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Temats: Regula par maksam un nodevam, kas maksajamas EMA

— visparéja pieeja

|

IEVADS

1.  EMA maksu sisteémai ir biitiska nozime kolektivo regulativo sistému finansé$ana ES un valsts
ItmenT un attiecigo izmaksu segSanas nodrosinasana. EMA maksas ir speka kops 1995. gada,
un tas pieméro tirdzniecibas atlauju turétajiem un pieteikumu iesniedzgjiem saistiba ar
Savienibas atlaujas iegliSanu un uzturéSanu cilvékiem paredz€tu zalu un veterinaro zalu

tirdzniecibai.
Maksam biitu janodroSina pienacigs finans€jums, lai garantetu EMA ilgtsp&jigu darbibu
nakotné, vienlaikus sniedzot arT pietieckamu atbalstu valsts kompetentajam iestadém (VKI)

dalibvalstTs.
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2021. gada $1s maksas veidoja 90 % EMA finansgjuma ! (aptuveni 342 milj. EUR no

380 milj. EUR). No Siem 342 milj. EUR aptuveni 140 milj. EUR tika izmaksati VKI, lai
atlidzinatu par darbu, ko tas veikusas tadas jomas ka pieteikumu zinatniska izvertésana (ko
koordiné EMA), un par citiem pakalpojumiem, kas tika sniegti EMA. Tapéc atlidziba, ko VKI
sanem no EMA, daudzam VKI ir svarigs apstaklis, tostarp lemjot par to, ka sekmét

pakalpojumus, kas tiek sniegti EMA.

Padome 2022. gada 13. decembri sanéma Komisijas priekslikumu Regulai par maksam un

nodevam, kuras maksajamas Eiropas Zalu agentiirai, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulu (ES) Nr. 2017/745, ka arT atcel Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 un Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 2. Priekslikumam ir tris mérki:

1) attieciba uz EMA maksam — pariet no vienotas likmes sist€émas uz sist€ému, kas balstita
uz izmaksam, ka paredzéts speka esosajos tiesibu aktos 3;

i1)  nodroSinat EMA un valsts kompetento iestazu (VKI) izveidota Eiropas regulativa tikla
ilgtsp&ju;

ii1)  vienkarSot speka esosos tiesibu aktus, apvienojot viena juridiska instrumenta saturu, kas
ietverts abas pasreizejas EMA maksu regulas 4 attieciba uz farmakovigilances maksam

un ar farmakovigilanci nesaistitam maksam.

Priekslikuma juridiskais pamats ir LESD 114. pants un 168. panta 4. punkta b) un
c) apakSpunkts.

Pargjie 10 % tika pieskirti no ES budzeta.

Dok. 16070/22 + ADD 1-7.

Padomes Regulas (EK) Nr. 297/95 12. pants un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
Nr. 658/2014 7. apsverumes.

Padomes Regula (ES) Nr. 297/95 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)

Nr. 658/2014.
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3. Parierosinato noteikumu atbilstibu subsidiaritates un proporcionalitates principam notika
apsprieSanas ar dalibvalstu parlamentiem. Atzinumos, kas sanemti no Italijas Deputatu
palatas 3, Portugales Parlamenta ¢ un Spanijas Parlamenta 7, tika pausts uzskats, ka

priekslikums atbilst subsidiaritates principam.

4.  Eiropas Parlamenta ENVI komiteja par referentu ir iec€lusi Cristian-Silviu BUSOI (RO, PPE).

Komitejas balsojums ir paredz&ts 2023. gada 26. un 27. jinija.

5. Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja 2023. gada 24. janvari noléma sniegt pozitivu

atzinumu par ierosinato dokumentu 8. Regionu komiteja 2023. gada 31. janvari nolema

neizstradat atzinumu par $o priekslikumu °.

6.  Farmacijas precu un medicinas iericu jautajumu darba grupa priekslikumu izskatija

2023. gada 26., 27. janvara, 2., 13. un 20. februara sanaksmés.

7.  Padome 2023. gada 14. marta rikoja politikas debates par priekSlikumu, pamatojoties uz
prezidentvalsts orient&josu piezimi Y. Padomé tika pausts plass atbalsts prezidentvalsts

ierosinatajai turpmakai virzibai gan attieciba uz mérktiecigu pieeju maksu un atlidzibas

korigéSanai, gan attieciba uz elastigumu.

Dok. 7647/23 un 9145/23.
Dok. 7497/23.
Dok. 7615/23.
Dok. 9193/23.
Dok. 6503/23.
10 Dok. 6089/23.

- |
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II. PASREIZEJAIS STAVOKLIS

8.  P&c Padomes sanaksmes Farmacijas precu un medicinas iericu jautajumu darba grupa
2023. gada 27. marta ', 28. marta 12, 27. aprila 13, 11. maija !4 un 22. maija !> sanaksmés
izskatija virkni prezidentvalsts kompromisu P&c papildu apsprieSanas Farmacijas precu un
medicinas iericu jautajumu darba grupa 2023. gada 24. maija atbalstija prezidentvalsts
kompromisa tekstu 16,

9.  Pastavigo parstavju komiteja 2023. gada 31. maija sanaksm¢é apstiprindja prezidentvalsts
kompromisa tekstu 7. Saja posma Komisija savu nostaju saglabaja, uzsverot divus
problematiskus jautajumus: dazi maksu palielinajumi neatbilst principam, ka tas ir balstitas uz
izmaksam, un tas, ka tieck vajinatas Komisijas pilnvaras, Tpasi attieciba uz Agentiiras tiesibu
aktos noteiktajiem uzdevumiem.

10.  Ar So prezidentvalsts kompromisa tekstu tika Tstenota turpmaka virziba, ko Padome atbalstija,
ka noradits turpmak.

1 Dok. 7350/23.

12 Dok. 7350/1/23 REV 1.

13 Dok. 8423/23.

14 Dok. 8903/23.

15 Dok. 8903/1/23 REV 1.

16 Dok. 8903/2/23 REV 2.

17 Dok. 9277/23 pielikuma pielikums.
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10.1. Merktieciga pieeja maksu un atlidzibas korigé$anai

Maksas un atlidziba ir korigétas, izmantojot divpakapju pieeju.

)

Horizontalas korekcijas

Priekslikuma dalam, kas attiecas uz cilvékiem, piemé&rota apmé&ram 13 % liela inflacijas
korekcija summam, kas minétas I, III un IV pielikuma ar 2021. un 2022. kalendara gada
inflacijas Itmeni 18,

Tomeér attieciba uz priekslikuma veterinarajam dalam — nemot veéra dazu ministru
pausto, ka, nosakot maksas un atlidzibu, ir vajadzigs lidzsvars starp tikla ilgtsp&ju un
nozares dzivotsp€ju, — inflacijas korekcija, kas piemerota summam II pielikuma, nem
vera tikai piecdesmit procentus no gada inflacijas [imena 2021. un 2022. kalendaraja

gada .

Nemot véra, ka ministri uzsver Savienibas regulativa tikla ilgtsp&ju, valsts
kompetentajam iestadém izmaksatajai atlidzibai ir pieskaititi apmeéram 7 % ka ilgtsp&jas
koeficients, un rezultata kop€ja horizontala korekcija ir 20 %. Maksas ir attiecigi
korigétas. Turklat ir pievienots noteikums 2%, kas paredz, ka, parskatot maksas un
nodevas un dalibvalstu kompetentajam iestadém izmaksato atlidzibu, ka paredzéts Saja
regula, blitu janem vera ar1 Savienibas regulativa tikla ilgtspé&ja, tostarp taisniga un

objektiva maksu, nodevu un atlidzibas sadale.

18

Sk. 24. apsvérumu.

¥ Sk. 16. apsvérumu.
20 Sk. 11. panta 2. punktu.
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i1)  Merktiecigas korekcijas

Kad ir ieviestas §1s horizontalas korekcijas, ir veiktas vél citas korekcijas Sadam
septinam ministru atbalstitam proceduram 2!:
- zinatniskas konsultacijas (I pielikuma 1. punkts);
- gengériskas zales (I pielikuma 3.6. un 3.8. punkts);
- II tipa izmainas (I pielikuma 5. punkts);
- atzinuma pieprasijumi (I pielikuma 6. punkts);
- periodiski atjauninami zinojumi par zalu droSumu (PSUR) (I pielikuma
14. punkts);
- inspekcijas (IV pielikuma 1. punkts);
- Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas (PRAC) referenta darbs
(nepiecieSsams noteikt jaunu maksu un atlidzibu).
Papildus tam, lai izvairitos no stimuliem ar kroplojoSu iedarbibu, maksas un atlidziba par
slidoSo izskatiSanu un lidzjitibas zalu izmantosanu (I pielikuma 2.1. punkts) ir pieskanotas
maksam un atlidzibai par tirdzniecibas atlaujam (I pielikuma 3.1. punkts). Turklat ir
pievienota v&l viena maksa par slidoso izskatiSanu, nemot v&ra ar to saisttto papildu darbu

(I pielikuma 2.1.a punkts (jauns)).

10.2. Elastigums

Elastigums un piemeérotiba nakotnes vajadzibam ir istenoti divos galvenajos veidos:
1) 10. pants "Parredzamiba un uzraudziba" — EMA valde apstiprinas 1paso zinojumu un

agentiras izpilddirektoram ir pienakums sagatavot ipasu zinojumu, ja to ltidz valde;

21 Sk. dok. 6089/23 6. punkta a) apakSpunktu.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

il) 11 pants "Parskatisana” (ar delegétajiem aktiem) — ministri bija atbalstijusi to, lai tiktu
atceltas vienas no Komisijai deleg€tajam pilnvaram, laujot valdei pienemt Tpasu
zinojumu ar pamatotiem ieteikumiem, lai pielagotu to darbibu specifikaciju, par kuram
agentiira ickasé maksas vai nodevas, mainigiem apstakliem un prasibam 22, Komisija
tiek pilnvarota pienemt delegéto aktu, tiklidz ta ir sanémusi $adu Tpaso zinojumu 3.
Tagad tiek ierosinats izmantot to paSu modeli, lai valdei biitu atlauts pienemt ipasu
zinojumu ar pamatotiem ieteikumiem palielinat, samazinat vai ieviest jebkadu maksu,
nodevu vai atlidzibu p&c izmainam Agentiiras tiesibu aktos noteiktajos uzdevumos, kas

rada butiskas izmainas tas izmaksas 2. Nemot to véra, ir svitrots 11. panta 1. punkta c)

un ¢) apaksSpunkts.

III. NOBEIGUMS

11. Nemot véra minéto, Padome tiek aicinata 2023. gada 13. junija sanaksme pienemt vispargju

pieeju par tekstu, ka izklastits §1s piezimes pielikuma.

2 Sk. 10. panta 6. punkta c¢) apakS$punktu.
2 Sk. 11. panta 1. punkta a) apakSpunktu.
2 Sk. 10. panta 6. punkta d) apakSpunktu.
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PIELIKUMS

Priekslikums

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

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

Nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta

4. punkta b) un c) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu 23,
nemot véra Regionu komitejas atzinumu 26,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,

ta ka:

3 0ovcC,,.lpp.
% 0OvC,,.lpp.
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(1

2)

(2.2)

Eiropas Zalu agenturai (turpmak "Agentiira") ir biitiska loma, lai nodro$inatu, ka Savienibas
tirgii tiek laistas tikai drosas, augstas kvalitates un iedarbigas zales, tad€jadi veicinot ieksgja
tirgus netrauc€tu darbibu un nodroSinot augstu cilvéku un dzivnieku veselibas aizsardzibas
Iimeni. Tadg] janodrosina, ka Agentiirai ir pieejami pietickami resursi, lai finansétu tas
darbibas, tostarp no maksam izrietoSie resursi, un lai ilgtsp&jigi atlidzinatu dalibvalstu

kompetento iestazu bitisko ieguldijumu Agentiiras zinatniskajos novert&jumos.

Sis regulas visparégjais mérkis ir palidzet noteikt augstus kvalitates un nekaitiguma standartus
cilvekiem paredzetam zaleém un veterinarajam zalém un nodrosinat augsta I[imena aizsardzibu
sabiedribas un dzivnieku veselibai, ko panak, nodrosinat stabilu finansialo pamatu Agenttiras
darbibai. Regula nosaka uz izmaksam balstitas maksas un nodevas, kas jaickasé Agentiirai, ka
arT uz izmaksam balstitu atlidzibu dalibvalstu kompetentajam iestadém par pakalpojumiem,
ko tas sniedz Agentiiras tiesibu aktos noteikto uzdevumu izpildei. Sada atlidziba biitu
jasniedz, izmantojot vienotu Savienibas atlidzibas summu katram attiecigajam maksas veidam
neatkarigi no ta, no kuras dalibvalsts ir kompetenta iestade. Nosakot uz izmaksam balstitas
maksas, biitu janem véra Agentiiras darbibas izmaksu izvertéjums un dalibvalstu kompetento
iestazu iemaksas tas darba vajadzibam. Turklat §1s regulas mérkis ir izveidot vienotu satvaru
racionaliz&tai Agentliras maksu sist€émai un ieviest regul&juma elastigumu, lai nakotné varétu

pielagoties $ai maksu sist€mai.

Sai regulai biitu jareglamenté tikai maksas un nodevas, kas jaickasé Agentiirai, bet
kompetence pienemt l€mumus par iesp&jamam maksam, ko iekas€ valsts kompetentas
iestades, paliek dalibvalstim. No tirdzniecibas atlauju pieteikuma iesniedz€jiem un
tirdzniecibas atlauju turétajiem maksas un nodevas par to paSu darbibu nav iekas€jamas

divkart.
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3)

(4)

Maksam, kas maksajamas Agentiirai, vajadz&tu biit samérigam ar darbu, kas veikts saistiba ar
Savienibas atlaujas iegliSanu un uzturé$anu, un balstitam uz Agentiras aplé$u un prognozu
izvert€§jumu attieciba uz darba slodzi un ar So darbu saistitajam izmaksam, ka ar1 uz to
pakalpojumu izmaksu izveértéjumu, kurus Agentiirai sniedz par zalu reglamenté$anu atbildigas
dalibvalstu kompetentas iestades, kuras darbojas ka referenti un, attieciga gadijuma, ka

Agentiiras zinatnisko komiteju iecelti lidzreferenti.

Ieverojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 726/2004 27 67. panta 3. punktu,
Agentiiras ienémumus veido Savienibas iemaksa, iemaksa no Agentiiras darba iesaistitajam
treSajam valstim, ar kuram Savieniba $ada noliika ir noslégusi starptautiskus noligumus,
maksas, ko uznémumi maksa par Savienibas tirdzniecibas atlauju sanemsSanu un uzturésanu,
ka ar1 par koordinacijas grupas sniegtajiem pakalpojumiem, pildot tas uzdevumus saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK 23 107.c, 107.e, 107.g, 107.k un
107.q pantu, nodevas par citiem Agentiiras sniegtajiem pakalpojumiem un Savienibas
finans€jums dotaciju veida dalibai p&tniecibas un palidzibas projektos saskana ar Agentiiras

finanSu noteikumiem un attiecigo Savienibas politikas atbalsta instrumentu noteikumiem.

27

28

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko
nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas
procediras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,

67. Ipp.).
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)

Maksam un nodevam biitu jasedz Agentiiras tiesibu aktos noteikto pakalpojumu un darbibu
izmaksas, ko v€l nesedz iemaksas tas ien€mumos no citiem avotiem. Nosakot maksas un
nodevas, biitu janem vera visi attiecigie Savienibas tiesibu akti, kas reglamenté Agentiiras
darbibu un maksas, tai skaita Regula (EK) Nr. 726/2004, Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2019/6 #, Direktiva 2001/83/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 1901/2006 3°, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 3!, Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 32, Padomes Regula (EK)

Nr. 2049/2005 33, Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 34, Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2017/745 35, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 2017/746 36,
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009 37, Komisijas Regula (ES)

29

30

31

32

33

34

35

36

37

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par
veterinarajam zalém un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par
pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92,

Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378,
27.12.2006., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par
zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai (OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par
uzlabotas terapijas zaleém un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004
(OV L 324,10.12.2007., 121. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005 (2005. gada 15. decembris), ar ko atbilstigi Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 26/2004 paredz noteikumus par mikrouznémumu,
mazo un vidgjo uznémumu maksam Eiropas Zalu agentiirai un tas administrativas palidzibas
sanemSanu (OV L 329, 16.12.2005., 4. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatiSanu
cilvékiem paredz€tu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 334,
12.12.2008., 7. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam ieric€m, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK
(OVL117,5.5.2017., 1. 1pp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu
2010/227/ES (Dokuments attiecas uz EEZ).

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.).
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(6)

2018/782 38, Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2021/1281 3° un Komisijas Regula (EK)
Nr. 2141/96 40,

Ievérojot Regulas (EK) Nr. 726/2004 6. panta 1. punktu, katram cilvékiem paredzetu zalu
registracijas pieteikumam pievieno maksu, kas maksajama Agentiirai par minéta pieteikuma
izskatiSanu. Ievérojot Regulas (ES) 2019/6 43. panta 1. punktu, veterinaro zalu centralizetas
tirdzniecibas atlaujas sanemsanai japievieno Agentiirai maksajama nodeva par pieteikuma

1zskatiSanu.

