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HPUJIOXKXEHUE

ITIOITPABKA

Ha Perinament (EC) 2024/568 na EBponeiickusi napjaMeHT 1 Ha CbBeTa 0T
7 ¢peBpyapu 2024 rofuHa OTHOCHO TAKCHUTE M HAJIO3UTE, KOUTO Ce 3aIJIalAT HA
EBponeiickara areHius no jJiekapcrpara, 3a usmeHenue Ha perjiamentu (EC) 2017/745 n
(EC) 2022/123 na EBponeiickusi nap;jaMeHT 1 Ha CbBeTa M 32 oTMsiHA Ha Periiamenr
(EC) Ne 658/2014 na EBponeiickus napjaaMeHnT 1 Ha CbBeta u Pernament (EO) Ne 297/95 na

CbBera
(Oduyuanen éecmuux na Esponetickust cvioz L 2024/568 om 14 ¢pespyapu 2024 2.)
1. Ha crpanuna 13, unen 10, naparpad 4, BTopa ajnuHesi, TOCJIEIHO U3PEUCHHE

emecmo.

,,AFeHI_[I/IﬂTa Iperijicxkiaa u O606H_[8.Ba IocoycHara I/IH(1)OpMaI_II/I${ H s U3I10J13Ba B CbOTBETCTBUEC C

naparpad 6 KaTo U3TOYHHK 3a CICIHATHUS JOKJIAI, IPSABHUICH B IOCOUYCHHUS maparpad®,

oa ce yeme:

,,AFGHI_[I/IHTa MMpETJICKIa U O606H_[8.Ba HoCo4Yc€Hara I/IH(1)OpMaI_II/I$I " 1 U3110J13Ba B CbOTBETCTBUC C

naparpad) 7 KaTO U3TOYHMK 3a CIICIIHATHUS AOKJIag, TpCABUIACH B ITIOCOUCHUS r[aparpaq)“.
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2.. Ha crpanuua 23, npunoxenue I, paznen 15, Touka 15.1
emecmo:

,»15.1. Takca B pa3mep Ha 104 700 EUR ce npuiara 3a u3BbpiieHaTa cbriiacHo wieHoBe 1070 —
107p ot Iupextua 2001/83/EO u wien 286 ot Pernmament (EO) Ne 726/2004 onenka Ha
NPOBEXJAHUTE B IIOBEYE OT €/IHA IbprKaBa MPOyYBaHUS 3a 0€30MaCHOCT CIie/I MOJyYaBaHe
Ha pa3perieHne 3a ThProBHsl, KAKTO € TOCOYCHO B WwieH 21a, OykBa 0), unu uieH 22a,
naparpad 1, Oyksa a) ot upexktuna 2001/83/EO, wnu B unen 9, naparpad 4, 6yksa BO),
nn wieH 10a, maparpad 1, Oyksa a), ot Pernmament (EO) Ne 726/2004.%,

oa ce yeme:

»15.1. Takca B pasmep Ha 107 000 EUR ce npuiara 3a u3BbpllieHaTa ChIjlacHO wieHoBe 107H —

107p ot AupextuBa 2001/83/EO u unen 286 ot Pernament (EO) Ne 726/2004 onenka Ha

MIPOBEKIAHKUTE B MTOBEYE OT €JHA IbPrKaBa MPOyUBAHUA 32 0€30IaCHOCT ClIe]] MOTyJYaBaHe
Ha pa3pelieHue 3a ThProBus, KaKTO € MOCOYeHO B wieH 21a, OykBa 0), wiu wieH 22a,
naparpad 1, 6yksa a) ot Jupexrusa 2001/83/EO, wim B wien 9, naparpad 4, Oyksa BO),
win wieH 10a, maparpad 1, 6yksa a), ot Permament (EO) Ne 726/2004..

3. Ha ctpanuna 31, npunoxxenue IV, paznen 6, Touka 6.1, mocienex naparpag
emMecmo:

,»B JIOITBJIHEHUE KbM MPHIIOKMMATa TaKCca WM MPUIOKUMUS HAJIOT, MOCOYeHU B npuiioxkenue I, 11
nnu III, ce mpunara u Hasnor B pa3mep Ha 4 400 EUR 3a 3asBneHus1, Ipy KOUTO MPUTEKATEIAT HA
pa3penieHue 3a ThProBUsI UITU 3asIBUTENAT, KOMTO MPETEHANPA WU € MPETEHANPal, Y€ uMa IpaBo
Ha HaMaJIsiIBaHE Ha TakcaTa, He JOKa)ke, 4e MMa MpaBoO Ha TaKOBa HaMajsiBaHe. Ta3u Takca ce

crOupa u3isuIo U 1o otHomenue Ha MCII, koraTto e mpriIoKuMO. ,

oa ce yeme:

,»B JOIIBJIHEHUE KBbM IIPUIIOKMMATa TAKCA WIH IPUIIOKUMUS HAJIOT, I0OCOYEHU B npuitoxkenue I, 11
nnu III, ce mpunara u Hanor B pa3mep Ha 4 400 EUR 3a 3asBneHus, Ipy KOUTO MPUTEKATEIAT HA
pa3penieHue 3a ThPrOBHsI WIIN 3asIBUTENAT, KOMTO MPETEHANPA UK € IPETEHINPal, Y€ UMa IIpaBo

Ha HAMAJICHHUEC Ha TaKCaTa WJIM Ha HAJIOora, HC JJOKAXE, Y€ UMa IPAaBO HAa TAKOBAa HAMAJICHUC. Tazmu

TakKca C¢ c1,61/1pa H35J10 U 110 OTHOIIICHUE Ha MCH, Korarto € HpI/IJ'IO)KI/IMO.“.
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4. Ha ctpanuna 34, npunoxenue V, 3arjlaBueTo

emecmo.

