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ANNEX 2

LISAD
jargmise dokumendi juurde:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

milles kisitletakse Euroopa Ravimiametile makstavaid tasusid ning millega muudetakse
Euroopa Parlamendi ja noukogu méiirust (EL) 2017/745 ja tunnistatakse kehtetuks
néukogu miirus (EU) nr 297/95 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EL)
nr 658/2014

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

ET ET



II LISA
Tasud ja tootasud veterinaarravimitega seotud hindamismenetluste ja teenuste puhul

1. Teadusndustamine vastavalt miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 16ike 1 punktile n
1.1. Mis tahes jargmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 33 100 eurot:

a) kvaliteeti, ohutust ja kliinilist véljatootamist késitlev taotlus;
b) kvaliteeti ja kliinilist viljatootamist késitlev taotlus;
c¢) ohutust ja kliinilist véljatodtamist késitlev taotlus.

Kummagi teadusndustamise koordinaatori todtasu on 15 800 eurot.
1.2. Mis tahes jargmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 24 300 eurot:

a) kliinilist véljatootamist kasitlev taotlus;

b) kvaliteeti ja ohutuse arendamist kisitlev taotlus;

c¢) madruse (EL) 2019/6 artikli 4 punktis 9 méairatletud geneeriliste
veterinaarravimite kvaliteeti ja bioekvivalentsusuuringuid késitlev taotlus.

Kummagi teadusndustamise koordinaatori to6tasu on 10 100 eurot.
1.3. Mis tahes jargmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 21 300 eurot:

a) kvaliteedi arendamist kisitlev taotlus;

b) ohutuse arendamist kisitlev taotlus;

c¢) madruse (EL) 2019/6 artikli 4 punktis 9 méairatletud geneeriliste
veterinaarravimite bioekvivalentsusuuringuid késitlev taotlus;

d) esialgset riskiprofiili kisitlev taotlus;

e) uue ravimijadkide piirnormi médramisega seotud taotlus.

Kummagi teadusndustamise koordinaatori to6tasu on 6 100 eurot.

2. Taotlus veterinaarravimi liigitamiseks miiruse (EL) 2019/6 artikli 4 punktis 29
méiratletud piiratud turule méeldud ravimina ja miiiigiloa saamise tingimustele
vastavuse kaalumiseks kooskolas konealuse miiruse artikliga 23

Veterinaarravimi liigitamist madruse (EL) 2019/6 artikli 4 punktis 29 méératletud
piiratud turule mdeldud ravimina ja miitigiloa saamise tingimustele vastavuse kaalumist
kooskolas maddruse (EL) 2019/6 artikliga 23 kasitleva taotluse puhul kohaldatakse
haldustasu 5 200 eurot.

3. Ravimijédikide piirnormi kehtestamine, muutmine voi pikendamine Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruses (EU) nr 470/2009! séitestatud korras

3.1. Konkreetse aine suhtes esialgse ravimijddkide piirnormi kehtestamise taotluse
puhul kohaldatakse tasu 84 700 eurot. Ettekandja toGtasu on 21 400 eurot ja
kaasettekandja toGtasu 10 300 eurot.

! Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta méirus (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse iihenduse

menetlused farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu maarus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EU) nr 726/2004 (ELT L 152, 16.6.2009, 1k 11).



3.2

3.3.

Kehtiva ravimijddkide piirnormi muutmise vOi pikendamise taotluse puhul
kohaldatakse tasu 53 000 eurot. Ettekandja todtasu on 10 600 eurot ja
kaasettekandja tootasu 9 700 eurot.

Sellise hindamise puhul, mille eesmérk on kindlaks teha, kas bioloogiline aine, mis
ei ole kemikaalilaadne, vajab vdi ei vaja tdielikku ravimijadkide piirnormi
hindamist vastavalt komisjoni méiruse (EL) 2018/782% Ilisa punktile 1.7,
kohaldatakse tasu 24 300 eurot. Ettekandja té6tasu on 10 100 eurot.

Miiiigiloa andmine veterinaarravimitele, mis kuuluvad maéaaruse (EL) 2019/6
artikli 42 kohaselt miiiigiloa andmise tsentraliseeritud menetluse kohaldamisalasse

4.1.

4.2.

4.3.

Kui taotleja véidab, et tegemist on uue toimeainega, kohaldatakse mééruse (EU)
2019/6 artikli 8, 23 vdi 25 kohase veterinaarravimi miiligiloa taotluse puhul tasu
295 500 eurot. See tasu holmab koiki samas taotluses esitatud tugevusi,
ravimivorme ja pakendiliike sdltumata sihtliikide arvust. Ettekandja tddtasu on
107 000 eurot ja kaasettekandja to6tasu 38 100 eurot.