38

39

40

Komisijas Regula (ES) 2018/782 (2018. gada 29. maijs), ar ko iedibina Regula (EK)

Nr. 470/2009 ming&tos riska izvert€Sanas un riska parvaldibas ieteikumu metodiskos principus
(OV L 132,30.5.2018., 5. Ipp.).

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 pieméro attieciba
uz labu farmakovigilances praksi, un par veterinaro zalu farmakovigilances sist€mas
pamatlietas formatu, saturu un kopsavilkumu (OV L 279, 3.8.2021., 15. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96 (1996. gada 7. novembris) par pieteikumu izskatiSanu
zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja mainai, ja uz zalém attiecas Padomes Regula (EK)

Nr. 2309/93 (OV L 286, 8.11.1996., 6. Ipp.).
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(7

Saskana ar Eiropas Parlamenta, ES Padomes un Komisijas 2012. gada 19. julija Kopigo
pazinojumu par decentraliz€tajam agentliram attieciba uz struktiram, kuru ien€mumus
papildus Savienibas ieguldijumam veido maksas un nodevas, $1s maksas biitu janosaka tada
Iiment, lai noverstu deficitu vai ievérojama parpalikuma uzkrasanos, un, ja tas ta nav, maksas
biitu japarskata. Tapec biitu jaievies izmaksu uzraudzibas sistéma. Sadas uzraudzibas sistémas
mérkim vajadz&tu but konstatét biitiskas izmainas Agentiiras izmaksas, kuru dél, nemot véra
Savienibas ieguldijumu un citus ar maksam nesaistitus ien€mumus, varétu biit jamaina
maksas, nodevas vai atlidzibas, kas noteiktas saskana ar So regulu. Sai uzraudzibas sistémai,
pamatojoties uz objektivu un parbaudamu informaciju, biitu vienlidz jaspgj konstatet butiskas
izmainas izmaksas, kuras rada atlidzibas par pakalpojumiem, ko Agentiirai sniegusas
dalibvalstu kompetentas iestades, kas darbojas ka referenti un, attieciga gadijuma, ka
lidzreferenti, un par pakalpojumiem, ko sniegusi eksperti, ar kuriem Agentiira ir noslégusi
ligumus par medicinisko iericu ekspertu grupu procediiru istenoSanu. Informacijai par
izmaksam, kas saistitas ar Agentiiras apmaksatiem pakalpojumiem, vajadz&tu biit revidéjamai

saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 41 257. pantu.

41

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. jilijs) par
finans$u noteikumiem, ko pieméro Savienibas visparéjam budzetam, ar kuru groza

Regulas (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013,
(ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un L€mumu
Nr. 541/2014/ES un atcel Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193, 30.7.2018.,

1. Ipp.).
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®)

Maksa no tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniedz€jiem un atlauju turétajiem bitu jaiekase
taisniga cela, nosakot, ka iekas€ta maksa ir proporcionala novértésanas darbam. Tapec, lai
ickas€tu dazas pecregistracijas maksas, ja Agentiiras veiktaja novertgjuma ir ieklautas zales,
kam atlauju izdevuSas dalibvalstis, biitu janosaka iekas€jama vieniba, neatkarigi ne tikai no
procediiras, saskana ar kuru zalém ir izsniegta atlauja, proti, Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai
Regulu (ES) 2019/6, vai ar1 Direktivu 2001/83/EK, bet ar1 no veida, kada dalibvalstis vai
Komisija pieskirusas atlauju numurus. Tam nebiitu jaattiecas uz cilvékiem paredzeétam zaleém,
kuram izdota atlauja laiSanai tirgii saskana ar Direktivas 2001/83/EK 126. panta

a) apakSpunktu. Attieciba uz cilvékiem paredz&tajam zalém minétais mérkis biitu jasasniedz,
nosakot iekasgjamu vienibu, pamatojoties uz to zalu aktivajam vielam un zalu formu, uz
kuram attiecas pienakums biit registrétam Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta
otras dalas 1) apakSpunkta minétaja datubaze, balstoties uz informaciju no visu Savieniba
atlauto cilvékiem paredz&to zalu saraksta, kas min€ts minétas regulas 57. panta 2. punkta
otraja dala. Nosakot ickas€jamas vienibas attieciba uz homeopatiskam zalém vai augu
izcelsmes zalém nebiitu janem véra aktivas vielas. Attieciba uz veterinarajam zalém butu
jasasniedz tas pats taisniguma un proporcionalitates meérkis, nosakot iekas€jamo vienibu,
pamatojoties uz Regulas (ES) 2019/6 55. panta 1. punkta min&taja Savienibas zalu datubaze
ieklauto informaciju, piem&ram, par veterinaro zalu aktivajam vielam, zalu formu un
stiprumu, kas ir nemta véra Komisijas IstenoSanas regulas (ES) 2021/16 #? III pielikuma

3.2. datu lauka ID ailé minétaja produkta identifikatora, ka ar1 turpat noraditaja pastavigaja

identifikatora.

42

Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2021/16 (2021. gada 8. janvaris), ar ko nosaka
nepiecieSamos pasakumus un praktisko kartibu attieciba uz Savienibas veterinaro zalu
datubazi (Savienibas zalu datubaze) (OV L 7, 11.1.2021., 1. Ipp.).
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(9) Lainemtu vera visas tirdzniecibas atlauju turétajiem pieskirtas zalu tirdzniecibas atlaujas,
nosakot minétajam atlaujam atbilstoSo iekas€jamo vienibu skaitu, biitu janem véra to

dalibvalstu skaits, kuras tirdzniecibas atlauja ir deriga.

(10) Lai nemtu véra Agentiiras un referentu un, attieciga gadijuma, lidzreferentu tiesibu aktos
noteikto uzdevumu dazadibu, maksa butu jaiekas€ par katru procediiru, par izmaksam, kas
saistitas ar cilvékiem paredz&to zalu un veterinaro zalu novertéSanu, un par ikgadéjam
izmaksam, kas Agentiirai radus$as saistiba ar citam pastavigam darbibam, ko ta veic saskana ar
savam pilnvaram un kas kopuma sniedz ieguvumus tirdzniecibas atlauju turétajiem.
VienkarsoSanas noltika izmaksas, kas saistitas ar nelielam I tipa izmainam un atjaunoSanu,

tapat ieklauj gada maksa, pamatojoties uz videjo aplesi.

(11) Par zalém, kas atlautas saskana ar Regula (EK) Nr. 726/2004 noteikto centraliz€to proceduru
vai Regula (ES) 2019/6 noteikto centralizéto procediiru, biitu jaiekaseé gada maksa, lai
nodros$inatu, ka tiek segtas izmaksas, kas saistitas ar visparéjam minéto zalu pecregistracijas
uzraudzibas un uzturéSanas darbibam. Min&tas darbibas ietver saskana ar Savienibas
procediiram atlauto zalu faktiskas tirdzniecibas registréSanu, tirdzniecibas atlauju
dokumentacijas un dazadu Agentiiras parvaldito datubazu uzturé$anu, ka ari nelielas I tipa
izmainas un atjaunoSanu un darbibas, kas veicina pastavigu atlauto zalu riska un ieguvumu
sameéra kontroli. Tas ietver art piekluvi Savienibas méroga veselibas datiem un to analizi, lai
atbalstitu labaku lémumu pienemsanu visa produkta aprites cikla par zalém, sniedzot derigus
un uzticamus realus pieradijumus. len€mumi no minétas gada maksas biitu jaizmanto, lai
finansétu gada atlidzibu par dalibvalstu kompetento iestazu referentu un lidzreferentu

pakalpojumiem un vinu attiecigo ieguldijumu Agentiiras uzraudzibas un uzturé$anas darbibas.
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(12)

(13)

(14)

IpaSa gada maksa biitu jaiekasé attieciba uz zalém, kam atlauja pieskirta saskana ar

Direktivu 2001/83/EK, un veterinarajam zalém, kam atlauju pieskirusas dalibvalstis saskana
ar Regulu (ES) 2019/6, jo Tpasi saistiba ar Agentiiras veiktajam farmakovigilances darbibam,
kas kopuma sniedz ieguvumus tirdzniecibas atlauju turétajiem. Minétas darbibas ir saistitas ar
informacijas tehnologijam, jo 1pasi Regulas (EK) Nr. 726/2004 24. panta 1. punkta mingtas
EudraVigilance datubazes, Regulas (ES) 2019/6 55. panta 1. punkta minétas Savienibas zalu
datubazes un minétas regulas 74. panta 1. punkta minétas Savienibas farmakovigilances
datubazes uzturésanu, atlasitas mediciniskas literatiiras uzraudzibu un savlaicigu piekluvi
Savienibas meroga veselibas datiem un to analizi, lai atbalstitu lémumu pienemsanu par zalém

ar derigiem un uzticamiem realiem pieradijumiem visa produkta aprites cikla.

Maksas var iekasét par administrativa rakstura darbibam un pakalpojumiem, piemé&ram, tadu
sertifikatu izsnieg$anu, uz kuriem neattiecas $aja regula paredzéta maksa, savukart Agentiiras
ickasétas maksas atbilst zinatniska rakstura pakalpojumiem, kurus Agentiira sniedz saskana ar
tas pilnvaram un kuri palidz novertet zales un uzturet atlautas zales, tostarp pastavigi
uzraudzit riska un ieguvumu saméru. Maksas par inspekcijam biitu janosaka pa atseviskam

inspekcijam. Katrai atseviSkai inspekcijai biitu jaierosina atsevisSka maksa.

Ja maksa tiek samazinata par 100 %, parredzamibas un izmaksu segSanas noltuika joprojam

butu japaredz minétas maksas teorétiska pilna summa.
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(15) Saskana ar arodbiedribu politiku ir lietderigi paredzét maksu samazinajumus, lai atbalstitu
konkr&tas nozares un pieteikumu iesniedzgjus vai tirdzniecibas atlaujas turétajus, piemeéram,
mikrouznémumus, mazos un vidéjos uznémumus (MVU), vai arT lai reagétu uz konkrétiem
apstakliem, pieméram, zalém, kas atbilst atzitam sabiedribas veselibas vai dzivnieku veselibas
prioritatém, vai veterinarajam zalém, kas paredzg€tas ierobezotam tirgum un atlautas saskana

ar Regulas (ES) 2019/6 23. pantu.

(16) Veterinaro zalu tirgus ir mazaks un sadrumstalotaks salidzinajuma ar cilvékiem paredzeto
zalu tirgu. Tapec ir lietderigi noteikt gada maksu un samazinat dazas konkrétas maksas par
veterinarajam zalém un ciesi uzraudzit dalibvalstu kompetento iestazu un Agentiiras saistitas
izmaksas, lai atbalstttu Regulas (ES) 2019/6 mérku sasniegsanu. Tap&c, inflacijas korekcija,
ko piemero II pielikuma min€tajam summam, nem véra tikai piecdesmit procentus no gada

inflacijas [imena 2021. un 2022. kalendaraja gada.

(17) Agentiras valde bitu japilnvaro noteikt turpmakus maksu vai nodevu samazinajumus
pamatotu sabiedribas un dzivnieku veselibas aizsardzibas iemeslu dé| vai tadu iemeslu dél, ko
var pamatot ar atbalstu konkrétiem produktu veidiem vai pieteikumu iesniedzgjiem. Lai
nodros$inatu saskanotibu ar Savienibas tiesibu aktiem un Savienibas vispargjo politiku, pirms
turpmaku maksu samazinajumu pieSkirSanas buitu obligati jasanem Komisijas labveligs
atzinums. Turklat pienacigi pamatotos izn@muma gadijumos, pieméram, seviski svarigu
sabiedribas vai dzivnieku veselibas apsvérumu dé| Agentiras izpilddirektoram arT vajadz&tu
biit iesp€jai samazinat noteiktu veidu maksas, pamatojoties uz katras situacijas kritisku

1zvertésanu.
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(18)

(19)

Lai nodrosinatu elastibu, jo Tpasi, lai pielagotos zinatnes attistibai, Agentiiras valdei vajadzetu
bt iesp&jai p&c pienacigi pamatota izpilddirektora priekslikuma noteikt darba kartibu §1s
regulas piemé&roSanas atviegloSanai. Jo 1pasi valdei biitu jaspgj noteikt maksajumu terminus,
maksasanas metodes, grafikus, detalizétu klasifikaciju, maksu papildu samazinajumu
sarakstus un detaliz&tas summas noteikta diapazona robezas un vienotu formatu, kas ir
pietiekami elastigs, lai valstu kompetentas iestades varétu sniegt Agentiirai finansu
informaciju, ka arf to, kas katram inspekciju veidam ir uzskatama par atsevisku inspekciju.
Labveligam Komisijas atzinumam vajadzetu biit obligatam pirms priekslikuma iesniegSanas
valdei pienemsanai, lai nodrosinatu saskanotibu ar Savienibas tiesibu aktiem un Savienibas

vispargjo politiku.

Lai veiktu novértejumus, referenti un Iidzreferenti, ka ari citu amatu parstavji, kuri §1s regulas
vajadzibam uzskatami par lidzvertigiem, ciktal tas attiecas uz zinatniskajam konsultacijam un
inspekcijam, balstas uz dalibvalstu kompetento iestazu zinatniskajiem izvert§jumiem un
resursiem, savukart Agentiiras pienakums ir koordingt esoSos zinatniskos resursus, ko
dalibvalstis nodevusas tas riciba saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 55. pantu. Nemot to
veéra un lai nodroSinatu pienacigus resursus zinatniskajiem noveért€jumiem saistiba ar
Savienibas ITmeni veiktajam procediiram, Agentiirai biitu jaatlidzina zinatniska noveért&juma
pakalpojumi, ko sniedz referenti un lidzreferenti, kurus dalibvalstis iec€lusas par Agentiiras
zinatnisko komiteju locekliem, vai, attieciga gadijuma, ko sniedz Direktivas 2001/83/EK

27. panta minétas koordinacijas grupas referenti un lidzreferenti. Atlidzibas summa par
minéto referentu un lidzreferentu sniegtajiem pakalpojumiem biitu janosaka, pamatojoties uz
attiecigas darba slodzes aplésém, un biitu janem véra, nosakot Agentiiras ickaséto maksu

apmeru.
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(20)

1)

(22)

Saskana ar Savienibas politiku MVU atbalstam, ka noteikts Komisijas

Teteikuma 2003/361/EK 43, attieciba uz MV U biitu japieméro maksu samazinajumi. Sadi
samazinajumi nosakami, pienacigi nemot véra MVU maksatsp&ju. Lai nodro$inatu, ka MVU
atbalsta sistéma atbilst Komisijas Regulai (EK) Nr. 2049/2005 44, mazajiem un vidgjiem
uznémumiem biitu japieskir pasreiz&jas pecregistracijas maksas samazinajuma likmes. Turklat

mikrouznémumi biitu jaatbrivo no visam pécregistracijas maksam.

Par cilvékiem paredzétam genériskam zalém un genériskam veterinarajam zalém, cilvékiem
paredzetam zalém un veterinarajam zalém, kas atlautas saskana ar noteikumiem par
visparatzitu lietoSanu medicina, cilvékiem paredz&tam homeopatiskam zalém un
homeopatiskam veterinarajam zalém, ka art par cilvékiem paredzetam augu izcelsmes zaleém
bitu jamaksa samazinata ikgad€ja farmakovigilances maksa, jo $STm zalém parasti ir
visparatzits droSuma profils. Tomér gadijumos, kad uz §adam zalém attiecas kada no
Savienibas Itment veiktajam farmakovigilances procediiram, ickasgjama ir pilna maksa,

nemot vera saistito darbu.

Lai izvairitos no nesamérigas administrativas darba slodzes Agentiirai, maksu samazinajumi
un atbrivojumi no maksam bitu japiemero, pamatojoties uz ta tirdzniecibas atlaujas turétaja
vai pieteikuma iesniedzgja deklaraciju, kurs apgalvo, ka tam ir tiesibas uz $adu pasakumu.
Saja zina biitu janovers nepareizas informacijas iesnieg$ana, piemérojot Tpasu maksu, ja

Agentiira konstatg, ka ir iesniegta $ada nepareiza informacija.

43

44

Komisijas Ieteikums (2003. gada 6. maijs) par mikrouzn€émumu, mazo un vid&jo uznémumu
definiciju (2003/361/EK) (OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005 (2005. gada 15. decembris), ar ko atbilstigi Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 26/2004 paredz noteikumus par mikrouznémumu,
mazo un vidgjo uznémumu maksam Eiropas Zalu agentiirai un tas administrativas palidzibas
sanemSanu (OV L 329, 16.12.2005., 4. Ipp.).
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(23) Paredzamibas un skaidribas labad maksu, nodevu un atlidzibu summas nosaka euro izteiksmé.

(24) Maksu un nodevu summas un atlidziba dalibvalstu kompetentajam iestadém vajadzibas
gadijuma butu jakorige, lai nemtu véra ievérojamas izmaksu izmainas, kas konstatétas, veicot
izmaksu uzraudzibu, un lai nemtu véra inflaciju. Lai nemtu véra inflacijas ietekmi, biitu
jaizmanto saskanotais pat€rina cenu indekss, ko Eurostat publicgjis, ieverojot Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 2016/792 45, Pirmaja inflacijas korekcija biitu janem
veéra gada inflacijas Itmenis katra kalendaraja gada péc tam, kad pielikumos min&tajam

summam jau ir piemérota inflacijas korekcija, Iidz 2022. gadam (ieskaitot).

