikel 66, stk. 3, 1 forordning (EU) 2019/6. Vederlaget
fastsaettes til 3 600 EUR for rapporteren og 3 600 EUR for medrapporteren.

Hvis flere variationer, der kraver vurdering, samles i én enkelt ansegning i
henhold til artikel 64 1 forordning (EU) 2019/6, opkraeves det tilsvarende gebyr, jf.
dette bilags punkt 6.1, 6.2 og 6.3, for hver af de to forste variationer. Vederlaget
udbetales som anfort i de navnte punkter. For den tredje variation og alle
efterfolgende variationer fastsattes gebyret til 12 000 EUR pr. variation, og
vederlaget fastsattes til 1 800 EUR pr. variation for rapporteren og 1 800 EUR for
medrapporteren.

Hvis en ansegning om arbejdsdeling i1 henhold til artikel 65 1 forordning (EU)
2019/6 omfatter mere end ét centralt godkendt produkt, gelder de gebyrer og
vederlag, der er anfort 1 dette bilags punkt 6.1, 6.2 og 6.3, for hver variation af det
forste centralt godkendte produkt, mens der opkraves et gebyr pa 800 EUR for
hver variation af det andet og efterfolgende centralt godkendte leegemiddel, der er
omfattet af samme ansegning.

Indbringelser og voldgiftsprocedurer

7.1.

Der opkraeves et gebyr pa 152 700 EUR for en vurdering, der foretages i
forbindelse med en procedure, der er indledt i henhold til artikel 54, stk. 8, 1
Kommissionens forordning (EU) 2019/6. Der gives fuldt afkald pa et sddant gebyr.
Vederlaget fastsattes til 21 100 EUR for rapporteren og 9 600 EUR for
medrapporteren.



7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Der opkraeves et gebyr pa 209 300 EUR for den vurdering, der foretages i
forbindelse med en procedure, der er indledt i henhold til artikel 70, stk. 11, 1
forordning (EU) 2019/6. Der gives fuldt afkald pa et sddant gebyr. Vederlaget
fastsettes til 29 200 EUR for rapporteren og 12 900 EUR for medrapporteren.

Der opkreaves et gebyr pa 147 200 EUR for den vurdering, der foretages i henhold
til artikel 141, stk. 1, litra ¢) og ), i forordning (EU) 2019/6. Der gives fuldt afkald
pa et sddant gebyr. Vederlaget fastsettes til 17 500 EUR for rapporteren og
7 700 EUR for medrapporteren.

Der opkraeves et gebyr pd 209 300 EUR for den vurdering, der foretages i
forbindelse med en procedure, der er indledt 1 henhold til artikel 82 i forordning
(EU) 2019/6. Vederlaget fastsattes til 29 200 EUR for rapporteren og 12 900 EUR
for medrapporteren.

Der opkraeves et gebyr pd 147 200 EUR for den vurdering, der foretages i
forbindelse med en procedure, der er indledt i henhold til artikel 129, stk. 3, eller
artikel 130, stk. 4, 1 forordning (EU) 2019/6. Vederlaget fastsattes til 17 500 EUR
for rapporteren og 7 700 EUR for medrapporteren.

Hvis to eller flere indehavere af markedsferingstilladelser deltager i procedurerne i
punkt 7.4 eller 7.5, beregner agenturet det beleb, som hver indehaver af en
markedsforingstilladelse skal betale, i to trin pa felgende made:

a) ved at dividere det samlede gebyrbelob mellem indehaverne af
markedsferingstilladelser proportionalt med antallet af veterineermedicinske
faktureringsenheder, der svarer til de produkter, der er omfattet af
proceduren, og som hver af disse indehavere af markedsferingstilladelser er i
besiddelse af

b)  ved efterfolgende at anvende den gebyrnedsettelse, der er fastsat 1 bilag V,
punkt 1, hvor det er relevant.

Certificering af, at vaccineantigen-masterfiler overholder EU-lovgivningen

8.1.

8.2.

8.3.

Der opkraeves et gebyr pad 23 900 EUR for en ansegning om prevelse af en
vaccineantigen-masterfil og certificering heraf 1 henhold til punkt V.2 1 bilag II til
forordning (EU) 2019/6, nér ansegningen indgives samtidig med en forste
ansepgning om tilladelse til at markedsfore et veterinaerleegemiddel 1 henhold til den
centraliserede procedure, der omfatter det nevnte antigen. Vederlaget fastsattes til
3 600 EUR for rapporteren og 3 600 EUR for medrapporteren.

