Eiropas Savienibas

Padome
Brisele, 2022. gada 14. decembri
(OR. en)
16070/22
Starpiestazu lieta: ADD 2
2022/0417(COD)

PHARM 191
SAN 663
MI 949
COMPET 1040
CODEC 2028

PAVADVESTULE

Satitgjs: Eiropas Komisijas generalsekretare, parakstijusi direktore Martine

DEPREZ

Sanem8$anas datums: 2022. gada 13. decembris

Saneméjs: Eiropas Savienibas Padomes generalsekretare Théréese BLANCHET

K-jas dok. Nr.: COM(2022) 721 final - ANNEX 2

Temats: PIELIKUMS dokumentam - EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES

REGULA par maksam un nodevam, kuras maksajamas Eiropas Zalu
agentdrai, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 2017/745, ka art atce|l Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014

Pielikuma ir pievienots dokuments COM(2022) 721 final - ANNEX 2.

Pielikuma: COM(2022) 721 final - ANNEX 2

16070/22 ADD 2 ic
LIFE.5 LV



EIROPAS
KOMISIJA

Brisele, 13.12.2022.
COM(2022) 721 final

ANNEX 2

PIELIKUMS
dokumentam
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA
par maksam un nodevam, kuras maksajamas Eiropas Zalu agentiirai, un ar ko groza

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 2017/745, ka ar1 atcel Padomes
Regulu (EK) Nr. 297/95 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014

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

LV LV



II PIELIKUMS
Maksas, nodevas un atlidziba par novértesanas procediiram un pakalpojumiem, kas saistiti
ar veterinarajam zalem

1. Zinatniskas konsultacijas saskana ar Regulas (EK) Nr.726/2004 S57. panta
1. punkta n) apakSpunktu
1.1. Maksajumu 33 100 EUR apmeéra pieméro S$adiem turpmak minétajiem
pieprasijumiem:

a) pieprasijumam par kvalitati, droSumu un klinisko izstradi;
b) pieprasijumam par kvalitati un klinisko izstradi;
¢) pieprasijumam par droSumu un klinisko izstradi.

Atlidziba zinatnisko konsultaciju koordinatoram ir 15 800 EUR.

1.2. Maksajumu 24 300 EUR apméra piemeéro $adiem turpmak minétajiem
pieprasijumiem:

a) pieprasijumam par kltnisko izstradi;

b) pieprasijumam par kvalitati un droSuma uzlaboSanu;

¢) pieprasijumam par (ES) 2019/6 4. panta 9. punkta definéto genérisko veterinaro
zalu kvalitates un bioekvivalences pétijumiem.

Atlidziba zinatnisko konsultaciju koordinatoram ir 10 100 EUR.
1.3. Maksajumu 21 300 EUR apmeéra pieméro $ados turpmak minétajos gadijumos:

a) pieprasijumam par kvalitates uzlabosanu;

b) pieprasijumam par droSuma uzlaboSanu;

¢) pieprasijumam par (ES) 2019/6 4. panta 9. punkta definéto genérisko veterinaro
zalu bioekvivalences pétijumiem,;

d) provizoriska riska profila pieprasijjumam;

e) pieprasijumam, kas saistits ar jauna maksimala atlieku limena noteikSanu.

Atlidziba zinatnisko konsultaciju koordinatoram ir 6100 EUR.

2. Pieprasijums Kklasificet veterinaras zales par tadam, kas paredzétas ierobeZotam
tirgum saskana ar definiciju Regulas (ES) 2019/6 4. panta 29. punkta, un apsvert
iespeju pieskirt tiesibas uz atlauju saskana ar minétas regulas 23. pantu

Nodevu 5200 EUR apmeéra pieméro pieprasijumam Kklasificét veterinaras zales par
tadam, kas paredzetas ierobeZotam tirgum Regulas (ES) 2019/6 4. panta 29. punkta
nozimeé, un apsvert iespeju pieskirt tiesibas uz atlauju saskana ar Regulas (ES) 2019/6
23. pantu.

3. Maksimala atlieku limena (MAL) noteikSana, groziSana vai paplasSinasana saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009 noteikto procediiru’

! Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka Kopienas

procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas
produktos, ar ko atcel Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009., 11. Ipp.).



3.1.

3.2.

3.3.

Pieteikumam uz sakotngja MAL noteikSanu konkrétai vielai piem&ro maksu
84 700 EUR apmeéra. Atlidziba referentam ir 21 400 EUR, lidzreferentam —
10 300 EUR.