45 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/792 (2016. gada 11. maijs) par
saskanotajiem patérina cenu indeksiem un majoklu cenu indeksu un ar ko atce]l Padomes
Regulu (EK) Nr. 2494/95 (OV L 135, 24.5.2016., 11. Ipp.).
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(25) Lai nodro$inatu dalibvalstu kompetentajam iestadém maksajamo maksu, nodevu un atlidzibu
atru pielagoSanu biitiskam izmaksu vai procesu izmainam, biitu saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt aktus par
saistitajam summam un darbibam, uz kuram attiecas maksas, nodevas un atlidziba,
pamatojoties uz objektivu informaciju saistiba ar izmaksam vai izmainadm normativaja
regulgjuma. So informaciju galvenokart sniedz ar Ipasu zinojumu, ko pienémusi Agentiiras
valde un kura ietverti pamatoti ieteikumi palielinat vai samazinat jebkuras maksas, nodevas
vai atlidzibas summu, grozit pielikumus, tostarp, pamatojoties uz izmainam Agentiiras tiesibu
aktos noteiktajos uzdevumos, noteikt papildu maksas un pielagot darbibu specifikaciju. Ir
1pasi butiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas, tostarp
ekspertu [iment, un lai minétas apsprieSanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas noteikti
2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma par labaku likumdosanas procesu 6. Jo 1pasi, lai
nodro$inatu vienlidzigu lidzdalibu delegéto aktu sagatavosana, Eiropas Parlaments un
Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un min&to iestazu
ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek
deleggto aktu sagatavos$ana. Ja maksu izmainu rezultata Agentiiras dala palielinatos, paSa
uzmaniba butu japievers tam, lai tiktu uzturéts mérkis nodrosinat lidzsvarotu, objektivu un

taisnigu maksu sadalijumu starp Agentiiru un dalibvalstu kompetentajam iestadém.

46 Testazu noligums starp Eiropas Parlamentu, Eiropas Savienibas Padomi un Eiropas Komisiju
par labaku likumdoSanas procesu (OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.).
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(26)

(27)

(28)

Lai nodrosinatu izmaksu atgtiSanu, Agenttirai butu jasniedz pakalpojumi atbilstigi tai
uzticétajiem uzdevumiem tikai p&c tam, kad attieciga maksa vai nodeva ir pilniba samaksata.
Tomér saskana ar Komisijas Delegétas regulas (ES) 2019/715 47 71. panta ceturto dalu

arkartas apstaklos pakalpojumu var sniegt, nesamaksajot attiecigo maksu vai nodevu ieprieks.

Saskana ar Regulas (ES) 2022/123 48 30. pantu Agentiira Komisijas varda nodroSina
sekretariatu saskana ar Regulu (ES) 2017/745 ieceltajam ekspertu grupam. Tapec biitu jagroza
Regulas (ES) 2017/745 106. panta noteikums attieciba uz maksu par ekspertu grupu
sniegtajam konsultacijam samaksu, lai lautu Agentiirai ickasét minétas maksas, tiklidz

Komisija $adas maksas ir noteikusi saskana ar minéto regulu.

Ta ka §1s regulas mérki, proti, nodro$inat pienacigu finansgjumu Agentiiras darbibam, ko veic
Savienibas Itment, atseviskas dalibvalstis nevar pietickami labi sasniegt, bet pasakuma
meéroga de] to var labak sasniegt Savienibas Iimeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana
ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar
mingtaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula ir paredz&ti vienigi tadi

pasakumi, kas ir nepiecieSami attieciga mérka sasniegSanai,

(28.a)Lai butu iesp&jams nekavejoties piemerot $aja regula paredz€tos pasakumus, tai biitu jastajas

speka nakamaja diena p&c tas public€Sanas Eiropas Savienibas Oficidlaja Vestnest,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

47

48

Komisijas Delegéta regula (ES) 2019/715 (2018. gada 18. decembris) par finansu
pamatregulu struktiiram, kas izveidotas saskana ar LESD un Euratom ligumu un mingtas
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 70. panta. (OV L 122,
10.5.2019., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par
pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém
krizgatavibas un krizu parvaréSanas konteksta (OV L 20, 31.1.2022., 1. Ipp.).
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1. pants
PriekSmets un darbibas joma
1.  ArSo regulu nosaka:

a)  maksu un nodevu summas, kas noteiktas atbilstosi uz izmaksam balstitam izvert€§jumam
un ko Eiropas Zalu agentira (turpmak teksta "Agentiira") ickas€ par novertésanas
darbibam, kuras saistitas ar Savienibas atlaujas iegiiSanu un uzturésanu cilvékiem
paredz&tu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibai, un par citiem Agentiiras sniegtajiem
pakalpojumiem vai veiktajiem uzdevumiem, ka paredzets Regulas (EK) Nr. 726/2004
un (ES) 2019/6;

b) attiecigas atlidzibas summas, kas noteiktas atbilstosi uz izmaksam balstitam
izveérté§jumam un kas Agentirai jamaksa dalibvalstu kompetentajam iestadém par
dalibvalstu kompetento iestazu referentu un, attieciga gadijuma, lidzreferentu
sniegtajiem pakalpojumiem vai par citam funkcijam, kuras $aja regula uzskata par

lidzvertigam, ka min&ts §1s regulas pielikumos; ka ar1

c)  Agenturas veikto darbibu un sniegto pakalpojumu izmaksu un b) punkta min&to

atlidzibas izmaksu uzraudzibu.

2. Cilvekiem paredzetam zalem, kuras ir atlauts laist tirgli saskana ar Direktivas 2001/83/EK
126.a pantu, nepieméro $is regulas pielikumos noteikto maksu par farmakovigilances

darbibam.
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2. pants

Definicijas

Saja regula ir speka $adas definicijas:

1)

2)

"iekas€jama vieniba saistiba ar cilvékiem paredzetam zalém" ("iekas€jama vieniba —
cilvékiem paredzétas zales") ir vieniba, ko defin€ tadu turpmak noradito datu kopu unikala
kombinacija, kuras iegiitas no informacijas, kas ir Agentiiras riciba par visam Savieniba
atlautam zalém un atbilst Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 2. punkta b) un

c) apakSpunkta minéto tirdzniecibas atlauju turétaju pienakumam iesniegt $adu informaciju

mingtas regulas 57. panta 1. punkta otras dalas 1) apakSpunkta noraditaja datubaze:
a)  zalu nosaukums, ka definéts Direktivas 2001/83/EK 1. panta 20. punkta;

b)  tirdzniecibas atlaujas turetajs;

c) dalibvalsts, kura tirdzniecibas atlauja ir deriga;

d) aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija, iznemot homeopatisko zalu vai augu
izcelsmes zalu gadijuma, ka defingts attiecigi Direktivas 2001/83/EK 1. panta 5. un
30. punkta;

e)  zalu forma;

"iekas€jama vieniba saistiba ar veterinarajam zalém" ("iekas€jama vieniba — veterinaras
zales") ir vieniba, ko definé tadu turpmak noradito datu lauku unikala kombinacija, kuri ir

Savienibas zalu datubazg, kas izveidota, ievérojot Regulas (ES) 2019/6 55. panta 1. punktu:

a)  pastavigais identifikators, kas minéts IstenoSanas regulas (ES) 2021/16 III pielikuma

tabula "Datu lauka ID" 3.1. rinda;

b)  produkta identifikators, kas minéts Isteno$anas regulas (ES) 2021/16 III pielikuma
tabula "Datu lauka ID" 3.2. rinda;
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3)  "vidgjs uzn€mums" ir vidéjs uznémums leteikuma 2003/361/EK nozimé;
4)  "mazs uznémums" ir mazs uznémums leteikuma 2003/361/EK nozimg;
5)  "mikrouznémums" ir mikrouznémums leteikuma 2003/361/EK nozimg;

6) "sabiedribas veselibas arkartas situacija" ir sabiedribas veselibas arkartas situacija, ko atzinusi
Komisija saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2022/2371 #° 23. panta
1. punktu.

3. pants
Maksu un nodevu veidi
Agentiira var ickasét §ada veida maksas vai nodevas:

a)  maksas un nodevas par novert€Sanas procediiram un pakalpojumiem saistiba ar

cilvékiem paredzétam zalém, ka noteikts I pielikuma;

b)  maksas un nodevas par novertéSanas procediiram un pakalpojumiem saistiba ar

veterinarajam zalém, ka noteikts II pielikuma;

c) I pielikuma noteiktas gada maksas par registrétam cilvékiem paredzétam zalém un

veterinarajam zalém;

d) citas maksas un nodevas par cilvékiem paredzétam zalém, veterinarajam zalém un

konsultacijam par mediciniskam iericém, ka noteikts IV pielikuma.

49 Eiropas Parlamenta un Padomes regula (ES) 2022/2371 (2022. gada 23. novembris) par
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 1082/2013/ES
(OV L 314, 6.12.2022., 26.—63. Ipp.).
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4. pants
Papildu maksas un nodevas

1.  Agentiira var ickasét zinatnisko pakalpojumu maksu par tas sniegtajiem zinatniskajiem
pakalpojumiem, ja uz Siem pakalpojumiem neattiecas cita Saja regula paredzéta maksa vai
nodeva. Nosakot zinatnisko pakalpojumu maksas apmeru, nem véra attiecigo darba slodzi.
Tas minimala un maksimala summa un, attieciga gadijuma, atbilstoSa atlidziba referentiem,

ka ar1, attieciga gadijuma, lidzreferentiem ir noteikta IV pielikuma 5. punkta.

2. Agentira var ickasét maksu par sniegtajiem administrativajiem pakalpojumiem, ko ta sniegusi
pec tresas personas pieprasijuma, ja uz Siem pakalpojumiem neattiecas cita $aja regula
paredzeta maksa vai nodeva. Nosakot maksu par administrativajiem pakalpojumiem, nem
vera attiecigo darba slodzi. Tas minimala un maksimala summa ir noteikta IV pielikuma

6.4. punkta.

3. Maksas un nodevas, ko ickasg, ieverojot 1. un 2. punktu, pec labveliga Komisijas atzinuma
nosaka Agentiiras valde saskana ar 8. panta noteikto procediiru. Piemérojamas summas tiek

publicétas Agentiiras timekla vietné.

4.  Parskatot So regulu, Komisija nem véra visas maksas un nodevas, kas tiek iekasétas saskana

ar So pantu.

5. pants
Atlidziba dalibvalstu kompetentajam iestadéem par pakalpojumu snieg§anu Agentiuirai

1.  Agentira maksa 1. panta b) apak$punkta mingto atlidzibu saskana ar $aja regula paredz&tajam

atlidzibas summam.
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2. Javien $aja regula nav paredzets citadi, gadijumos, kad tiek piemé&roti maksu samazinajumi
vai atbrivojumi, dalibvalstu kompetentajam iestadém maksajamo atlidzibu saskana ar So

regulu nesamazina.

3.  Atlidzibu dalibvalstu kompetentajam iestadém izmaksa saskana ar rakstisko ligumu, kas
minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 62. panta 3. punkta pirmaja dala. Atlidzibu izmaksa euro.
Visus bankas izdevumus, kas saistiti ar $adas atlidzibas samaksu, sedz Agentara. Siki

izstradatus noteikumus par atlidzibu izmaksu nosaka Agentiiras valde saskana ar §is regulas

8. pantu.
6. pants
Maksu un nodevu samazinajumi
1.  Agentira piem&ro V pielikuma noteiktos samazinajumus.

2. Ja Agentiiras novért€jumu, atzinumu vai pakalpojumu pieprasa dalibvalsts vai Savienibas
iestade, Agentira var atteikties no attiecigi maksas vai nodevas. Agentiira neickasg attiecigo

maksu vai nodevu no nevienas dalibvalsts vai Savienibas iestades.

3. Neskarot 5. panta 2. punktu, ja pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs
kvalificgjas ar citiem Savienibas tiesibu aktos paredzetiem samazinajumiem, piemero tikai
vienu, pieteikuma iesniedzg€jam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam vislabvéligako

samazinajumu.
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4.  Pe&c pienacigi pamatota Agentiiras izpilddirektora priekslikuma, jo Tpasi, lai aizsargatu
sabiedribas vai dzivnieku veselibu vai atbalstitu konkrétus zalu veidus vai pieteikumu
iesniedzg&jus, kas atlasiti pienacigi pamatotu iemeslu dél, Agentiiras valde p&c labvéliga
Komisijas atzinuma saskana ar 8. pantu var pieskirt pilnigu vai dal&ju piemerojamas maksas

vai nodevas samazinajumu.

5. Izn@muma gadijumos, piem&ram, seviski svarigu sabiedribas vai dzivnieku veselibas iemeslu
del Agentiiras izpilddirektors, izskatot katru gadijumu atseviski, var pieskirt pilnigu vai dal&ju
samazinajumu [, I, III un IV pielikuma noteiktajam maksam, iznemot I pielikuma 6., 14. un
15. punkta, II pielikuma 7. un 10. punkta un III pielikuma 3. punkta noteiktas maksas. Visos

saskana ar So pantu pienemtajos [émumos norada iemeslus, uz kuriem tie ir balstiti.

7. pants

Maksu un nodevu maksasana

1. Maksas un nodevas, kas maksajamas saskana ar o regulu, maksa euro.

2. Maksu un nodevu apmaksa notiek p&c tam, kad maksatajs ir sanémis Agentliras izsniegtu

maksajuma pieprasijumu, kura noradits maksajuma termins.

3. Maksu un nodevu samaksa tiek veikta ar parskaitijumu uz maksajuma pieprasijuma noradito

Agentiiras bankas kontu. Visus ar $o samaksu saistitos bankas izdevumus sedz maksatajs.

4.  Maksajuma terminu uzskata par ieverotu tikai tad, ja noteiktaja termina ir samaksata visa
summa. Par datumu, kura ir veikts maksajums, uzskatams datums, kura visa maksajuma

summa ir sanemta Agentiiras bankas konta.
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8. pants
Darba kartiba

Agentiiras valde péc izpilddirektora pamatota priekSlikuma un péc labvéliga Komisijas atzinuma
nosaka darba kartibu, lai atvieglotu §is regulas piemé&roSanu, tostarp Agentiiras iekaséto maksu un
nodevu maksaSanas metodes un mehanismu atlidzibas maksajumiem dalibvalstu kompetentajam
iestadém saskana ar So regulu, pilnigu vai dal&ju samazinajumu saskana ar 6. panta 4. punktu un
vienotu, uz parredzamu metodiku balstitu formatu, kas dalibvalstu kompetentajam iestadém

jaizmanto, kad tas sniedz Agentirai finanSu informaciju saskana ar 10. panta 3. punktu.

Agentiiras valde darba kartiba nosaka arT atseviskas inspekcijas apjomu katram inspekcijas veidam.
Tas attiecigos gadijumos ietver attiecigas zales, attiecigo objektu, attiecigo darbibu un attiecigo

inspekcijas grupu.
Mingétos pasakumus dara publiski pieejamus Agentiiras timekla vietné.
9. pants
Termin$ un pasakumi nemaksasanas gadijuma

1. Lidz [PB: lugums ievietot §is regulas pieméroSanas sakuma datumu] saskana ar So regulu
iekaséto maksu vai nodevu terminus norada darba kartiba, kas aprakstita §is regulas 8. panta.
Pienacigi nem véra Regulas (EK) Nr. 726/2004 un (ES) 2019/6, un Direktiva 2001/83/EK

paredzeto novertéSanas procediiru terminus.
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Ja kadas saskana ar So regulu uzliktas maksas vai nodevas maksajuma termins ir nokavéts, bet
neskarot Agentiiras iesp&jas uzsakt tiesvedibu saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004

71. pantu, lai nodroSinatu maksajumu, Agenturas izpilddirektors var nolemt, ka Agentiira
nesniegs pakalpojumus vai neveiks procediiras, uz kuram attiecas konkréta maksa vai nodeva,
vai ka Agentiira aptur€s visus pasreiz&jos vai turpmakos pakalpojumus un procediiras, 1idz
biis samaksata attieciga maksa vai nodeva, ieskaitot attiecigos nokav&juma procentus, ka

paredzéts Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 99. panta.
10. pants
Parredzamiba un uzraudziba
Pielikumos noteiktas summas public€ Agentiiras timekla vietng.