For flere ansegninger vedrerende vaccineantigen-masterfiler, der indgives
samtidigt 1 forbindelse med den samme oprindelige ansegning om
markedsforingstilladelse, opkreves der et gebyr pa 23900 EUR pr.
vaccineantigen-masterfil. Det maksimale samlede belgb, som agenturet opkraver,
ma ikke overstige 71 700 EUR. Vederlaget fastsattes til 3 600 EUR for
rapporteren og 3 600 EUR for medrapporteren. For flere ansegninger vedrorende
vaccineantigen-masterfiler, der indgives samtidigt i forbindelse med den samme
oprindelige ansegning om markedsforingstilladelse, méd vederlaget ikke overstige
10 800 EUR for rapporteren og 10 800 EUR for medrapporteren.

Der opkraeves et gebyr pa 33 100 EUR for en ansegning om prevelse af en
vaccineantigen-masterfil og certificering heraf, nar ansegningen indgives som en
serskilt ansegning for et antigen i en eller flere vacciner, der allerede er godkendt i
henhold til den  centraliserede, decentraliserede  eller  gensidige



10.

8.4.

anerkendelsesprocedure. Vederlaget fastsattes til 5 000 EUR for rapporteren og
5 000 EUR for medrapporteren.

[Dette bilags] punkt 6 finder tilsvarende anvendelse pa variationer af en certificeret
vaccineantigen-masterfil.

Certificering af, at en platformsteknologi-masterfil overholder EU-lovgivningen

9.1.

9.2.

9.3.

Der opkraeves et gebyr pa 23 900 EUR for en ansegning om provelse af en
platformsteknologi-masterfil og certificering heraf i henhold til punkt V.4 i bilag II
til forordning (EU) 2019/6, nar ansegningen indgives samtidig med en forste
ansegning om tilladelse til at markedsfore et veterinerlegemiddel i henhold til den
centraliserede procedure, der omfatter den navnte platform. Vederlaget fastsaettes
til 3 600 EUR for rapporteren og 3 600 EUR for medrapporteren.

Der opkraeves et gebyr pa 33 100 EUR for en ansegning om prevelse af en
platformsteknologi-masterfil og certificering heraf, nir ansegningen indgives som
en s@rskilt ansegning for en platform i1 vacciner, der allerede er godkendt 1
henhold til den  centraliserede, decentraliserede  eller  gensidige
anerkendelsesprocedure. Vederlaget fastsattes til 5 000 EUR for rapporteren og
5000 EUR for medrapporteren.

Dette bilags punkt 6 finder tilsvarende anvendelse pa variationer af en certificeret
platformsteknologi-masterfil.

Vurdering af overvigningsundersegelser efter markedsfering

10.1.

10.2.

10.3.

Der opkreves et gebyr pé& 37800EUR  for vurderingen af
overvagningsundersogelser efter markedsfering 1 henhold til artikel 76, stk. 3, 1
forordning (EU) 2019/6, der foretages i mere end én medlemsstat.

Gebyret opkraves pa felgende made:

a) 18900 EUR forfalder p& datoen for indledningen af proceduren for
godkendelse af udkastet til undersegelsesprotokol, jf. artikel 15, stk. 3, 1
Kommissionens gennemfprelsesforordning (EU) 2021/12813. Vederlaget
fastsaettes til 7 700 EUR for rapporteren.

b) 18900 EUR forfalder p& datoen for indledningen af proceduren for
vurderingen af den endelige underseogelsesrapport, jf. artikel 15, stk. 5, i
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2021/1281. Vederlaget
fastsaettes til 7 700 EUR for rapporteren.

Hvis forpligtelsen til at foretage en overvagningsundersogelse efter godkendelse
palegges mere end én indehaver af markedsferingstilladelsen, og de berorte
indehavere af markedsferingstilladelser foretager en felles sikkerhedsundersogelse
efter godkendelse, beregner agenturet det gebyr, der skal opkraves, i to trin pa
folgende méde:

a) ved at dividere det samlede gebyrbeleb ligeligt mellem disse indehavere af
markedsforingstilladelser

3

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/1281 af 2. august 2021 om regler for anvendelsen af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 for sa vidt angéar god leegemiddelovervagningspraksis og om
format, indhold og sammenfatning af masterfilen for legemiddelovervagningssystemet for veterinaerlegemidler
(EUT L 279 af 3.8.2021, s. 15).



11.

b) ved efterfolgende at anvende den gebyrnedsettelse, der er fastsat i bilag V,
punkt 1, hvor det er relevant.

Videnskabelige udtalelser som led i samarbejdet med internationale
dyresundhedsorganisationer med henblik pa at vurdere veterinzerleegemidler, der
udelukkende er bestemt til markeder uden for Unionen

Der opkraves et gebyr og et tilsvarende vederlag som angivet i dette bilags punkt 1, 3, 4
og 6 og i nervarende forordnings bilag IV, punkt 1, 3, 4 og 5, og i samme bilags punkt
6.1, 6.2 og 6.4 for en anmodning om en videnskabelig udtalelse om vurdering af
veterinerlegemidler, der udelukkende er bestemt til markeder uden for Unionen, jf.
artikel 138 1 forordning (EU) 2019/6.
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