Par katru pieteikumu spéka esoSa MAL groziSanai vai pagarinaSanai piemeéro
maksu 53 000 EUR  apméra. Atlidziba referentam ir 10 600 EUR,
lidzreferentam — 9700 EUR.

Maksu 24 300 EUR apméra piem&ro noveért§jumam, lai noteiktu, vai biologiskai
vielai, kas nav lidziga kimiskai vielai, nepiecieSama pilniga MAL izvertéSana,
saskana ar Komisijas Regulas (ES)2018/782 1 pielikuma 1.7. iedalu®. Atlidziba
referentam ir 10 100 EUR.

Tadu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja, uz kuram attiecas centralizétas
tirdzniecibas atlaujas procediira saskana ar Regulas (ES) 2019/6 42. pantu

4.1.

4.2.

4.3.

Ja pieteikuma iesniedz&js norada uz jaunu aktivo vielu, veterinaro zalu
tirdzniecibas atlaujas pieteikumam pieméro maksu 295 500 EUR apmeéra saskana
ar Regulas (ES) 2019/6 8., 23. vai 25. pantu. Mingta maksa attiecas uz visiem zalu
stiprumiem, visam zalu formam un visiem noform&umiem, kas iesniegti viena
pieteikuma, neatkarigi no mérksugu skaita. Atlidziba referentam ir 107 000 EUR,
lidzreferentam — 38 100 EUR.

Ja pieteikuma iesniedz&js norada uz zinamu aktivo vielu, veterinaro zalu
tirdzniecibas atlaujas pieteikumam pieméro maksu 267 700 EUR apmeéra saskana
ar Regulas (ES) 2019/6 8., 20., 22., 23. vai 25. pantu. Min&ta maksa attiecas uz
visiem zalu stiprumiem, visam zalu formam un visiem noform&umiem, kas
iesniegti viena pieteikuma, neatkarigi no mérksugu skaita. Atlidziba referentam ir
82 100 EUR, Iidzreferentam — 35 300 EUR.

Maksu 136 800 EUR apmeéra pieméro sadiem turpmak minétajiem pieteikumiem:

(a) pieteikumam uz genérisku veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 18. pantu;

(b) pieteikumam uz hibrido veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 19. pantu;

(c) pieteikumam uz veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju, kas balstits uz apzinatu
piekriSanu saskana ar Regulas (ES) 2019/6 21. pantu.

Mingta maksa attiecas uz visiem zalu stiprumiem, visam zalu formam un visiem
noform&jumiem, kas iesniegti viena pieteikuma, neatkarigi no mérksugu skaita.
Atlidziba referentam ir 30 800 EUR, Iidzreferentam — 17 900 EUR.

IerobeZotiem tirgiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlaujas atkartota parbaude

Pieteikumam par ierobeZotam tirgum paredz€to zalu tirdzniecibas atlaujas atkartotu
parbaudi pieméro maksu 19 000 EUR apmera saskana ar Regulas (ES) 2019/6 24. panta
3. punktu. Atlidziba referentam ir 3100 EUR, lidzreferentam — 2400 EUR.

Izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, kas saskana ar Regulas (ES) 2019/6
64., 65. un 66. pantu ir janoverte

2

Komisijas Regula (ES) 2018/782 (2018. gada 29. maijs), ar ko iedibina Regula (EK) Nr. 470/2009 min&tos
riska izvert€Sanas un riska parvaldibas ieteikumu metodiskos principus (OV L 132, 30.5.2018., 5. Ipp.).



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Maksu 87 800 EUR apmeéra pieméro attieciba uz novértg§jamam izmainam, kas
attiecas uz aktivo(-ajam) vielu(-am), stiprumu, zalu formu, ievadiSanas celu vai
produktivo mérksugu un kuras saskana ar Regulas (ES) 2019/6 66. panta 3. punktu
janoverté 90 dienu laika. So maksu iekasé par katru zalu formu vai par katru
saistito  stiprumu/iedarbigumu.  Atlidziba  referentam ir 28 600 EUR,
lidzreferentam — 8600 EUR.

Maksu 47 500 EUR apméra pieméro novert§jamam izmainam droSuma,
iedarbiguma vai farmakovigilances joma, kuras janovérte 60 vai 90 dienu laika
atbilsto$i attiecigajam gadijjumam saskana ar Regulas (ES)2019/6 66. panta
3. punktu. Atlidziba referentam ir 9800 EUR, lidzreferentam — 7600 EUR.