Agentiira uzrauga savas izmaksas, un Agenturas izpilddirektors ka dalu no gada darbibas
parskata, ko iesniedz Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai un Revizijas palatai, sniedz
detaliz&€tu un pamatotu informaciju par izmaksam, kuras jasedz no maksam un nodevam, kas
ietilpst $1s regulas darbibas joma. Mingta informacija ietver VI pielikuma izklastito
informaciju par darbibas rezultatiem un izmaksu sadalijumu, kas attiecas uz ieprieksgjo
kalendaro gadu un uz prognozi nakamajam kalendarajam gadam. Agentiira sava gada parskata

publicg ar1 §1s informacijas parskatu.
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3. Par zalém atbildigas dalibvalstu kompetentas iestades vai eksperti, ar kuriem noslégti ligumi
par medicinisko ieri¢u ekspertu grupu procediiram, var sniegt pieradijumus par biitiskam
izmainam Agentiirai sniegto pakalpojumu izmaksas, iznemot inflacijas korekciju ietekmi un
izmaksas par darbibam, kas nav pakalpojums Agentiirai. Sadu informaciju var sniegt vienu
reizi kalendaraja gada vai retak ka papildinajumu saskana ar VI pielikumu sniegtajai
informacijai. Sadi pieradijumi ir balstiti uz pienacigi pamatotu finansu informaciju par tadas
finansialas ietekmes butibu un apméru, kada var skart Agentiiras sniegto pakalpojumu
izmaksas. Miné&taja noliika izmanto vienotu formatu, kas atvieglo salidzinaSanu un
konsolidaciju un kas izveidots saskana ar 8. pantu. Dalibvalstu kompetentas iestades un
eksperti, ar kuriem Agentiirai noslégts ligums par medicinas iericu ekspertu grupu
procediiram, sniedz $adu informaciju Agentiras noteiktaja formata kopa ar jebkadu papildu
informaciju, kas lauj parbaudit iesniegto summu pareizibu. Agenttira minéto informaciju
parskata un apkopo un izmanto to saskana ar 6. punktu ka avotu mingtaja punkta

paredz&tajam TpaSajam zinojumam.

4. Uz informaciju, ko Agentiirai sniedz saskana ar §a panta 3. punktu un §is regulas

VI pielikumu, attiecas Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 257. pants.

5. Komisija uzrauga inflacijas Itmeni, kuru méra, izmantojot saskanoto patérina cenu indeksu,
ko Eurostat publicg, ieveérojot Regulu (ES) 2016/792, attieciba uz §is regulas pielikumos
noteiktajam maksu, nodevu un atlidzibu summam. Uzraudziba sakas datuma [PB: ligums
ievietot §1s regulas pieméroSanas sakuma datumul], ta aptver laikposmu kop$ pedgjas inflacijas
korekcijas un péc tam notiek reizi gada. Visas saskana ar So regulu noteikto maksu, nodevu un
atlidzibu korekcijas atbilstosi inflacijai stasies speka, agrakais, ta kalendara gada 1. janvari,

kas seko kalendarajam gadam, kura veikts uzraudzibas pienakums.
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6.  Ne agrak ka [PB: liugums ievietot datumu — 9 ménesi péc piemérosanas sakuma datuma] un
péc tam ik p&c trim gadiem Agentras izpilddirektors iesniedz Komisijai Ipasu zinojumu, kuru
pienémusi Agentiiras valde un kura objektivi, uz faktiem balstita un pietickami detaliz&ta

veida izklastiti pamatoti ieteikumi attieciba uz sadiem aspektiem:

a)  palielinat vai samazinat jebkuras maksas, nodevas vai atlidzibas summu p&c biitiskam

izmainam attiecigajas izmaksas, kas konstatétas, dokument€tas un pamatotas zinojuma;

b)  grozit jebkuru citu pielikumos ietvertu elementu, kas attiecas uz 4. panta minéto maksu

un nodevu iekas€Sanu, tostarp papildu maksam un nodevam;

c) pielagot to darbibu specifikaciju, par kuram Agentiira ickasé maksas vai nodevas,

atbilsto$i mainigiem apstakliem un prasibam;

d) palielinat, samazinat vai ieviest jebkadu maksu, nodevu vai atlidzibu péc izmainam

Agentiras tiesibu aktos noteiktajos uzdevumos, kas biitiski maina tas izmaksas.
7. Sapanta 6. punkta minéta Tpa§a zinojuma un taja ietverto ieteikumu pamata ir:

a) 2. un 3. punkta minétas informacijas un Agentiiras tiesibu aktos noteikto uzdevumu
izpildei nepiecieSamo darbibu izmaksu uzraudziba ar mérki konstatét biitiskas izmainas

Agentiiras pakalpojumu un darbibu izmaksu bazg;

b)  objektiva un parbaudama informacija, tostarp kvantitativi dati, kas tiesa veida pamato

ieteikto korekciju relevantumu.
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8.  Komisija vajadzibas gadijuma var pieprasit jebkadus precizéjumus vai papildu pamatojumu
zinojumam un ta ieteikumiem. P&c $ada pieprasijuma Agentiiras izpilddirektors bez
nepamatotas kavesanas iesniedz Komisijai atjauninatu zinojuma versiju, kura pienemta
saskana ar 6. punktu un kura nemti véra visi Komisijas izteiktie komentari un uzdotie

jautajumi.

9.  Sapanta 6. punkta minéto laika intervalu lidz pirmajam Ipasajam zinojumam, ka arT zino$anas

laika intervalu var saisinat jebkura no $adam situacijam:
a)  sabiedribas veselibas arkartas situacija;
b)  izmainas Agentiiras tiesibu aktos noteiktajos uzdevumos;

c) jair pieradijumi par buitiskam izmainam Agentiiras izmaksas vai izmaksu un ienémumu

bilancg;

d) jair pieradijumi par bitiskam izmainam izmaksas saistiba ar uz izmaksam balstito

atlidzibu dalibvalstu kompetentajam iestadem;

e)  péc Agentiras valdes pieprasijuma.
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11. pants
ParskatiSana

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 13. pantu, lai grozitu pielikumus, ja

tas ir pamatoti, nemot véra kadu no turpmak minétajiem apsvérumiem:

a)  T1paSs zinojums, ko Komisija sanémusi saskana ar 10. panta 6. punktu;
b)  10. panta 5. punkta minétas inflacijas Itmena uzraudzibas konstat&jumi;
d)  agenturas budzeta parskati;

Jebkadu $aja regula paredzéto dalibvalstu kompetentajam iestadém maksato maksu, nodevu
un atlidzibas parskatiSanu veic, pamatojoties uz Komisijas veiktu Agentiiras izmaksu un
ienémumu izvert§jumu un to pakalpojumu pilnu izmaksu izvertejumu par pakalpojumiem,
kurus Agentiirai §is regulas darbibas jomas ietvaros sniedz dalibvalstu kompetentas iestades,
nemot vera ar1 Savienibas regulativa tikla ilgtsp&ju, tostarp maksu, nodevu un atlidzibas

taisnigu un objekttvu sadali.

Veicot jebkadu pielikumu parskatiSanu, atlidzibas summas, ko izmaksa dalibvalstu
kompetentajam iestadém un kas paredzeta Saja regula, saglaba ka vienotas atlidzibas summas

neatkarigi no attiecigas kompetentas iestades dalibvalsts.
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12. pants
Agentiiras budzZeta tame
Sagatavojot ienémumu un izdevumu tami nakamajam finansu gadam saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 67. panta 6. punktu, Agentira ieklauj detalizétu informaciju par ienakumiem no visu

veidu maksam un nodevam, ka ar1 no attiecigas atlidzibas. Saskana ar §is regulas 3. panta noteikto

maksu un nodevu tipologiju miné&taja informacija attiecigi noskir datus par:
a) cilvékiem paredzétam zalém un konsultacijam par mediciniskam iericém;
b)  veterinarajam zalem;
c) gada maksam (p&c veida);
d) citam maksam un nodevam (p&c veida).

Agentiira var sniegt sadalijumu p&c procediiru veidiem pielikuma vienotajam
programmdokumentam, kas sagatavots saskana ar Delegétas regulas (ES) 2019/715 32. panta

1. punktu.
13. pants

Delegesanas istenoSana

1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai tiek pieskirtas, ievérojot $aja panta izklastitos

nosacijumus.

2. Pilnvaras pienemt 11. panta 1. punkta mingtos delegétos aktus Komisijai pieskir uz 5 gadiem,
sakot no 20/xx]. gada [datums tiks precizéts]. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru
delegésanu ne velak ka 9 ménesus pirms 5 gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegésana tiek
automatiski pagarinata uz tada paSa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai
Padome ne velak ka tris ménesSus pirms katra laikposma beigam neiebilst pret Sadu

pagarinajumu.
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3. Eiropas Parlaments vai Padome 11. panta 1. punkta minéto pilnvaru deleg€sanu var atsaukt
jebkura laika. Ar lémumu par atsaukSanu tiek izbeigta taja noradito pilnvaru delegésana.
Leémums stajas speéka nakamaja diena pec ta public€Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja

Véstnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau speka esoSos delegétos aktus.

4.  Pirms delegéta akta pienemSanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts ieceltajiem
ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par

labaku likumdoSanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un

Padomei.

6.  Delegetais akts, kas pienemts, ieverojot 11. panta 1. punktu, stajas speka tikai tad, ja divu
ménesu laika péc ta pazinoSanas Eiropas Parlamentam un Padomei ne Eiropas Parlaments, ne
Padome nav izteikusi iebildumus vai ja [idz miné&ta laikposma beigam gan Eiropas
Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. P&c

Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par diviem menesiem.
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14. pants
Grozijums Regula (ES) 2017/745
Regulas (ES) 2017/745 106. panta 14. punktu aizstaj ar sadu:

"14. Maksas, kas noteiktas atbilstosi procediirai saskana ar §a panta 13. punktu, nosaka parredzami
un pamatojoties uz sniegto pakalpojumu izmaksam. Maksajamas maksas samazina tadas
kltniskas izverté€sanas konsultacijas procediiras gadijuma, kura sakta saskana ar IX pielikuma
5.1. iedalas c) punktu un kura ir iesaistits razotajs, kas ir mikrouznémums, mazs uzn€mums

vai vid€js uznémums leteikuma 2003/361/EK nozimée.

Maksas, kas saistitas ar padomiem, kurus sniegusas ekspertu grupas, tick maksatas Eiropas
Zalu agentiirai, ievérojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2022/123 5° 30. panta
f) punktu.

Maksas, kas saistitas ar padomiem, kurus sniegusas ekspertu laboratorijas, tick maksatas

Komisijai.".

50 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par
pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém
krizgatavibas un krizu parvaré$anas konteksta (OV L 20, 31.1.2022., 1. Ipp.).
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14.a pants
Grozijums Regula (ES) 2022/123
Regulas (ES) 2022/123 30. panta f) punktu aizstaj ar Sadu:

"f) iekas€ maksas saskana ar Regulas (ES) 2017/745 106. panta 14. punktu un nodroSina, ka
ekspertiem tiek sniegta atlidziba un segti izdevumi saskana ar TstenoSanas aktiem, kurus
Komisija piené€musi, ievérojot Regulas (ES) 2017/745 106. panta 1. punktu;".

15. pants

AtcelSana

Regulas (EK) Nr. 297/95 un (ES) Nr. 658/2014 atcel no [PB: ligums ievietot sis regulas

piemeérosanas sakuma datumu].

Atsauces uz Regulu (EK) Nr. 297/95 uzskata par atsaucem uz So regulu un lasa saskana ar

atbilstibas tabulu §1s regulas VII pielikuma.
16. pants
Parejas noteikumi

So regulu nepieméro gada maksam, procediiram un pakalpojumiem, par kuriem summa, ievérojot
Regulu (EK) Nr. 297/95 vai Regulu (ES) Nr. 658/2014, bija jasamaksa pirms [PB: liigums ievietot

Sis regulas piemérosanas sakuma datumu].
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17. pants
Stasanas speka un piemérosanas datums
Si regula stajas speka nakamaja diena péc tas publicé$anas Eiropas Savienibas Oficidlaja VéstnesT.

To pieméro no [PB: liigums ievietot datumu — ta kalendara gada 1. janvaris, kas seko sis regulas
speka stasandas gadam, ja ta stajas spéka lidz 1. julijam. Ja regula stajas spéka pec 1. jilija, liigums
ievietot datumu — td kalendara gada 1. janvaris, kas seko péc tam, kad pagajusi 9 menesi pec

stasanas speka).

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssédetajs priekssédetajs
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I PIELIKUMS

Maksas, nodevas un atlidziba par novérteSanas procediiram un pakalpojumiem, kas saistiti ar

cilvekiem paredzetam zaléem

1.  Zinatniskas konsultacijas, ko Agentiira sniedz saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
57. panta 1. punkta n) apakSpunktu

1.1.

1.2.

1.3.

Maksu 79 400 EUR apméra pieméro par jebkuru no sadiem turpmak minétajiem
pieprasijumiem:

a) pieprasijumam par kvalitati, neklinisko un klinisko izstradi;
b) pieprasijumam par kvalitati un klinisko izstradi;

¢) pieprasijumam par neklinisko un kltnisko izstradi;

d) jaunu metodiku kvalific€Sanas pieprasijumam.

Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju koordinatoriem ir 20 200 EUR katram.

Maksu 62 900 EUR apméra piem&ro par jebkuru no $adiem turpmak min&tajiem
pieprasijumiem:

a) pieprasijumam par klinisko izstradi,

b) pieprasijumam par kvalitati un neklinisko izstradi;

¢) pieprasijumam par Direktivas 2001/83/EK 10. panta 2. punkta b) apakSpunkta
definéto genérisko zalu kvalitates uzlabosanas un bioekvivalences pétijumiem.

Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju koordinatoriem ir 13 400 EUR katram.

Maksu 49 600 EUR apmera pieméro par jebkuru no $adiem turpmak miné&tajiem
pieprasijumiem:

a) pieprasijjumam par kvalitates uzlabosanu;

b) pieprasijumam par neklinisko izstradi;

¢) pieprasijumam par Direktivas 2001/83/EK 10. panta 2. punkta b) apakSpunkta
definéto genérisko zalu bioekvivalences pétijumiem.

Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju koordinatoriem ir 9700 EUR katram.
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2.  Zinatniskie atzinumi un novértéjumi pirms tirdzniecibas atlaujas pieteikuma

potencialas iesniegSanas

2.1. Maksu 828 100 EUR apmeéra pieméro jebkura no sadiem turpmak miné&tajiem
gadijumiem:

a) atzinums par Iidzjiitigai lietoSanai paredz€tam zalém, ievérojot Regulas (EK)
Nr. 726/2004 83. pantu;

b) tadu informacijas un dokumentu datu pakeSu pastaviga noveérté$ana, ko Agenturai
iesniedz potencialais pieteikuma iesniedzgjs pirms oficiala pieteikuma uz
tirdzniecibas atlauju, kura ir Regula (EK) Nr. 726/2004 darbibas joma.

Minéta maksa attiecas uz visiem zalu stiprumiem, visam zalu formam un visiem
noform&jumiem, kas iesniegti viena pieteikuma. Atlidziba referentam ir
260 800 EUR, Iidzreferentam — 227 200 EUR un PRAC referentam — 24 400 EUR.

2.1a.(jauns) 2.1. punkta b) apakSpunkta izklastitajai novertésanai piemero papildu maksu
124 200 EUR. Atlidziba referentam ir 39 100 EUR, Iidzreferentam — 34 100 EUR
un PRAC referentam — 3700 EUR.

2.2 Ja viens potencialais pieteikuma iesniedzgjs par vienu produktu datu paketes iesniedz
vairakkart, 2.1. punkta b) apakSpunkta un 2.1a.(jauns) punkta noteikto maksu iekasé
tikai vienu reizi.

2.3. 2.1. punkta noteiktas summas atskaita no attiecigas maksas un no atlidzibas
dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas maksajama par tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu tam paSam produktam, ja $adu pieteikumu iesniedz tas pats pieteikuma
iesniedzgjs.

3.  Tirdzniecibas atlauja zalem, kas ir Regulas (EK) Nr. 726/2004 darbibas joma

3.1. Maksu 684 900 EUR apmeéra pieméro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumam,
ieveérojot Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punktu, ja pieteikuma iesniedz&js norada
uz jaunu aktivo vielu. Minéta maksa attiecas uz visiem zalu stiprumiem, visam zalu
formam un visiem noform&jumiem, kas iesniegti viena pieteikuma. Atlidziba
referentam ir 260 800 EUR, lidzreferentam — 227 200 EUR un PRAC referentam —
24 400 EUR.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Maksu 661 000 EUR apmeéra pieméro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumam
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punktu, ja pieteikuma iesniedzgjs
norada uz zinamu aktivo vielu. Min&ta maksa attiecas uz visiem zalu stiprumiem,
visam zalu formam un visiem noform&jumiem, kas iesniegti viena pieteikuma.
Atlidziba referentam ir 183 600 EUR, lidzreferentam — 172 000 EUR un PRAC
referentam — 17 800 EUR.

Maksu 546 500 EUR apmera pieméro pieteikumam attieciba uz zalém ar nemainigu
sastavu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10.b pantu. Min&ta maksa attiecas uz
visiem zalu stiprumiem, visam zalu formam un visiem noform&jumiem, kas iesniegti
viena pieteikuma. Atlidziba referentam ir 169 800 EUR, lidzreferentam —

99 600 EUR un PRAC referentam — 13 500 EUR.

Maksu 701 000 EUR apméra pieméro picteikumam attieciba uz biologiskajam
zalém, kuras ir lidzvertigas atsauces biologiskajam zalém, saskana ar

Direktivas 2001/83/EK 10. panta 4. punktu. Minéta maksa attiecas uz visiem zalu
stiprumiem, visam zalu formam un visiem noformg&jumiem, kas iesniegti viena
pieteikuma. Atlidziba referentam ir 283 800 EUR, lidzreferentam — 182 000 EUR un
PRAC referentam — 23 500 EUR.