Kui taotleja viidab, et tegemist on tuntud toimeainega, kohaldatakse mééruse (EU)
2019/6 artikli 8, 20, 22, 23 v4i 25 kohase veterinaarravimi miiligiloa taotluse puhul
tasu 267 700 eurot. See tasu holmab koiki samas taotluses esitatud tugevusi,
ravimivorme ja pakendiliitke sdltumata sihtlitkide arvust. Ettekandja t6Gtasu on
82 100 eurot ja kaasettekandja tootasu 35 300 eurot.

Mis tahes jargmiste taotluste puhul kohaldatakse tasu 136 800 eurot:

(a) madruse (EU) 2019/6 artikli 18 kohane geneerilise veterinaarravimi miitigiloa
taotlus;

(b) méadruse (EU) 2019/6 artikli 19 kohane hiibriidse veterinaarravimi miitigiloa
taotlus;

(c) mairuse (EU) 2019/6 artikli 21 kohane veterinaarravimi miitigiloa taotlus, mis
pohineb teadval nousolekul.

See tasu holmab koiki samas taotluses esitatud tugevusi, ravimivorme ja
pakendiliike sOltumata sihtlitkide arvust. Ettekandja tootasu on 30 800 eurot ja
kaasettekandja todtasu 17 900 eurot.

Piiratud turu jaoks antud miiiigiloa labivaatamine

Mairuse (EU) 2019/6 artikli 24 16ike 3 kohase piiratud turu jaoks antud miiligiloa
ldbivaatamise taotluse puhul kohaldatakse tasu 19 000 eurot. Ettekandja tddtasu on
3 100 eurot ja kaasettekandja toGtasu 2 400 eurot.

Miiiigiloa tingimuste muudatused, mis vajavad hindamist kooskolas miaruse (EL)
2019/6 artiklitega 64, 65 ja 66

6.1.

Sellise hindamist vajava muudatuse puhul, millega tehakse muudatused
toimeaine(te)s, tugevuses, ravimivormis, manustamisviisi vOi toidulooma
sihtliikides ja mida tuleb hinnata 90 péeva jooksul kooskdlas maaruse (EL) 2019/6
artikli 66 1dikega 3, kohaldatakse tasu 87 800 eurot. Seda tasu ndutakse iga tiksiku
ravimivormi voi iga iiksiku sellega seotud tugevuse/potentsuse kohta. Ettekandja
tootasu on 28 600 eurot ja kaasettekandja tootasu 8 600 eurot.

2

Komisjoni 29. mai 2018. aasta méirus (EL) 2018/782, millega kehtestatakse méiruses (EU) nr 470/2009
osutatud riskihindamise ja riskijuhtimisalaste soovituste metodoloogilised pohimdtted (ELT L 132, 30.5.2018, 1k 5).



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Selliste hindamist vajavate muudatuste puhul, millega tehakse muudatused
ohutuses, tohususes voi ravimiohutuse jdrelevalves ja mida tuleb hinnata vastavalt
kas 60 voi 90 pdeva jooksul koskdlas méédruse (EL) 2019/6 artikli 66 15ikega 3,
kohaldatakse tasu 47 500 eurot. Ettekandja to6tasu on 9 800 eurot ja
kaasettekandja tootasu 7 600 eurot.

Selliste hindamist vajavate muudatuste puhul, millega tehakse muudatused tiksnes
kvaliteedis ja mida tuleb hinnata 60 pdeva jooksul kooskodlas midruse (EL) 2019/6
artikli 66 10ikega 3, kohaldatakse tasu 23 900 eurot. Ettekandja tootasu on
3 600 eurot ja kaasettekandja tootasu 3 600 eurot.

Kui mitu hindamist vajavat muudatust on rithmitatud iihte taotlusesse vastavalt
méiidruse (EL) 2019/6 artiklile 64, kohaldatakse kahe esimese muudatuse puhul
kummagi suhtes kdesoleva lisa punktides 6.1, 6.2 ja 6.3 sitestatud vastavalt tasu.
Tootasu makstakse vastavalt nendele punktidele. Kolmanda ja iga jirgneva
muudatuse puhul on tasu 12 000 eurot muudatuse kohta ning ettekandja t6Gtasu on
1 800 eurot ja kaasettekandja tootasu 1 800 eurot muudatuse kohta.