Maksu 23 900 EUR apméra pieméro tikai noveértg§jamam kvalitates izmainam,
kuras janoverte 60 dienu laika saskana ar Regulas (ES) 2019/6 66. panta 3. punktu.
Atlidziba referentam ir 3600 EUR, lidzreferentam — 3600 EUR.

Ja vairakas izmainas, kas janoverté, ir sagrupétas viena pieteikuma saskana ar
Regulas (ES)2019/6 64.pantu, katrai no pirmajam divam izmainam pieméro
attiecigo maksu, kas noteikta $a pielikuma 6.1., 6.2. un 6.3. punkta. Atlidzibu
izmaksa saskana ar Siem punktiem. Par treSo un nakamajam izmainam maksa ir
12 000 EUR par katru no izmainam, un atlidziba referentam ir 1800 EUR par katru
no izmainam, lidzreferentam — 1800 EUR.

Ja darba daliSanas pieteikums saskana ar Regulas (ES) 2019/6 65. pantu ietver
vairakas centralizeti atlautas zales, $a pielikuma 6.1., 6.2. un 6.3. punkta noraditas
maksas un atlidzibu pieméro par katru no izmainam attieciba uz pirmajam
centraliz&ti atlautajam zalém, savukart nodevu 800 EUR apmé&ra pieméro par katru
no izmainam attieciba uz otrajam un nakamajam centraliz&ti atlautajam zalém, kas
ieklautas taja pasa pieteikuma.

Vertejumprocediiras un Skiréjtiesas procediiras

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Maksu 152 700 EUR apméra pieméro noveért§jumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas (ES)2019/6 54. panta 8. punktu.
Sadu maksu atcel pilnd apméra. Atlidziba referentam ir 21 100 EUR,
lidzreferentam — 9600 EUR.

Maksu 209 300 EUR apméra pieméro noveért§jumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas (ES) 2019/6 70. panta 11. punktu.
Sadu maksu atcel pilnda apméra. Atlidziba referentam ir 29 200 EUR,
lidzreferentam — 12 900 EUR.

Maksu 147 200 EUR apméra pieméro novertgjumam, ko veic saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 141. panta 1. punkta c) un e) apakSpunktu. Sadu maksu atcel pilna
apméra. Atlidziba referentam ir 17 500 EUR, lidzreferentam — 7700 EUR.

Maksu 209 300 EUR apméra pieméro novert§jumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas (ES) 2019/6 82. pantu. Atlidziba
referentam ir 29 200 EUR, lidzreferentam — 12 900 EUR.

Maksu 147200 EUR apméra pieméro noveértgjumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas (ES) 2019/6 129. panta 3. punktu
vai 130. panta 4. punktu. Atlidziba referentam ir 17 500 EUR, lidzreferentam —
7700 EUR.



8.

10.

7.6.

Ja 7.4. vai 7.5. punkta minétajas procediiras ir iesaistiti vismaz divi tirdzniecibas
atlaujas turtaji, summu, kas jamaksa katram tirdzniecibas atlaujas turétajam,
Agentiira aprékina divos posmos:

(a) kopgjo maksajamo summu sadalot starp tirdzniecibas atlaujas turétajiem
proporcionali iekas€jamo vienibu skaitam, kas atbilstosi procedura
ieklautajam zalém, kuras pieder katram no Siem tirdzniecibas atlaujas
turétajiem, ickas€jamas saistiba ar veterinarajam zalém;

(b) pec tam attieciga gadijuma piemerojot V pielikuma 1. punkta noteikto
maksas samazinajumu.

Sertifikats, kas apliecina vakcinu antigénu pamatlietas (VAPL) atbilstibu
Savienibas tiesibu aktiem

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Maksu 23 900 EUR apméra pieméro pieteikumam uz VAPL parskatiSanu un tas
sertifikaciju saskana ar Regulas (ES)2019/6 IIpielikuma V.2.punktu, ja
pieteikumu iesniedz vienlaikus ar pieteikumu uz tadu veterinaro zalu sakotng&jo
tirdzniecibas atlauju saskana ar centraliz&to procediiru, kas ietver min&to antigénu.
Atlidziba referentam ir 3600 EUR, Iidzreferentam — 3600 EUR.

Par vairakiem VAPL pieteikumiem, kas vienlaikus iesniegti saistiba ar vienu un to
paSu sakotn€jo tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, pieméro maksu 23 900 EUR
apméra par katru VAPL. Agentiiras ickaséta maksimala kop&ja summa nedrikst
parsniegt 71 700 EUR. Atlidziba referentam ir 3600 EUR, Iidzreferentam —
3600 EUR. Par vairakiem VAPL pieteikumiem, kas vienlaikus iesniegti saistiba ar
vienu un to pasu sakotngjo tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, atlidziba referentam
nedrikst parsniegt 10 800 EUR un Iidzreferentam — 10 800 EUR.