Maksu 747 300 EUR apméra pieméro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumam
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10.a pantu. Minéta maksa attiecas uz visiem zalu
stiprumiem, visam zalu formam un visiem noform&jumiem, kas iesniegti viena
pieteikuma. Atlidziba referentam ir 192 700 EUR, lidzreferentam — 179 300 EUR un
PRAC referentam — 18 600 EUR.

Maksu 239 500 EUR apméra pieméro genérisko zalu tirdzniecibas atlaujas
pieteikumam saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1. punktu.

Min&ta maksa attiecas uz visiem zalu stiprumiem, visam zalu formam un visiem
noform&jumiem, kas iesniegti viena pieteikuma. Atlidziba referentam ir
118 900 EUR un PRAC referentam — 5900 EUR.
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3.6a.(jauns) Maksu 165 300 EUR apmeéra pieméro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumam uz
informétas piekriSanas pamata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10.c pantu.

Mingta maksa attiecas uz visiem zalu stiprumiem, visam zalu formam un visiem
noformé&jumiem, kas iesniegti viena pieteikuma. Atlidziba referentam ir 48 200 EUR
un PRAC referentam — 5900 EUR.

3.7. Maksu 407 800 EUR apmeéra pieméro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumam
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. panta 3. punktu. Mingta maksa attiecas uz
visiem zalu stiprumiem, visam zalu formam un visiem noform&jumiem, kas iesniegti
viena pieteikuma. Atlidziba referentam ir 106 900 EUR, lidzreferentam —

106 900 EUR un PRAC referentam — 10 700 EUR.

3.8. Maksu 31 800 EUR apméra piem@ro otrajam un katram nakamajam tirdzniecibas
atlaujas pieteikumam, kas iesniegts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1., 3.
vai 4. punktu, balstoties uz izmantoSanas patentu, ja uz atsauces zalém tads attiecas.
Mingta maksa attiecas uz visiem zalu stiprumiem, visam zalu formam un visiem
noform&jumiem, kas iesniegti viena pieteikuma. Atlidziba referentam ir 8200 EUR
un lidzreferentam — 1200 EUR.

4. Tirdzniecibas atlaujas papildu attiecina§ana Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008 >!
I pielikuma nozime

4.1. Maksu 161 300 EUR apméra pieméro pieteikumam uz tirdzniecibas atlaujas papildu
attiecinasanu, ja ir nepiecieSama tikai kimiska, farmaceitiska vai biologiska
dokumentacija un ja par to nav iesniegti kliniski vai nekliniski dati. ST maksa attiecas
uz vienu zalu formu un vienu saistito stiprumu. Atlidziba referentam ir 54 400 EUR
un lidzreferentam — 31 900 EUR.

4.2. Maksu 188 300 EUR apmeéra pieméro pieteikumam uz tirdzniecibas atlaujas papildu
attiecinasanu, uz kuru neattiecas 4.1. punkts. ST maksa attiecas uz vienu zalu formu
un vienu saistito stiprumu. Atlidziba referentam ir 66 400 EUR un lidzreferentam —
37 400 EUR.

4.3. Neskarot 4.1. un 4.2. punktu, katram tirdzniecibas atlaujas papildu attiecinasanas
pieteikumam, kas iesniegts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1., 3. vai
4. punktu, balstoties uz izmantoSanas patentu, ka minéts $a pielikuma 3.8. punkta,
pieméro maksu 31 800 EUR apmeéra. Atlidziba referentam ir 8200 EUR un
lidzreferentam — 1200 EUR.

51 Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatiSanu
cilvékiem paredz€tu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 334,
12.12.2008., 7. Ipp.).
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S.  Nozimigas II tipa izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos saskana ar Komisijas

Regulu (EK) Nr. 1234/2008

5.1. Maksu 175 300 EUR apmeéra pieméro pieteikumam attieciba uz nozimigam II tipa
izmainam, ka definéts Regulas (EK) Nr. 1234/2008 2. panta 3. punkta ("nozimigas
II tipa izmainas") noliika pievienot jaunu terapeitisku indikaciju vai grozitu
apstiprinatu indikaciju. Atlidziba referentam ir 64 400 EUR un lidzreferentam —
64 400 EUR.

5.2. Maksu 28 500 EUR apméra pieméro pieteikumam attieciba uz nozimigam II tipa
izmainam, kuras neaptver 5.1. punkts. Atlidziba referentam ir 21 500 EUR.

5.3. Par katru pieteikumu, kas attiecas uz nozimigam II tipa izmainam, kuras sagrupétas
viena pieteikuma, ieveérojot Regulas (EK) Nr. 1234/2008 7. pantu, iekas€ attiecigo
maksu, kas noteikta 5.1. un 5.2. punkta. Atlidzibu izmaksa saskana ar minétajiem
punktiem.

5.4. Ja darba daliSanas pieteikums saskana ar Regulas (EK) Nr. 1234/2008 20. pantu
ietver vairak neka vienas centralizeti atlautas zales, $a pielikuma 5.1. un 5.2. punkta
noraditas maksas un atlidzibu piemero par katru no izmainam attieciba uz pirmajam
centraliz&ti atlautam zaleém, savukart nodevu 900 EUR apméra pieméro par katru no
izmainam attieciba uz otrajam un nakamajam centraliz&ti atlautajam zalém, kas
ieklautas pieteikuma.

6. Vertejumprocediiras un zinatniskie atzinumi saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
5. panta 3. punktu

6.1. Maksu 156 700 EUR apméra pieméro novert€jumam, ko veic saistiba ar procediiru,
kura ierosinata saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. panta 3. punktu. Sadu
maksu atcel] pilna apmeéra. Atlidziba referentam ir 14 900 EUR un lidzreferentam —
14 900 EUR.

6.2. Maksu 299 800 EUR apméra pieméro noveértgjumam, ko veic saistiba ar procediiru,
kura ierosinata saskana ar Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. pantu. Sadu maksu atcel
pilna apmera. Atlidziba referentam ir 18 400 EUR un lidzreferentam — 18 400 EUR.

6.3. Maksu 94 600 EUR apméra pieméro novertejumam, ko veic saistiba ar procediiru,
kura ierosinata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu. Sadu maksu
atce] pilna apmeéra. Atlidziba referentam ir 3400 EUR un lidzreferentam —

3400 EUR.
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Maksu 146 400 EUR apmeéra pieméro novértejumam, ko veic saistiba ar procediiru,
kura ierosinata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu. Atlidziba referentam ir
8200 EUR un lidzreferentam — 8200 EUR.

Maksu 206 700 EUR apmera pieméro noveért§jumam, ko veic saistiba ar procediiru,
kura ierosinata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu, ja procediira ir
ierosinata ar farmakovigilanci nesaistitu datu novertésanas rezultata. Atlidziba
referentam ir 14 900 EUR un lidzreferentam — 14 900 EUR.

Maksu 197 600 EUR apméra pieméro novert§jumam, ko veic saskana ar procediiru,
kura ierosinata saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu, ja minéta procediira
ir ierosinata ar farmakovigilanci nesaistitu datu novertésanas rezultata. Atlidziba
referentam ir 21 000 EUR un lidzreferentam — 21 000 EUR.

Noveért€jumam, ko veic saistiba ar procediiru, kura ierosinata farmakovigilances datu
novertéSanas rezultata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta 1. punkta otro
dalu, 31. panta 2. punktu un 107.i, 107.j un 107.k pantu vai saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 20. panta 8. punktu, piem&ro $adas maksas:

6.7.1.maksu 210 200 EUR apmeéra, ja novertejuma ieklauj vienu aktivo vielu vai
aktivo vielu kombinaciju un vienu tirdzniecibas atlaujas turétaju. Atlidziba
referentam ir 27 300 EUR un lidzreferentam — 27 300 EUR;

6.7.2.maksu 296 400 EUR apméra, ja novertéjuma ieklauj vismaz divas aktivas
vielas vai aktivo vielu kombinacijas un vienu tirdzniecibas atlaujas turétaju.
Atlidziba referentam ir 31 600 EUR un lidzreferentam — 31 600 EUR;

6.7.3.maksu 360 600 EUR apmeéra, ja novertejuma ieklauj vienu vai divas aktivas
vielas vai aktivo vielu kombinacijas un vismaz divus tirdzniecibas atlaujas
turétajus. Atlidziba referentam ir 38 400 EUR un lidzreferentam —
38 400 EUR;

6.7.4.maksu 489 200 EUR apmeéra, ja novertejuma ieklauj vairak neka divas aktivas
vielas vai aktivo vielu kombinacijas un vismaz divus tirdzniecibas atlaujas
turétajus. Atlidziba referentam ir 52 100 EUR un lidzreferentam —
52 100 EUR.
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6.8.

Ja6.4.,6.5., 6.6.un 6.7. punktd minétajas procediiras ir iesaistiti vismaz divi
tirdzniecibas atlaujas turétaji, summu, kas jamaksa katram tirdzniecibas atlaujas
turétajam, Agentiira aprékina divos posmos $adi:

(a) kopgjo maksajamo summu sadalot starp tirdzniecibas atlaujas turétajiem
proporcionali iekas€jamo vienibu skaitam, kas atbilstosi procediira ieklautajam
zalém, kuras pieder katram no Siem tirdzniecibas atlaujas turétajiem,
iekas€jamas saistiba ar cilvékiem paredz€tam zalem,;

(b) pec tam attieciga gadijuma piemérojot V pielikuma noteikto maksas
samazinajumu.

7.  Tradicionalo augu izcelsmes zalu izverteSana saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
57. panta 1. punkta n) apakSpunktu

Maksu 34 000 EUR apmera pieméro Augu izcelsmes zalu komitejas pieprasijumam sniegt
zinatniskas konsultacijas par tradicionalajam augu izcelsmes zalém. Atlidziba referentam ir
4900 EUR.

8.  Sertifikats, kas apliecina plazmas pamatlietas (PPL) atbilstibu Savienibas tiestbu aktiem
saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pielikuma III dalu

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Maksu 66 000 EUR apméra piemero pieteikumam uz PPL parskatiSanu un tas
sakotngjo sertifikaciju saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pielikuma III dalas
1.1. punktu. Atlidziba referentam ir 10 300 EUR un lidzreferentam — 10 300 EUR.

Nodevu 6600 EUR apmera pieméro par sakotngja PPL sertifikata izdoSanu, ja
pieprastjumu iesniedz vienlaikus ar pieteikumu uz zalu tirdzniecibas atlauju saskana
ar centraliz€to procediiru. PPL dokumentaciju izverte centralizétas tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma ietvaros.

Maksu 12 200 EUR apmera pieméro pieteikumam uz nozimigu II tipa izmainu PPL
parskatiSanu un sertificéSanu saskana ar Regulu (EK) Nr. 1234/2008. Atlidziba
referentam ir 1900 EUR un [idzreferentam — 1900 EUR.

Par divam vai vairakam nozimigam II tipa izmainam, kas sagrup&tas viena
pieteikuma, ieveérojot Regulu (EK) Nr. 1234/2008, pieméro $a pielikuma 8.4. punkta
noteikto maksu un atlidzibu.

Maksu 19 500 EUR apméra pieméro PPL parskatiSanas un ikgadgjas atkartotas
sertifikacijas pieteikumam, kas var ietvert jebkadas izmainas saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1234/2008, kuras iesniegtas vienlaikus ar PPL ikgad€jas atkartotas sertifikacijas
pieteikumu. Atlidziba referentam ir 2300 EUR un lidzreferentam — 2300 EUR.
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9.  Sertifikats, kas apliecina vakcinas antigena pamatlietas (VAPL) atbilstibu Savienibas

tiestbu aktiem saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pielikuma III dalu

9.1.

9.2.

9.3.

94.

Maksu 66 000 EUR apméra pieméro pieteikumam uz VAPL parskatiSanu un tas
sakotngjo sertifikaciju, ja pieteikums nav iesniegts vienlaikus ar pieteikumu uz jaunu
tirdzniecibas atlauju saskana ar centraliz€to procediiru atbilstosi

Direktivas 2001/83/EK I pielikuma III dalas 1.2. punktam. Atlidziba referentam ir
10 300 EUR un lidzreferentam — 10 300 EUR.

Attieciba uz antigénu grupu, kas aizsarga no vienas infekcijas slimibas, maksu iekasé
ka par VAPL pieteikumu par vienu antigé€nu un atlidzibu nosaka, ievérojot

9.1. punktu. Par otro un nakamajiem VAPL pieteikumiem, kas vienlaikus iesniegti
par antig€niem viena un taja pasa grupa, ickasé maksu 9100 EUR apméra par katru
VAPL. Maksimala kopg&ja summa, ko Agentiira iekasé par VAPL pieteikumiem, kuri
vienlaikus iesniegti par antigéniem, kas ietilpst taja pasa grupa, neparsniedz 78 000
EUR. Tada gadijuma atlidziba par katru otro un nakamo VAPL ir 2300 EUR
referentam un 2300 EUR lidzreferentam.

Nodevu 6600 EUR apméra piem&ro par katra VAPL sertifikata izdoSanas
pieteikumu, ja to iesniedz vienlaikus ar jaunu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu
saskana ar centraliz&to procediru.

Maksu 12 200 EUR apmeéra pieméro pieteikumam attieciba uz nozimigu II tipa
izmainu VAPL parskatiSanu un sertificeSanu saskana ar Regulu (EK) Nr. 1234/2008.
Atlidziba referentam ir 1800 EUR un lidzreferentam — 1800 EUR.

Par katru no nozimigam II tipa izmainam, kas sagrupé&tas viena pieteikuma, kurs
iesniegts saskana ar Regulu (EK) Nr. 1234/2008, iekasé maksu, ka noteikts $a punkta
pirmaja dala.
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10.

Kvalitates un neklinisko datu sertifikacija attieciba uz uzlabotas terapijas zaléem
(advanced therapy medicinal products, ATMP), ko izstradajusi mazie un vidéjie
uznémumi (MVU) saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1394/2007

10.1.  Maksu 165 600 EUR apméra pieméro pieteikumam uz kvalitates un neklinisko datu
izverteSanu un sertificéSanu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1394/2007 18. pantu 2. Sadu maksu atcel pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 56 900 EUR.

10.2.  Maksu 110 100 EUR apmera piemero pieteikumam tikai par kvalitates datu 5
novertéSanu un sertificéSanu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1394/2007 18. pantu. Sadu
maksu atce] pilna apméra. Atlidziba referentam ir 37 800 EUR.

11. Pieteikumi attieciba uz pediatrija lietojamam zalem saskana ar Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulu (EK) Nr. 1901/2006 >

11.1.  Maksu 36 400 EUR apmeéra pieméro pieteikumam, kura ltidz apstiprinat pediatrijas
pétijumu planu, kas pieprasits saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 15. pantu.
Sadu maksu atcel pilna apmera. Atlidziba referentam ir 8000 EUR.

11.2. Maksu 20 400 EUR apmera piemero pieteikumam grozit apstiprinato pediatrijas
petijumu planu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 22. pantu. Sadu maksu atcel
pilna apméra. Atlidziba referentam ir 7700 EUR.

11.3.  Maksu 13 700 EUR apmeéra pieméro pieteikumam atbrivojuma sanemsanai attieciba
uz konkrétam zalem saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 13. pantu. Sadu maksu
atce] pilna apméra. Atlidziba referentam ir 2200 EUR.

11.4. Maksu 9100 EUR apmeéra pieméro parbaudes pieprasijumam par atbilstibu 5
pediatrijas pétijumu planam saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 23. pantu. Sadu
maksu atce] pilna apmeéra. Atlidziba referentam ir 1200 EUR.

52 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par

uzlabotas terapijas zalém un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004

(OV L 324,10.12.2007., 121. Ipp.).

53 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par

pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92,

Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378,

27.12.2006., 1. Ipp.).
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12. Reti sastopamu slimibu arsteéSanai paredzétu zalu statuss saskana ar Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 141/2000 >*

Maksu 19 200 EUR apmera pieméro pieteikumam uz reti sastopamu slimibu arsteSanai
paredzetu zalu statusa pieskirSanu saskana ar Regulu (EK) Nr. 141/2000. Sadu maksu atcel]
pilna apmera. Atlidziba referentam ir 1800 EUR.

13. Zinatniskais atzinums par tadu zalu noveértéSanu, kas paredzétas vienigi tirgiem arpus
Savienibas

Sa pielikuma 1.—5. punkta un IV pielikuma 1., 3., 4. un 5. iedala, ka arita 6.1., 6.2. un

6.4. punkta noteikto maksu un atbilstoSo atlidzibu piemero, lai sanemtu zinatnisku atzinumu
péc tadu zalu novertésanas, kas paredzetas vienigi tirgiem arpus Savienibas saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 58. pantu.

14. Periodiski atjauninams zinojums par zalu droSumu

14.1.  Maksu 32 600 EUR apméra piemé&ro par katru novertéSanas proceduru, ko veic
attieciba uz periodiski atjauninamiem zinojumiem par zalu droSumu, kuri miné&ti
Direktivas 2001/83/EK 107.e un 107.g panta un Regulas (EK) Nr. 726/2004
28. panta. Atlidziba referentam ir 16 600 EUR.