Kui méaidruse (EL) 2019/6 artikli 65 kohane té6jaotuse taotlus hdlmab rohkem kui
ithte tsentraliseeritud menetluse tulemusena miiiigiloa saanud ravimit,
kohaldatakse esimese tsentraliseeritud menetluse tulemusena miiiigiloa saanud
ravimi iga muudatuse suhtes kéesoleva lisa punktides 6,1, 6.2 ja 6.3 sitestatud
tasusid ja tootasusid, samas kui sama taotlusega holmatud teise ja iga jdrgneva
tsentraliseeritud menetluse tulemusena miiligiloa saanud ravimi iga muudatuse
puhul kohaldatakse haldustasu 800 eurot.

Esildised ja vahekohtumenetlused

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Mairuse (EL) 2019/6 artikli 54 16ike 8 alusel algatatud menetluse raames tehtava
hindamise puhul kohaldatakse tasu 152 700 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja to6tasu on 21 100 eurot ja kaasettekandja tootasu
9 600 eurot.

Mairuse (EL) 2019/6 artikli 70 1dike 11 alusel algatatud menetluse raames tehtava
hindamise puhul kohaldatakse tasu 209 300 eurot. Sellest tasust loobutakse
taielikult. Ettekandja to6tasu on 29 200 eurot ja kaasettekandja tootasu
12 900 eurot.

Mairuse (EL) 2019/6 artikli 141 16ike 1 punktide c ja e alusel algatatud menetluse
raames tehtava hindamise puhul kohaldatakse tasu 147 200 eurot. Sellest tasust

loobutakse téielikult. Ettekandja to6tasu on 17 500 eurot ja kaasettekandja todtasu
7 700 eurot.

Maidruse (EL) 2019/6 artikli 82 alusel algatatud menetluse raames tehtava
hindamise puhul kohaldatakse tasu 209 300 eurot. Ettekandja todtasu on
29 200 eurot ja kaasettekandja totasu 12 900 eurot.

Mairuse (EL) 2019/6 artikli 129 16ike 3 voi artikli 130 16ike 4 alusel algatatud
menetluse raames tehtava hindamise puhul kohaldatakse tasu 147 200 eurot.
Ettekandja tootasu on 17 500 eurot ja kaasettekandja todtasu 7 700 eurot.

Kui punktides 7.4 voi 7.5 osutatud menetlustes osaleb kaks vOi enam ravimi
miiligiloa hoidjat, arvutab amet iga miiiigiloa hoidja makstava summa kahes etapis
jargmiselt:



8.

10.

(a) tasu kogusumma jagatakse miiiigiloa hoidjate vahel proportsionaalselt nende
veterinaarravimite puhul maksustatavate lihikute arvuga, mis vastavad iga
miitigiloa hoidja valduses olevatele menetlusega holmatud ravimitele;

(b) seejdrel kohaldatakse vajaduse korral V lisa punktis 1 sdtestatud tasude
vihendamist.

Vaktsiiniantigeeni pohitoimikute liidu oigusaktidele vastavuse tdendamine

8.1. Kui taotlus esitatakse samal ajal nimetatud antigeeni sisaldava ja tsentraliseeritud
menetluse  kohaldamisalasse kuuluva veterinaarravimi esmase miiligiloa
taotlusega, kohaldatakse maiadruse (EL) 2019/6 IIlisa punkti V.2 kohase
vaktsiiniantigeeni pohitoimiku I&bivaatamise ja selle sertifitseerimise taotluse
puhul tasu 23 900 eurot. Ettekandja tootasu on 3 600 eurot ja kaasettekandja
tootasu 3 600 eurot.

8.2. Mitme vaktsiiniantigeeni pohitoimiku taotluse puhul, mis esitatakse samal ajal
sama esmase miiiigiloa taotluse raames, kohaldatakse tasu 23 900 eurot
vaktsiiniantigeeni pohitoimiku kohta. Tasude kogusumma, mida amet nduab, on
kuni 71 700 eurot. Ettekandja t6Gtasu on 3 600 eurot ja kaasettekandja todtasu
3 600 eurot. Mitme vaktsiiniantigeeni pohitoimiku taotluse puhul, mis esitatakse
samal ajal sama esmase miiiigiloa taotluse raames, ei tohi ettekandja toGtasu olla
suurem kui 10 800 eurot ja kaasettekandja to6tasu suurem kui 10 800 eurot.

8.3. Kui taotlus esitatakse eraldi taotlusena sellis(t)es vaktsiini(de)s sisalduva antigeeni
kohta, millele on juba antud miiiigiluba tsentraliseeritud, detsentraliseeritud voi
vastastikuse tunnustamise menetluse alusel, kohaldatakse vaktsiiniantigeeni
pohitoimiku ldbivaatamise ja selle sertifitseerimise taotluse puhul tasu
33 100 eurot. Ettekandja todtasu on 5000 eurot ja kaasettekandja tootasu
5 000 eurot.