Maksu 33 100 EUR apméra pieméro pieteikumam uz VAPL parskatiSanu un
sertifikaciju, ja pieteikumu iesniedz ka atsevisku pieteikumu antigénam vakcina(-
as), kas jau ir atlauta(-s) saskana ar centraliz€to, decentraliz€to vai savstarp&jas
atziSanas procediiru. Atlidziba referentam ir 5000 EUR, lidzreferentam —
5000 EUR.

[Sa pielikuma] 6. iedalu analogiski pieméro sertificétas VAPL izmainam.

Sertifikats, kas apliecina vakcinu platformas tehnologiju pamatlietu (vPTPL)
atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem

9.1.

9.2.

9.3.

Maksu 23 900 EUR apmeéra pieméro pieteikumam par vPTPL parskatiSanu un tas
sertifikaciju saskana ar Regulas (ES) 2019/6 II pielikuma V.4. punktu, ja to
iesniedz vienlaikus ar veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas sakotngjo pieteikumu
saskana ar centraliz€to procediiru, kas ietver minéto platformu. Atlidziba
referentam ir 3600 EUR, lidzreferentam — 3600 EUR.

Maksu 33 100 EUR apmera pieméro pieteikumam par vPTPL parskatiSanu un tas
sertifikaciju, ja to iesniedz ka atsevisku pieteikumu platformai vakcinas, kas jau ir
atlautas saskana ar centralizéto, decentraliz€to vai savstarp&jas atziSanas
proceduru. Atlidziba referentam ir 5000 EUR, lidzreferentam — 5000 EUR.

Sa pielikuma 6. iedalu analogiski pieméro sertificétas VPTPL izmainam.

Pécregistracijas uzraudzibas pétijumu novértéjums

10.1.

Maksu 37 800 EUR apmeéra saskana ar Regulas (ES) 2019/6 76. panta 3. punktu
pieméro pécregistracijas uzraudzibas pétijumu noveértéSanai, kuri veikti vairak
neka viena dalibvalsti.



10.2.  Maksu iekasé $adi:

(@) 18900 EUR ir maksajami diena, kad sakas pétijjuma protokola projekta
apstiprinaSanas procediira, ka mincts Komisijas IstenoSanas regulas
(ES) 2021/12813 15. panta 3. punkta. Atlidziba referentam ir 7700 EUR;

(b) 18900 EUR ir maksajami diena, kad sakas pétjjuma galazinojuma
novértédanas procediira, ka mingts IstenoSanas regulas (ES)2021/1281
15. panta 5. punkta. Atlidziba referentam ir 7700 EUR.

10.3.  Ja pienakums veikt p&cregistracijas uzraudzibas pétijumu ir noteikts vairak neka
vienam tirdzniecibas atlaujas turétajam un attiecigie tirdzniecibas atlaujas turétaji
veic kopigu pécregistracijas droSuma pétijumu, Agentiira iekaséjamo maksu
aprékina divos posmos:

(a) maksas kopsummu lidzigi sadalot starp Siem tirdzniecibas atlaujas turétajiem;

(b) péc tam attieciga gadijuma piemérojot V pielikuma 1. punkta noteikto maksas
samazinajumu.

11. Zinatniskie atzinumi, kas jasniedz sadarbibas ar starptautiskam dzivnieku
veselibas organizacijam konteksta, lai izvértetu veterinaras zales, kuras paredzetas
vienigi tirgiem arpus Savienibas

Sa pielikuma 1., 3., 4. un 6. punkta un IV pielikuma 1., 3., 4. un 5. punkta un mingta
pielikuma 6.1., 6.2. un 6.4. punkta noradito maksu un atbilsto$o atlidzibu pieméro, lai
sanemtu zinatnisku atzinumu par tadu veterinaro zalu, kas paredzetas vienigi tirgiem
arpus Savienibas, izvert€Sanu saskana ar Regulas (ES) 2019/6 138. pantu.

3 Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2021/1281 (2021. gada 2. augusts), ar ko nosaka noteikumus par to, ka

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 piemero attieciba uz labu farmakovigilances praksi, un par
veterinaro zalu farmakovigilances sisteémas pamatlietas formatu, saturu un kopsavilkumu (OV L 279, 3.8.2021.,

15. Ipp.).
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