14.2.  Ja pienakums iesniegt periodiski atjauninamus zinojumus par zalu droSumu saistiba
ar 14.1. punkta min&tajam procediiram ir diviem vai vairak tirdzniecibas atlaujas
turétajiem, summu, kas jamaksa katram tirdzniecibas atlaujas turétajam, Agentira
aprékina divos posmos:

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

(b) pec tam attieciga gadijuma piemerojot V pielikuma 1. punkta paredz&to maksas
samazinajumu.

15. Peécregistracijas droSuma pétijumi

15.1.  Maksu 102 400 EUR apmeéra pieméro novértéjumam, ko saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 107.n Iidz 107.q pantu un Regulas (EK) Nr. 726/2004
28.b pantu veic pecregistracijas droSuma pétjjumu sakara, ka mingts
Direktivas 2001/83/EK 21.a panta b) punkta vai 22.a panta 1. punkta a) apakSpunkta,
vai Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta cb) apakSpunkta vai 10.a panta
1. punkta a) apakSpunkta, ko veic vairakas dalibvalstis.

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par
zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai (OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.).
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15.2.

15.3.

15.4.

Maksu iekasé€ divas dalas sadi:

15.2.1. 51 200 EUR ir maksajami diena, kad sakas Direktivas 2001/83/EK
107.n panta minéta protokola projekta novertésanas procediira; atlidziba
referentam ir 21 400 EUR.

15.2.2. 51 200 EUR ir maksajami diena, kad Farmakovigilances riska vértésanas
komiteja sak Direkttvas 2001/83/EK 107.p pantd min&ta p&tijuma
nobeiguma zinojuma noveértésanas procediiru; atlidziba referentam ir
21400 EUR.

Ja Komisija uzliek pienakumu veikt pécregistracijas droSuma pétijumu vairak neka
vienam tirdzniecibas atlaujas turétajam, ja vieni un tie pasi apsvérumi attiecas uz
vairakam zalém un ja attiecigie tirdzniecibas atlaujas turétaji veic kopigu
pecregistracijas droSuma pétijumu, summu, kas jamaksa katram tirdzniecibas atlaujas
turétajam, Agentiira aprékina divos posmos $adi:

(a) maksas kopsummu I1dzigi sadalot starp Siem tirdzniecibas atlaujas turétajiem;
b)  péc tam attieciga gadijuma piemérojot maksas samazinajumu, ka noteikts

V pielikuma 1. punkta.

Tirdzniecibas atlaujas turétaji, no kuriem iekasé maksu saskana ar So punktu, tiek
atbrivoti no jebkuras citas maksas maksasanas, ko Agentira vai dalibvalsts
kompetentas iestades iekas€ par 15.1. punkta min&to p&tijumu iesniegSanu.
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IT PIELIKUMS
Maksas, nodevas un atlidziba par novérteéSanas procediiram un pakalpojumiem, kas saistiti ar

veterinarajam zalem

1.  Zinatniskas konsultacijas saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta
n) apakSpunktu

1.1. Maksu 34 900 EUR apmeéra pieméro par jebkuru no $adiem turpmak minétajiem
pieprasijumiem:

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

Atlidziba zinatnisko konsultaciju koordinatoram ir 16 700 EUR.

1.2. Maksu 26 600 EUR apméra piem&ro par jebkuru no $adiem turpmak min&tajiem
pieprasijumiem:

a) pieprasijumam par kltnisko izstradi;

b) pieprasijumam par kvalitati un droSuma uzlabosanu;

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

Atlidziba zinatnisko konsultaciju koordinatoram ir 10 600 EUR.

1.3. Maksajumu 22 500 EUR apmeéra pieméro jebkura no $adiem turpmak min&tajiem
gadijumiem:

a) pieprasijumam par kvalitates uzlaboSanu;

b) pieprasijumam par droSuma uzlabosanu;

¢) pieprasijumam par Regulas (ES) 2019/6 4. panta 9. punkta defin&to genérisko
veterinaro zalu bioekvivalences pétijumiem;

d) provizoriska riska profila pieprasijumam;

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

Atlidziba zinatnisko konsultaciju koordinatoram ir 6400 EUR.

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

Nodevu 5500 EUR apmera pieméro pieprasijumam klasificét veterinaras zales par tadam, kas
paredz€tas ierobezotam tirgum Regulas (ES) 2019/6 4. panta 29. punkta nozimg, un apsvert
iesp&ju pieskirt tiesibas uz atlauju saskana ar Regulas (ES) 2019/6 23. pantu.
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3. Maksimala atlieku [imena (MAL) noteik§ana, groziSana vai paplaSinasana saskana ar

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009 noteikto procediiru >

3.1. Pieteikumam uz sakotn€ja MAL noteikSanu konkr&tai vielai pieme&ro maksu
89 300 EUR apmeéra. Atlidziba referentam ir 22 600 EUR, lidzreferentam —

10 900 EUR.

3.2. Par katru pieteikumu speka esosa MAL groziSanai vai pagarinasanai piem&ro maksu

55 900 EUR apmera. Atlidziba referentam ir 11 200 EUR, lidzreferentam —
10 200 EUR.

3.3. Maksu 25 600 EUR apméra piemé&ro novértéjumam, lai noteiktu, vai biologiskai vielai,
kas nav lidziga kimiskai vielai, nepiecieSama pilniga MAL izvertéSana, ieverojot
Komisijas Regulas (ES) 2018/782 I pielikuma 1.7. iedalu 56. Atlidziba referentam ir
10 600 EUR.

4. Tadu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja, uz kuram attiecas centralizétas tirdzniecibas

atlaujas procediiras darbibas joma, ievérojot Regulas (ES) 2019/6 42. pantu

4.1. Ja pieteikuma iesniedzg€js norada uz jaunu aktivo vielu, veterinaro zalu tirdzniecibas
atlaujas pieteikumam pieméro maksu 311 500 EUR apmeéra, ievérojot
Regulas (ES) 2019/6 8., 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 112 800 EUR,
lidzreferentam — 40 200 EUR.

4.2. Japieteikuma iesniedz€js norada uz zinamu aktivo vielu, veterinaro zalu tirdzniecibas
atlaujas pieteikumam pieméro maksu 282 200 EUR apmeéra, ievérojot
Regulas (ES) 2019/6 8., 20., 22., 23. vai 25. pantu. Minéta maksa attiecas uz visiem zalu
stiprumiem, visam zalu formam un visiem noform&umiem, kas iesniegti viena
pieteikuma, neatkarigi no mérksugu skaita. Atlidziba referentam ir 86 500 EUR,
lidzreferentam — 37 200 EUR.

55 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.).

56 Komisijas Regula (ES) 2018/782 (2018. gada 29. maijs), ar ko iedibina Regula (EK)

Nr. 470/2009 min&tos riska izvertéSanas un riska parvaldibas ieteikumu metodiskos
principus (OV L 132, 30.5.2018., 5. Ipp.).
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4.3. Maksu 144 200 EUR apméra pieméro $adiem turpmak miné&tajiem pieteikumiem:

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

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

(c) pieteikumam uz veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju, kas balstits uz apzinatu
piekriSanu, ievérojot 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 32 500 EUR, Iidzreferentam — 18 900 EUR.

5.  lerobeZotiem tirgiem paredzeto zalu tirdzniecibas atlaujas atkartota parbaude

Pieteikumam par ierobezotam tirgum paredz€to zalu tirdzniecibas atlaujas atkartotu parbaudi
pieméro maksu 20 000 EUR apmeéra, ievérojot Regulas (ES) 2019/6 24. panta 3. punktu.
Atlidziba referentam ir 3300 EUR, lidzreferentam — 2500 EUR.

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

6.1. Maksu 92 600 EUR apméra pieméro attieciba uz noveértéjamam izmainam, kas attiecas
uz aktivo(-ajam) vielu(-am), stiprumu, zalu formu, ievadiSanas celu vai produktivo
meérksugu un kuras saskana ar Regulas (ES) 2019/6 66. panta 3. punktu janoverte
90 dienu laika. So maksu iekasé par katru zalu formu vai par katru saistito
stiprumu/iedarbigumu. Atlidziba referentam ir 30 100 EUR, lidzreferentam —

9100 EUR.

6.2. Maksu 50 100 EUR apméra pieméro noveértgjamam izmainam droSuma, iedarbiguma
vai farmakovigilances joma, kuras janoverte 60 vai 90 dienu laika atbilstosi attiecigajam
gadijumam saskana ar Regulas (ES) 2019/6 66. panta 3. punktu. Atlidziba referentam ir
10 300 EUR, Iidzreferentam — 8000 EUR.

6.3. Maksu 25 200 EUR apméra pieméro tikai novérteéjamam kvalitates izmainam, kuras
janoverté 60 dienu laika saskana ar Regulas (ES) 2019/6 66. panta 3. punktu. Atlidziba
referentam ir 3800 EUR, lidzreferentam — 3800 EUR.
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6.4.

6.5.

Ja vairakas izmainas, kas janoverte, ir sagrupétas viena pieteikuma saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 64. pantu, katrai no pirmajam divam izmainam piemero attiecigo maksu,
kas noteikta §a pielikuma 6.1., 6.2. un 6.3. punkta. Atlidzibu izmaksa saskana ar
mingtajiem punktiem. Par treSo un nakamajam izmainam maksa ir 12 600 EUR par
katru no izmainam, un atlidziba referentam ir 1900 EUR par katru no izmainam,
lidzreferentam — 1900 EUR.

Ja darba daliSanas pieteikums, ievérojot 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
zaleém, savukart nodevu 800 EUR apmeéra pieméro par katru no izmainam attieciba uz
otrajam un nakamajam centraliz&ti atlautajam zalém, kas ieklautas taja pasa pieteikuma.

7.  Vertejumprocediiras un Skiréjtiesas procediiras

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Maksu 161 000 EUR apmera piemero novertgjumam, ko veic saistiba ar proceduru,
kura ierosinata saskana ar Regulas (ES) 2019/6 54. panta 8. punktu. Sadu maksu atcel
pilna apméra. Atlidziba referentam ir 22 200 EUR, lidzreferentam — 10 100 EUR.

Maksu 220 600 EUR apmera pieméro novertéjumam, ko veic saistiba ar procediru,
kura ierosinata saskana ar Regulas (ES) 2019/6 70. panta 11. punktu. Sadu maksu atcel
pilna apmera. Atlidziba referentam ir 30 800 EUR, lidzreferentam — 13 600 EUR.

Maksu 155 200 EUR apmera piemero novertgjumam, ko veic, ievérojot Regulas
(ES) 2019/6 141. panta 1. punkta c) un e) apakSpunktu. Sadu maksu atce] pilna apmeéra.
Atlidziba referentam ir 18 400 EUR, Iidzreferentam — 8100 EUR.

Maksu 220 600 EUR apmera pieméro novertéjumam, ko veic saistiba ar procediru,
kura ierosinata saskana ar Regulas (ES) 2019/6 82. pantu. Atlidziba referentam ir
30 800 EUR, Iidzreferentam — 13 600 EUR.

Maksu 155 200 EUR apméra pieméro novértejumam, 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 18 400 EUR, lidzreferentam — 8100 EUR.
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7.6. Ja7.4.vai7.5. punktad minétajas proceduras ir iesaistiti vismaz divi tirdzniecibas
atlaujas turétaji, 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 procediira ieklautajam
zalém, kuras pieder katram no Siem tirdzniecibas atlaujas turétajiem, ickas€jamas
saistiba ar veterinarajam zalém;

(b) pé€c tam attieciga gadijuma piemérojot V pielikuma 1. punkta noteikto maksas
samazinajumu.

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

8.1. Maksu 25 900 EUR apméra pieméro pieteikumam uz VAPL parskatiSanu un tas
sertifikaciju, ieverojot Regulas (ES) 2019/6 II pielikuma V.2. punktu, ja pieteikumu
iesniedz vienlaikus ar pieteikumu uz tadu veterinaro zalu sakotng&jo tirdzniecibas atlauju
saskana ar centraliz&to procediiru, kas ietver minéto antigénu. Atlidziba referentam ir
3800 EUR, lidzreferentam — 3800 EUR.

8.2. Par vairakiem VAPL pieteikumiem, kas vienlaikus iesniegti saistiba ar vienu un to pasu
sakotngjo tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, piem&ro maksu 25 200 EUR apmeéra par
katru VAPL. Agentiiras ickaséta maksimala kop&ja summa nedrikst parsniegt
74 800 EUR. Atlidziba referentam ir 3800 EUR, lidzreferentam — 3800 EUR. Par
vairakiem VAPL pieteikumiem, kas vienlaikus iesniegti saistiba ar vienu un to pasu
sakotngjo tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, atlidziba referentam nedrikst parsniegt
11 400 EUR un lidzreferentam — 11 400 EUR.

8.3. Maksu 34 900 EUR apmeéra pieméro pieteikumam uz VAPL parskatiSanu un
sertifikaciju, ja pieteikumu iesniedz ka atsevisku pieteikumu antigénam vakcina(-as),
kas jau ir atlauta(-s) saskana ar centralizéto, decentralizéto vai savstarpgjas atziSanas
procediiru. Atlidziba referentam ir 5300 EUR, lidzreferentam — 5300 EUR.

8.4. Sa pielikuma 6. iedalu analogiski pieméro sertificétas VAPL izmainam.
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9.  Sertifikats, kas apliecina vakcinu platformas tehnologiju pamatlietu (vPTPL) atbilstibu
Savienibas tiestbu aktiem

9.1. Maksu 25 200 EUR apméra pieméro pieteikumam par vPTPL parskatiSanu un tas
sertifikaciju, ievérojot Regulas (ES) 2019/6 II pielikuma V .4. punktu, ja to iesniedz
vienlaikus ar veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas sakotn€jo pieteikumu saskana ar
centraliz€to procediiru, kas ietver minéto platformu. Atlidziba referentam ir 3800 EUR,
lidzreferentam — 3800 EUR.

9.2. Maksu 33 900 EUR apméra pieméro pieteikumam par vPTPL parskatiSanu un tas
sertifikaciju, ja to iesniedz ka atsevisku pieteikumu platformai vakcinas, kas jau ir
atlautas saskana ar centraliz€to, decentraliz€to vai savstarpgjas atziSanas procediiru.
Atlidziba referentam ir 5300 EUR, lidzreferentam — 5300 EUR.

9.3. Sapielikuma 6. iedalu analogiski pieméro sertificétas vVPTPL izmainam.
10. Pecregistracijas uzraudzibas pétijjumu novértéjums

10.1 Maksu 39 800 EUR apmera, ieveérojot Regulas (ES) 2019/6 76. panta 3. punktu,
pieméro pecregistracijas uzraudzibas pétijjumu novérteésanai, kuri veikti vairak neka
viena dalibvalsti.

10.2. Maksu iekase $adi:

(a) 19900 EUR ir maksajami diena, kad sakas pétijjuma protokola projekta
apstiprinaSanas procediira, ka minéts Komisijas Isteno$anas regulas
(ES) 2021/1281 15. panta 3. punkta 3. Atlidziba referentam ir 8100 EUR.

(b) 19900 EUR ir maksajami diena, kad sakas pétjjuma galazinojuma novertéSanas
procediira, ka minéts IstenoSanas regulas (ES) 2021/1281 15. panta 5. punkta.
Atlidziba referentam ir 8100 EUR.

7 Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2021/1281 (2021. gada 2. augusts), ar ko nosaka
noteikumus par to, ka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 pieméro
attieciba uz labu farmakovigilances praksi, un par veterinaro zalu farmakovigilances
sist€émas pamatlietas formatu, saturu un kopsavilkumu (OV L 279, 3.8.2021., 15. Ipp.).
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10.3. Ja pienakums veikt pecregistracijas uzraudzibas pétijumu ir noteikts vairak neka vienam
tirdzniecibas atlaujas turétajam un attiecigie tirdzniecibas atlaujas turétaji veic kopigu
pcregistracijas uzraudzibas pétijumu, Agentiira ickas€jamo maksu aprékina divos
posSmos:

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

(b) pé€c tam attieciga gadijuma piemérojot V pielikuma 1. punkta noteikto maksas
samazinajumu.

11. Zinatniskie atzinumi, kas jasniedz sadarbibas ar starptautiskam dzivnieku veselibas
organizacijam konteksta, lai izvertétu veterinaras zales, kuras paredzétas vienigi tirgiem
arpus Savienibas
Sa pielikuma 1., 3., 4. un 6. punkta un IV pielikuma 1., 3., 4. un 5. punkta un min&ta
pielikuma 6.1., 6.2. un 6.4. punkta noradito maksu un atbilstoSo atlidzibu piemero, lai
sanemtu zinatnisku atzinumu par tadu veterinaro zalu, kas paredzetas vienigi tirgiem arpus

Savienibas, izvertéSanu, ieveérojot Regulas (ES) 2019/6 138. pantu.
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III PIELIKUMS

Gada maksas un atlidziba

1. Gada maksa par cilvekiem paredzetam zalem, kam atlauja pieSkirta saskana ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Gada maksu 57 700 EUR apmeéra pieméro katrai cilvekiem paredzeto zalu tirdzniecibas
atlaujai, kas pieskirta, pamatojoties uz pieteikumu, kurs iesniegts saskana ar

Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1. un 3. punktu un 10.c pantu. Atlidziba referentam ir
7700 EUR, lidzreferentam — 6700 EUR un PRAC referentam — 1400 EUR.