8.4. (Kéesoleva lisa) 6.jagu kohaldatakse analoogia pdhjal sertifitseeritud
vaktsiiniantigeeni pohitoimiku muudatuste suhtes.

Platvormi tehnoloogia pohitoimikute liidu digusaktidele vastavuse tdoendamine

9.1. Kui taotlus esitatakse samal ajal méddruse (EL) 2019/6 1l lisa punkti V.4 kohast
platvormi sisaldava ja tsentraliseeritud menetluse kohaldamisalasse kuuluva
veterinaarravimi esmase miiligiloa taotlusega, kohaldatakse nimetatud platvormi
tehnoloogia pohitoimiku ldbivaatamise ja selle sertifitseerimise taotluse puhul tasu
23 900 eurot. Ettekandja tootasu on 3 600 eurot ja kaasettekandja toGtasu
3 600 eurot.

9.2. Kui taotlus esitatakse eraldi taotlusena sellistes vaktsiinides sisalduva platvormi
kohta, millele on juba antud miiiigiluba tsentraliseeritud, detsentraliseeritud voi
vastastikuse tunnustamise menetluse alusel, kohaldatakse platvormi tehnoloogia
pohitoimiku ldbivaatamise ja selle sertifitseerimise taotluse puhul tasu
33 100 eurot. Ettekandja tdotasu on 5 000 eurot ja kaasettekandja todtasu
5 000 eurot.

9.3. Kéesoleva lisa 6. jagu kohaldatakse analoogia pdhjal sertifitseeritud platvormi
tehnoloogia pohitoimiku muudatuste suhtes.

Turustamisjirgsete jirelevalveuuringute hindamine



10.1.

10.2.

10.3.

Maiidruse (EL) 2019/6  artikli 76  10ike 3 kohaste  turustamisjirgsete
jarelevalveuuringute hindamise puhul, mida tehakse rohkem kui iihes litkmesriigis,
kohaldatakse tasu 37 800 eurot.

Tasu noutakse jargmiselt:

(a) 18900 eurot tuleb tasuda hiljemalt komisjoni rakendusmédruse (EL)
2021/12817 artikli 15 15ikes 3 osutatud esialgse uuringuplaani heakskiitmise
menetluse alguskuupéeval. Ettekandja to6tasu on 7 700 eurot;

(b) 18900 eurot tuleb tasuda hiljemalt komisjoni rakendusméddruse (EL)
2021/1281 artikli 15 1dikes 5 osutatud uuringu ldpparuande hindamise
menetluse alguskuupéeval. Ettekandja to6tasu on 7 700 eurot.

Kui kohustus teha miiligiloa viljastamise jirgne jirelevalveuuring pannakse
rohkem kui iihele ravimi miiligiloa hoidjale ja kui asjaomased miiiigiloa hoidjad
teevad tiihise miiligiloa viljastamise jdrgse jarelevalveuuringu, arvutab amet
ndutava tasu kahes etapis jargmiselt:

(a) tasu kogusumma jagatakse vordselt nende miiiigiloa hoidjate vahel,

(b) seejirel kohaldatakse vajaduse korral V lisa punktis 1 sétestatud tasude
védhendamist.

11. Rahvusvaheliste loomatervise organisatsioonidega koostod raames esitatavad
teaduslikud arvamused selliste veterinaarravimite hindamise kohta, mis on ette
nihtud turustamiseks iiksnes viljaspool liitu

Miiruse (EU) nr2019/6 artikli 138 kohase teadusliku arvamuse taotluse puhul, mis
esitatakse sellise veterinaarravimi hindamiseks, mis on ette ndhtud turustamiseks tiksnes
véljaspool liitu, kohaldatakse kdesoleva lisa punktides 1, 3, 4 ja 6 ja IV lisa punktides 1,
3, 4 ja 5 ning punktides 6.1, 6.2 ja 6.4 sétestatud tasu ja vastavat tootasu.

3

Komisjoni 2. augusti 2021. aasta rakendusméérus (EL) 2021/1281, millega kehtestatakse Euroopa

Parlamendi ja ndukogu méaéruse (EL) 2019/6 rakenduseeskirjad seoses veterinaarravimite ravimiohutuse jéirelevalve
hea tavaga ning ravimiohutuse jarelevalveslisteemi peatoimiku vormingu, sisu ja kokkuvdttega (ELT L 279,

3.8.2021, Ik 15).
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