Gada maksu 113 000 EUR apméra piemero katrai cilvékiem paredz€to zalu
tirdzniecibas atlaujai, kas pieSkirta, pamatojoties uz pieteikumu, kurs iesniegts saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 10. panta 4. punktu. Atlidziba referentam ir 15 500 EUR,
lidzreferentam — 13 700 EUR un PRAC referentam — 2900 EUR.

Gada maksu 222 300 EUR apméra pieméro katrai cilvékiem paredzeto zalu
tirdzniecibas atlaujai, kuru neaptver 1.1. vai 1.2. punkts. Atlidziba referentam ir
30 800 EUR, Iidzreferentam — 27 200 EUR un PRAC referentam — 5800 EUR.

1.3a.(jauns) Gada maksas, kas noraditas 1.1., 1.2. un 1.3. punkta, attiecas uz iepriek$gjo gadu.

2. Gada maksa par veterinarajam zalem, kam atlauja pieSkirta, izmantojot centralizéto
procediiru saskana ar Regulu (ES) 2019/6

2.1

2.2

Gada maksu 25 000 EUR apmeéra pieméro katrai veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujai,
kas pieskirta, ievérojot Regulas (ES) 2019/6 18., 19. vai 25. pantu. Atlidziba referentam
ir 6000 EUR, Iidzreferentam — 5500 EUR.

Gada maksu 101 800 EUR apmeéra pieméro katrai tirdzniecibas atlaujai, kuru neaptver
2.1. punkts. Atlidziba referentam ir 24 500 EUR, lidzreferentam — 22 600 EUR.

2.2a.(jauns) Gada maksas, kas noraditas 2.1. un 2.2. punkta, attiecas uz ieprieks€jo gadu.
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3. Farmakovigilances gada maksa par cilvekiem paredzétam zalém, kuram atlauja
pieskirta saskana ar Direktivu 2001/83/EK, un veterinarajam zalem, kuram atlauju
pieSkirusas dalibvalstu kompetentas iestades saskana ar Regulu (ES) 2019/6

3.1.

3.2

33

3.4.

Par Agentiras farmakovigilances darbibam, tai skaita Savienibas méroga veselibas datu
analizi, lai atbalstitu labaku 1émumu pienemsanu, pamatojoties uz realiem
pieradijumiem, attieciba uz cilvékiem paredz€tam zalém, kam atlauja pieskirta saskana
ar Direkttvu 2001/83/EK, reizi gada pieméro maksu 220 EUR apméra par katru vienibu,
kura iekas€jama saistiba ar cilvékiem paredz€tam zalém. len@émumi no
farmakovigilances gada maksas paliek Agentiiras riciba.

Par Agentiras farmakovigilances darbibam attieciba uz veterinarajam zalém, kam
dalibvalstu kompetentas iestades pieskirusas atlauju saskana ar Regulas (ES) 2019/6
III nodalas 2.-5. iedalu, reizi gada pieméro maksu 90 EUR apmera par katru vienibu,
kura iekas€jama saistiba ar veterinarajam zalém. len€mumi no farmakovigilances gada
maksas paliek Agentiiras riciba.

Agentiira aprékina 3.1. un 3.2. punkta minéto gada maksu kopsummu katram
tirdzniecibas atlaujas turétajam, attiecigi pamatojoties uz cilvékiem paredzeto zalu un
veterinaro zalu sakara iekas€jamo vienibu skaitu atbilstosi katra gada 1. jilija
registrétajai informacijai.

Gada maksas, kas mingtas 3.1. un 3.2. punkta, jamaksa katra gada 1. jilija par
laikposmu no attieciga kalendara gada 1. janvara Iidz 31. decembrim.
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IV PIELIKUMS
Citas maksas un nodevas par cilvékiem paredzetam zalem, veterinarajam zalem un

konsultacijam par mediciniskam iericém

1. Parbaudes, ievérojot Regulas (EK) Nr.726/2004 8. panta 2. punktu, 19. pantu un
57. panta 1. punkta i) apakSpunktu un Regulas Nr. 2019/6 126. panta 2. punktu

1.1. Parbaudes saistiba ar cilvékiem paredz€tam zalém un veterinarajam zalém

1.1.1.Katrai atseviskai labas razoSanas prakses parbaudei Savienibas teritorija pieméro
maksu 29 000 EUR apmeéra. Atlidziba vadosajai iestadei ir 10 300 EUR,
atbalstosajai iestadei — 6200 EUR.

1.1.2.Katrai atseviskai labas razoSanas prakses parbaudei arpus Savienibas pieméro
maksu 56 000 EUR apmera. Atlidziba vadosajai iestadei ir 24 800 EUR,
atbalstoSajai iestadei — 16 700 EUR.

1.1.3. Katrai atseviskai labas kltniskas prakses parbaudei Savienibas teritorija piemero
maksu 43 700 EUR apmera. Atlidziba vadoSajai iestadei ir 17 600 EUR,
atbalstosajai iestadei — 10 900 EUR.

1.1.4.Katrai atseviskai labas kliniskas prakses parbaudei arpus Savienibas pieméro
maksu 56 600 EUR apmera. Atlidziba vadosajai iestadei ir 25 800 EUR,
atbalstoSajai iestadei — 14 700 EUR.

1.1.5.Katrai atseviSkai plazmas pamatlietas parbaudei Savienibas teritorija vai arpus tas
pieméro maksu 47 300 EUR apméra. Atlidziba vadosajai iestadei ir 16 700 EUR,
atbalstoSajai iestadei — 14 100 EUR.

1.1.6.Jebkurai secigai plazmas pamatlietas parbaudei Savienibas teritorija vai arpus tas
piemé&ro maksu 42 400 EUR apméra. Atlidziba vadosSajai iestadei ir 16 100 EUR,
atbalstoSajai iestadei — 9800 EUR.

9674/23 mma, as/MMA, AS/gmi 60
LIFE.5 LV



1.1.7.Katrai atseviskai labas laboratorijas prakses parbaudei Savienibas teritorija vai
arpus tas pieméro maksu 41 000 EUR apméra. Atlidziba vadosSajai iestadei ir
15 800 EUR, atbalstosajai iestadei — 10 400 EUR.

1.1.8.Katrai atseviskai farmakologiskas uzraudzibas parbaudei Savienibas teritorija vai
arpus tas piem&ro maksu 61 500 EUR apmera. Atlidziba vadosajai iestadei ir
19 400 EUR, atbalstosajai iestadei — 12 100 EUR.

1.2. Jano pieteikuma iesniedzg&ja atkarigu iemeslu d&l planoto parbaudi atce] 30 kalendaras
dienas pirms parbaudes pirmas dienas vai vélak, tiek iekaséta 1.1. punkta minéta
piem&rojama maksa.

1.3. Jano pieteikuma iesniedzg&ja atkarigu iemeslu dél planoto parbaudi atce] vairak neka
30 kalendaras dienas pirms parbaudes pirmas dienas, piem&ro nodevu 1000 EUR
apmera.

1.4. Uzraudzibas iestades papildus $aja pielikuma noraditajai maksai no pieteikuma
iesniedz€ja iekase savus cela izdevumus, pamatojoties uz faktiskajam izmaksam. Ja
parbaude ir atcelta saskana ar 1.2. vai 1.3. punktu, no pieteikuma iesniedz&ja iekase
maksu par visiem cela izdevumiem, kas inspekcijas veic€jai iestadei jau radusies
atcelSanas diena un par kuriem mingta iestade nevar sanemt kompensaciju.

2.  Tirdzniecibas atlaujas nodoSana

Pieteikumam par tirdzniecibas atlaujas nodosanu, ievérojot Komisijas Regulas (EK)
Nr. 2141/96 4. pantu, pieméro nodevu 4200 EUR apmeéra 8. Tas attiecas uz visiem
konkréto zalu atlautajiem noform&jumiem.

Nodevu iekas€ no tirdzniecibas atlaujas turétaja, kas saskana ar Agentiirai iesniegto
pieteikumu pieprasijis nodoSanu.

8 Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96 (1996. gada 7. novembris) par pieteikumu izskatiSanu
zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja mainai, ja uz zalém attiecas Padomes Regula (EK)
Nr. 2309/93 (OV L 286, 8.11.1996., 6. Ipp.).
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3. Potenciala pieteikuma iesniedzéja pirmsiesniegSanas pieprasijumi pirms tadas
iesp€jamas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas, uz ko attiecas centralizetas
procediiras darbibas joma

3.1. Maksu 8200 EUR apméra pieméro katram atbilstibas pieprasijumam, kas iesniegts kopa
ar pazinojumu par nodomu iesniegt pieteikumu uz tirdzniecibas atlauju, kura ietilpst
Regulas (EK) Nr. 726/2004 darbibas joma vai centralizetas tirdzniecibas atlaujas
procediiras darbibas joma, ievérojot Regulas (ES) 2019/6 42. pantu. Ar So maksu
paredzets segt visas izmaksas, kas saistitas ar pirmsiesniegSanas darbibam lidz
pieteikuma uz tirdzniecibas atlauju potencialai iesniegSanai. Maksu pieméro neatkarigi
no ta, vai attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikums p&c tam tiek iesniegts. Ja
atbilstibas pieprasijums nav iesniegts, maksu pieméro papildus attiecigajai atlaujas
maksai.

Valsts kompetentas iestades atlidziba, ja piemérojama, ir 1600 EUR referentam un

1600 EUR Iidzreferentam.

3.2. Japieteikuma iesniedzgjs par vairak neka 60 dienam maina paredz&to iesniegSanas
datumu, tiek piemerota papildu maksa 4000 EUR apméra. Valsts kompetentas iestades
papildu atlidziba, ja piem&rojama, ir 700 EUR referentam un 700 EUR lidzreferentam.

4. Regulas (EK) Nr.726/2004 56. panta 1. punkta un Regulas (ES) 2019/6 139. panta
1. punkta minéto komiteju atzinuma parskatiSana

Maksa par kadas Regulas (EK) Nr. 726/2004 56. panta 1. punkta un Regulas

(ES) 2019/6 139. panta 1. punkta minétas komitejas atzinuma parskatiSanu ir 30 % no maksas,
kas piem@rojama sakotn&jam atzinumam saskana ar §1s regulas I pielikuma 3., 4., 5. un

6. punktu un II pielikuma 3., 4., 6. un 7. punktu. Referenta un lidzreferenta atlidzibu aprékina,
pamatojoties uz to pasu attiecigas atlidzibas dalu.

5.  Zinatniskie pakalpojumi, kas minéti 4. panta 1. punkta

Sis regulas 4. panta 1. punkta minéto zinatnisko pakalpojumu maksu diapazons ir no

4800 EUR lidz 805 100 EUR. Referenta un lidzreferenta atlidzibas diapazons ir no 1200 EUR
lidz 261 000 EUR. Piemérojamas maksas summas un atlidzibu iepriek§ min&tajos diapazonos
nosaka saskana ar 8. pantu.
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6. Administrativie pakalpojumi

6.1. Administrativa nodeva

Nodevu 4200 EUR apmera pieméro pieteikumiem, uz kuriem attiecas I vai
II pielikuma noteikta maksa, jebkura no sadiem gadijumiem:
(a) pieteikumu atsauc 24 stundu laika p&c ta iesniegSanas un pirms administrativa

apstiprinajuma izpildiSanas;
(b) péc administrativa apstiprinajuma veikSanas pieteikums ir noraidits.

Iepriekseja dala minétajos gadijumos attiecigo maksu neiekase.

Papildus piem@rojamajai maksai vai nodevai, kas noteikta I, II vai III pielikuma,
pieteikumiem tiek piem&rota art nodeva 4200 EUR apméra, ja tirdzniecibas atlaujas
turétajs vai pieteikuma iesniedzgjs, kas apgalvo vai ir apgalvojis, ka tam ir tiesibas uz

maksas samazinajumu, $adas tiesibas nepierada.

6.2. Zalu sertifikati, ka minets Direktivas 2001/83/EK 127.panta un Regulas
(ES) 2019/6 98. panta

6.2.1 Nodevu 160 EUR apméra piemero par katru pieprasijumu izdot tadu sertifikatu
attieciba uz zalém, kuru Agentiira sagatavo, piemérojot sertifikata izsnieg$anas
standarta procediiru.

6.2.2.Nodevu 480 EUR apmeéra pieméro par katru pieprasijumu izdot tadu sertifikatu
attieciba uz zalém, kuru Agentiira sagatavo, piemérojot sertifikata steidzamas
izsniegSanas procediiru.

6.3. Pazinojums par paralelo izplatiSanu saskapa ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta o) apakSpunktu

6.3.1.Nodevu 1400 EUR apmeéra pieméro katram sakotn&jam pazinojumam par katru
zalu noform&jumu vienai galamérka dalibvalstij, kura ir viena vai vairakas
oficialas valodas, vai vairakam galamérka dalibvalstim, kuras ir viena un ta pati
oficiala valoda. Mingta nodeva attiecas uz visiem turpmakiem droSuma
atjauninaSanas pazinojumiem, kas saistiti ar sakotngjo pazinojumu.
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6.3.2.Nodevu 400 EUR apmera piemé&ro katram pazinojumam par liela apjoma
izmainam. Miné&ta nodeva attiecas uz visiem sakotngjiem pazinojumiem, kas
apstiprinati l1dz dienai, kad iesniegts pazinojums par liela apjoma izmainam.

6.3.3.Nodevu 400 EUR apmeéra pieméro katram ikgad&jam atjauninasanas
pazinojumam. Min&ta nodeva attiecas uz visiem noform&umiem, kas pieder
vienam un tdm pasam zalém, vienai galamérka dalibvalstij, kura ir viena vai
vairakas oficialas valodas, vai vairakam galamérka dalibvalstim, kuras ir viena un
ta pati oficiala valoda. Nodevu nepieméro, ja pédéjo divpadsmit ménesu laika nav
veikta tiesiska reguléjuma parskatiSana vai ja produkts bijis neaktivs.

6,4. Administrativie pakalpojumi, kas minéti 4. panta 2. punkta

Nodevu diapazons par citiem administrativajiem pakalpojumiem, kas minéti 4. panta
2. punkta, irno 110 EUR lidz 11 300 EUR. Piemérojamas nodevu summas ieprieks
minétaja diapazona nosaka saskana ar 8. pantu.

7.  Konsultacijas par mediciniskam iericém
7,1. Paligvielas, ko izmanto mediciniskds iericés

7.1.1.Maksu 109 700 EUR apmera pieméro konsultacijai par vienu vai vairakam zalu
paligvielam, ievérojot Regulas (ES) 2017/745 IX pielikuma 5.2. iedalu, ja
Agentiira vai kompetenta iestade, ko dalibvalstis izraudzijusas saskana ar
Direktivu 2001/83/EK (turpmak "zalu agenttira"), nav noveértgjusi konkréta
razotaja zales saistiba ar iepriekS€ju tirdzniecibas atlauju vai péc ieprieks€jas
konsultacijas ar pazinotu strukttiru. Viena pieteikuma var ieklaut paligvielas(-u)
stipruma vai koncentraciju diapazonu vai lidzigu ieric¢u klastu no viena un ta pasa
medicinisko ieri¢u razotaja, kas izmanto vienu(-as) un to/tas pasu(-as) vielu(-as),
vai abas. Atlidziba referentam ir 28 200 EUR, lidzreferentam — 28 200 EUR.

7.2.1.Maksu 54 700 EUR apmeéra pieméro konsultacijam par vienam vai vairakam
papildu zalém, ievérojot Regulas (ES) 2017/745 1X pielikuma 5.2. iedalu, ja zalu
agentiira ir novert&jusi konkréta razotaja zalu vielu(-as) saistiba ar ieprieks&ju
tirdzniecibas atlauju vai pec ieprieks€jas konsultacijas ar pilnvaroto iestadi. Viena
pieteikuma var ieklaut paligvielas(-u) stipruma vai koncentraciju diapazonu vai
lidzigu iericu klastu no viena un ta paSa medicinisko iericu raZotaja, kas izmanto
vienu(-as) un to/tas pasu(-as) vielu(-as), vai abas. Atlidziba referentam ir
13 800 EUR, lidzreferentam — 13 800 EUR.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.1.3.7.1.1.un 7.1.2. punkta vajadzibam maksu 4700 EUR apmera piem&ro
konsultacijai, ko sniedz, ievérojot Regulas (ES) 2017/745 IX pielikuma
5.2. iedalas f) punktu, par izmainam attieciba uz ieric€ izmantoto zalu paligvielu.
Atlidziba referentam ir 1700 EUR.

Mediciniskas ierices, kas sastav no vielas vai vielu kombinacijas, kuras sistematiski
uzsiicas, lai sasniegtu tam paredzeto noliku.

Maksu 82 400 EUR apmera piemé&ro konsultacijai par medicinisku ierici vai lidzigu
iericu klastu, kas sastav no vielas vai vielu kombinacijas, kuras uzsiicas vai vietgji
izkliedgjas cilvéka kerment, — ieveérojot Regulas (ES) 2017/745 IX pielikuma

5.4. iedalu. Atlidziba referentam ir 21 000 EUR, lidzreferentam — 21 000 EUR.

Kompanjondiagnostikas ierices

7.3.1.Maksu 54 000 EUR apméra pieméro konsultacijai par kompanjondiagnostikas
ierices piem&rotibu saistiba ar attiecigajam zalém, ieveérojot Regulas
2017/746 48. panta 3. vai 4. punktu un minétas regulas IX pielikuma 5.2. iedalu
vai X pielikuma 3. iedalas k) punktu. Atlidziba referentam ir 14 200 EUR.

Maksu 4700 EUR apmera pieméro konsultacijai par izmainam, kas ietekmé
kompanjondiagnostikas ierices piemérotibu saistiba ar attiecigajam zalem,
ievérojot Regulas (ES) 2017/746 IX pielikuma 5.2. iedalas f) punktu. Atlidziba
referentam ir 1700 EUR.

Maksas, kas noteiktas 7.1., 7.2. un 7.3. punkta, ickas€ no mediciniskas ierices razotaja,
kur$ saskana ar Agentiirai iesniegto pieteikuma veidlapu ir pieprasijis novertet tas
mediciniskas ierices atbilstibu, par ko pazinota struktiira konsulté Agenttru.
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V PIELIKUMS

Maksas samazinajumi

1. Maksas samazinajumi, kas tiek pieSkirti mikrouznémumiem, mazajiem un vidéjiem

1.1.

uznémumiem

Mikrouznémumiem, mazajiem un vidéjiem uznémumiem pieskir $adus pilnigus vai
dal&jus $aja regula noteikto maksu samazinajumus:

1.1.1 mazajiem vai vid€jiem uznémumiem maksas samazinajumu 40 % apmera no
piem@rojamas summas attiecina uz maksam par sadiem pakalpojumiem:

a) cilvékiem paredzetu zalu tirdzniecibas atlaujas papildu attiecinasana, ieverojot
I pielikuma 4. iedalu;

b) nozimigas Il tipa izmainas attieciba uz cilvékiem paredz&tam zalém, ieverojot
I pielikuma 5. iedalu, iznemot minétas iedalas 5.4. punktu;

¢) vertg§jumprocediiras attieciba uz cilvékiem paredzetam zalém, ieverojot I pielikuma
6.4.—6.7. punktu;
d) Augu izcelsmes zalu komitejas ligums sniegt zinatniskas konsultacijas saistiba ar

tradicionalajam augu izcelsmes zalém, ieveérojot I pielikuma 7. iedalu;

e) sertifikacija, kas apliecina plazmas pamatlietu atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem,
ieverojot I pielikuma 8. iedalu;

f) sertifikacija, kas apliecina vakcinas antigénu pamatlietu (VAPL) atbilstibu Savienibas
tiesibu aktiem, ievérojot I pielikuma 9. iedalu;

g) periodiski atjauninama zinojuma par cilvékiem paredzeto zalu droSumu noveértésana,
ieverojot I pielikuma 14. iedalu;

h) cilvékiem paredzeto zalu p&cregistracijas droSuma pétijumu novertésana, ieverojot
I pielikuma 15. iedalu;

1) izmainas, kas janoverte, ieverojot II pielikuma 6. iedalu, iznemot minétas iedalas
6.5. punktu;

J) vertejumprocediiras attieciba uz veterinarajam zalém, ievérojot II pielikuma 7.4.—
7.5. punktu;

k) sertifikacija, kas apliecina VAPL atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem, ievérojot
II pielikuma 8. iedalu;

1) sertifikacija, kas apliecina vakcinu platformas tehnologijas pamatlietu (VPTPL)

atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem, ievérojot II pielikuma 9. iedalu;
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m) veterinaro zalu pécregistracijas uzraudzibas p&tijumu novertésana, ieverojot
II pielikuma 10. iedalu;

n) gada maksa, ieverojot III pielikuma attiecigi 1. vai 2. iedalu, attieciba uz cilvékiem
paredz&tam zalém vai veterinarajam zalém, vai abam;

o) farmakovigilances gada maksa, ievérojot III pielikumu, attieciba uz cilvékiem
paredzeétam zalém vai veterinarajam zaleém;

p) tirdzniecibas atlaujas nodoSana citam mikrouznémumam, mazajam vai vidéjam
uznémumam gan attieciba uz cilvékiem paredzetajam zalém, gan veterinarajam zaleém,
ieverojot IV pielikuma 2. iedalu;

1.1.1. mazajiem vai vid€jiem uznémumiem maksas samazinajumu 90 % apmera no
piemérojamas summas attiecina uz konsultacijam par mediciniskajam iericém,
ieverojot IV pielikuma 7. iedalu, ja Agentiira ir pieskirusi medicinisko iericu
razotajam maza un vidgja uzn€muma statusu;

1.1.2. mikrouzn€mumiem 1.1.1. un 1.1.2. punkta noteiktajam maksam pieméero
samazinajumu 100 % apmera.

1.2. 1.1.1. punkta noteiktie maksas samazinajumi tiek pieméroti papildus maksas
samazinajumiem un stimuliem, kas paredz&ti Regula (EK) Nr. 2049/2005 vai
Savienibas farmacijas jomas tiesibu aktos.

1,3. 1.1. punkta noteiktie samazinajumi netiek pieskirti MV U, kas, pamatojoties uz
ligumisku vienoSanos ar juridisku personu, kura nav MVU, darbojas ka pieteikuma
iesniedzgji par attiecigajam zalém vai ka tirdzniecibas atlaujas turétaji. Par Sada veida
ligumisku vienoSanos Agentiirai japazino pirms jebkura 1.1.1. punkta minéta
pakalpojuma sanemsSanas.

2.  Pieteikumi, kas attiecas uz cilvéku slimibas pandémijas gadijuma lietojamam
pamatdokumentacijas zalem

2.1. Maksu par pieteikumu uz tirdzniecibas atlauju zalém, kas izmantojamas cilveku
slimibas pandémijas gadijuma, atliek Iidz laikam, kad pandémijas situaciju pienaciga
veida atzist Pasaules Veselibas organizacija vai Komisija saskana ar
Regulu (ES) 2022/2371 par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem un ar ko
atcel Lemumu Nr. 1082/2013/ES.

Sada atlik$ana neparsniedz piecus gadus.

9674/23 mma, as/MMA, AS/gmi 67
LIFE.5 LV



2.2. Papildus 2.1. punkta paredzetajai atlikSanai attieciba uz reguléSanas darbibam, kas
saistitas ar pandémiskas vakcinas pamatdokumentacijas iesniegSanu un gripas
pandémiska varianta papildu dokumentu iesniegSanu, maksas samazinajumu 100 %
apmera pieméro sados gadijumos:

a) darbibas, kas veiktas pirms pieteikuma iesniegSanas, ievérojot IV pielikuma 3. iedalu;
b) zinatniskas konsultacijas, ieverojot I pielikuma 1. iedalu;

c) tirdzniecibas atlaujas papildu attiecinaSana, ievérojot I pielikuma 4. iedalu;

d) nozimigas Il tipa izmainas, ieverojot I pielikuma 5. iedalu;

e) gada maksa, ievérojot III pielikuma 1. iedalu.

Mingtos samazinajumus pieméro, [idz tiek pienacigi atzita cilvéku slimibas pandémijas
situacija.

2.3. Ja,ieverojot 2.2. punktu, pieméro samazinajumus, atlidzibu par 2.2. punkta
e) apakSpunkta min€tajam gada maksam valsts kompetentajam iestadém nemaksa.

3.  Pieteikumi, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 30. pantu

Maksas samazinajumu 50 % apméra attieciba uz pieteikumiem, kas skar zalu tirdzniecibas
atlaujas lietosanai pediatrija un iesniegti saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 30. pantu,
pieméro saistiba ar §adiem pakalpojumiem:

a) sakotngjas tirdzniecibas atlaujas pieteikums, ievérojot §1s regulas I pielikuma
3. iedalu;

b) parbaude pirms atlaujas pieskirSanas, ieverojot §is regulas [V pielikuma 1. iedalu;

c) tirdzniecibas atlaujas papildu attiecinaSana, ieverojot §is regulas I pielikuma 4. iedalu,
pirmaja gada péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas;

d) nozimigas II tipa izmainas, ieverojot §is regulas I pielikuma 5. iedalu, pirmaja gada
péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas;

e) gada maksa, ieverojot §1s regulas III pielikuma 1. iedalu, pirmaja gada pec
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas;

f) pcregistracijas parbaude, ievérojot §Ts regulas IV pielikuma 1. iedalu, pirmaja gada
péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.
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4. Imunologiskas veterinaras zales

Maksas samazinajumu 50 % apmgra attieciba uz imunologiskam veterinarajam zalém
pieméro saistiba ar §adam darbibam:

a) zinatniskas konsultacijas, ievérojot II pielikuma 1. iedalu;

b) pieprasijums klasific€t veterinaras zales par tadam, kas paredzetas ierobeZotam
tirgum, ka definéts Regulas (ES) 2019/6 4. panta 29. punkta, un apsvert tiesibas
pretend@t uz atlauju saskana ar minétas regulas 23. pantu, ieverojot $is regulas

II pielikuma 2. iedalu;

c) atlauja tirgot veterinaras zales, uz kuram attiecas centraliz€tas tirdzniecibas atlaujas
procediiras darbibas joma, ievérojot Regulas (ES) 2019/6 42. pantu, ieverojot Sis regulas
II pielikuma 4. iedalu;

d) izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, kas janoverté saskana ar Regulas

(ES) 2019/6 66. pantu, ievérojot §Ts regulas Il pielikuma 6. iedalu. Ipasaja gadijuma, kas
minéts Il pielikuma 6.5. punkta, samazinajumu piem&ro izmainam, par kuram iekasé
maksu, bet nepieméro izmainam, par kuram iekas€ nodevu;

e) sertifikacija, kas apliecina VAPL atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem, ieveérojot
II pielikuma 8. iedalu;

f) sertifikacija, kas apliecina vPTPL atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem, ievérojot
II pielikuma 9. iedalu;

g) pecregistracijas uzraudzibas p&tijumu novertésana, ieverojot I pielikuma 10. iedalu;
h) gada maksa, ieverojot III pielikuma 2. iedalu;

1) pakalpojumi, kas sniegti pirms pieteikuma iesniegSanas, ieveérojot [V pielikuma
3. iedalu.
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S.

IerobeZotam tirgum paredzétas veterinaras zales

5.1.

5.2.

Maksas samazinajumu 50 % apméra attieciba uz veterinarajam zalém, kas klasifictas
par ierobezotam tirgum paredz€tam zalém Regulas (ES) 2019/6 4. panta 29. punkta
nozimé un ko uzskata par atbilstigam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai vai kam atlauja
pieskirta, ieveérojot minétas regulas 23. pantu, pieméro saistiba ar $adam darbibam:

a) zinatniskas konsultacijas, ievérojot §1s regulas II pielikuma 1. iedalu;

b) pieteikumi maksimala atlieku ITmena noteikSanai, groziSanai vai paplaSinasanai,
ieverojot §1s regulas II pielikuma 3. iedalu;

c) atlauja tirgot veterinaras zales, uz kuram attiecas centraliz€tas tirdzniecibas atlaujas
procediiras darbibas joma, ievérojot Regulas (ES) 2019/6 42. pantu, ievérojot min&tas
regulas 23. pantu, ieverojot §1s regulas II pielikuma 4.1. vai 4.2. punktu;

d) izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, kas janoverté saskana ar Regulas

(ES) 2019/6 66. pantu, ieverojot §Ts regulas II pielikuma 6. iedalu. Ipasaja gadijuma, kas
minéts Il pielikuma 6.5. punkta, samazinajumu piemé&ro izmainam, par kuram iekasé
maksu, bet nepieméro izmainam, par kuram iekas€ nodevu;

e) sertifikacija, kas apliecina VAPL atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem, ieverojot STs
regulas II pielikuma 8. iedalu;

f) sertifikacija, kas apliecina vPTPL atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem, ievérojot $1s
regulas II pielikuma 9. iedalu;

g) pecregistracijas uzraudzibas pétijumu noveértésana, ieveérojot §is regulas II pielikuma
10. iedalu;

h) gada maksa, ieverojot §is regulas III pielikuma 2. iedalu;

1) pakalpojumi, kas sniegti pirms pieteikuma iesniegSanas, ieveérojot §is regulas
IV pielikuma 3. iedalu.

100 % samazinajumu pieméro maksai par Il pielikuma 3. iedala noteikta maksimala
atlieku I[imena paplasinaSanu, ja $adai paplaSinasanai nav nepiecieSams datu
novertejums.

9674/23

mma, as/MMA, AS/gmi 70

LIFE.5 LV



8.

Veterinaras vakcinas pret daZam nopietnam epizootijam

6.1.

6.2.

Maksas samazinajumu 100 % apmera pieméro ikgad€jai maksai par vakcinam pret
infekcioza katarala drudza virusa infekciju (1.—24. serotips), augsti patogénisko putnu
gripu, mutes un nagu sérgu un klasisko ciku méri, ja vakcina ir registréta parastos
apstaklos un nav tirgota Savieniba visa maksas aptvertaja perioda.

Ja piemé@ro samazinajumu, ievérojot 6.1. punktu, valsts kompetentajam iestadém
nemaksa nekadu atlidzibu par 6.1. punkta min€tajam gada maksam.

Gada maksa attieciba uz veterinarajam zalem

Maksas samazinajumu 25 % apméra piemero III pielikuma 2. iedala noteiktajai ikgadgjai
maksai attieciba uz veterinarajam zalém, iznemot zales, kas jau noraditas $a pielikuma 4. un
5. iedala.

Gada maksa par farmakovigilanci attieciba uz genériskajam, homeopatiskajam un augu
izcelsmes zalem

Maksas samazinajumu 20 % apméra pieméro III pielikuma 3. iedala noteiktajai ikgad&jai
farmakovigilances maksai attieciba uz §adam zalém:

a) cilvékiem paredzetam zalém, kas min&tas Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1. punkta
un 10.a panta;

b) cilvékiem paredzétam homeopatiskajam zaleém;

c) cilvékiem paredzetam augu izcelsmes zalém,;

d) Regulas (ES) 2019/6 18. un 22. panta min€tajam veterinarajam zalém;

e) homeopatiskajam veterinarajam zalém,;

f) homeopatiskajam veterinarajam zalém, kas registrétas saskana ar

Regulas (ES) 2019/6 87. pantu.
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VI PIELIKUMS

Informacija par darbibas rezultatiem

Uz katru kalendaro gadu attiecas $ada informacija:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

kopg€jas izmaksas un Agentiras personala un ar personalu nesaistito izmaksu sadalijums
saistiba ar 3. panta min€tajam maksam un nodevam;

iesaistito Agentaras darbinieku skaits un kop¢jas izmaksas par Savienibas tirdzniecibas
atlauju izdoSanu un uzturéSanu attieciba uz cilvékiem paredz&tam zalém un veterinarajam
zalém, ka arf par citiem Agenttras pakalpojumiem;

procediiru skaits saistiba ar Savienibas tirdzniecibas atlauju izdo$anu un uzturéSanu attieciba
uz cilvékiem paredz&tam zalém un veterinarajam zalém, ka ari saistiba ar citiem Agentiiras
pakalpojumiem;

pieskirto maksas samazinajumu vai atbrivojumu skaits un apjoms katram maksas
samazinajuma vai atbrivojuma veidam saskana ar Savienibas tiesibu aktiem un attiecigo
tirdzniecibas atlauju pieteikuma iesniedz&ju turétaju skaitu;

referentu, Iidzreferentu vai funkciju, kuras §is regulas vajadzibam uzskata par lidzveértigam, ka
minéts §1s regulas pielikumos, iesaistiSana katra dalibvalsti katram procediras veidam;

darba stundu skaits, ko veltijusi referents un lidzreferenti, vai funkcijas, kas uzskatitas par
lidzvertigam §is regulas noliikos, ka minéts §1s regulas pielikumos, un eksperti, kas noligti
katram no medictnisko iericu ekspertu grupu procediiru veidam, pamatojoties uz informaciju,
ko Agentiirai sniegusas attiecigas valsts kompetentas iestades. Par ieklaujamajiem procediru
veidiem lem;j valde, pamatojoties uz Agentiiras priekSlikumu.
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VII PIELIKUMS

Atbilstibas tabula

Regula 297/95

Si regula

8. panta 1. punkts

I pielikuma 1. punkts un II pielikuma

1. punkts

3. panta 1. punkts

I pielikuma 3. punkts

7. pants

II pielikuma 3. punkts

5. panta 1. punkts

II pielikuma 4. punkts

3. panta 4. punkts

IV pielikuma 1. punkts

5. panta 4. punkts

IV pielikuma 1. punkts

8. panta 2. punkts

IV pielikuma 5. punkts

8. panta 3. punkts

IV pielikuma 6.1., 6.2. un 6.4. punkts
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