,HaMaJleHusl 1 pa3cpouBaHe HA TAKCUTe",

oa ce yeme:

,,HaMaJIeHI/Iﬂ U pa3CpouBaHe HA TAKCUTE U HAJIO3UTE .

5. Ha crpanuna 34, [lpunoxenue V, Paznen 1

8Mecmo:
1. Hamanenus na takcurte, npenocraBsiuu Ha MCII
1.1. CrenHuTe BJIHA WM YaCTUYHH HAMAJICHUSI HA TAKCUTE, ONPECIICHH B HACTOSAIIUSA
periameHT, ce npeaoctassaT Ha MCII:
1.1.1. 3a MaJIKu WK CPETHU MPEANIPUITHS Ce Mpujiara HaMaJleHUe Ha TakcaTa B
pa3mep Ha 40 % oT mpuiloKMMaTa CyMma 3a CJIEIHUTE TaKCH:*,
da ce ueme:
1. Hamainenus Ha TakcHTE U HAIO3UTE, TpeaocraBsaad Ha MCII

1.1. CJ'IG,I[HI/ITC ITBJIHW UJIW YaCTUYHHU HaMaJICHHUA Ha TaAKCUTC M HAJIO3UTC, ONIPCACIICHHU B

HACTOAIMS PETJIAMEHT, ce npenocTtaBaT Ha MCII:
1.1.1. 3a Manku WIn CpeaHU NPEAIPUATUS Ce IIpUIara HaMaJeHue B pa3Mep Ha

40 % oT mpuIo)KMMaTa Cyma 3a CJICIHUTE TaKCU U HAJIO3H: .

6. Ha crpanuna 34, npuioxenue V, paznen 1, touka 1.1.1.(1)
emecmo.

,H) TOJUIIIHA TaKca 3a JIEKapCTBEHU MPOAYKTH 32 XyMaHHa yrnoTpeda Uil BeTepuHAPHU
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, WJIM U 32 JIBETE, ChITIACHO ChOTBETHO pazfen 1 uimm 2 oT

npunoxenue II1;,

oa ce yeme:

,,H) TrOAUIIHA TaKCa 3a JICKAPCTBCHU IIPOAYKTH 34 XyMaHHA yl'IOTpe6a HJIM BETCPUHAPHU

JIEKapCTBEHU NPOIYKTH, ChbIJIACHO ChOTBETHO pazaen 1 uiu 2 ot npuioxenne I1;%.
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7. Ha crpanuna 34, npuioxxenue V, pazzen 1, touka 1.1.3
émMecmo:

,»1.1.3. 3a MUKponpennpusATUATa ce npuiara HamaieHue B pazmep Ha 100 % Ha TakcuTe, TOCOYEHU
BTouky 1.1.1m 1.1.2.%,
oa ce ueme:

»1.1.3. 3a MUKponIpeAIpUATHATA CE MTpuiara HamajneHue B pazmep Ha 100 % Ha Takcute u

HaJIO3UTE, MOocoYeHH B Touku 1.1.1m 1.1.2.%.

8. Ha crpanuna 35, npunoxenue V, pazaen 1, touka 1.2
emecmo:

,»1.2. Hamanenusita Ha TakcuTe, ocoYeHH B Touka 1.1.1, ce mpuiiaraTt B JOMbJIHEHNE KbM
HaMaJICHUATa Ha TAKCUTE U cTUMYHTe, npensuaeHu B Pernament (EO) Ne 2049/2005 nnu

BBB q)apMaHeBTI/ILIHOTO 3aKOHOJaTCJICTBO HA C’bIO?»a.“,

oa ce yeme:

,1.2. Hamanenusra, mocoueHu B Touka l.1. ce mpumarar B IOMbIHEHUE KbM HaMaJICHUsATA Ha

TakcuTe U cTUMynute, npeasuaeHu B Permament (EO) Ne 2049/2005 nnu BB

(apMarieBTUHYHOTO 3aKOHOaTeICcTBO Ha Chio3a.®.
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9. Ha crpanuna 35, npunoxenue V, pazzaen 1, touka 1.3

emecmo.

»1.3.

Hamanenusra, nocouenu B Touka 1.1, He ce npenocraBsat Ha MCII, kouTo neicTBar kato
3asIBUTEIIN WM MIPUTEKATEIIM Ha pa3pelieHue 3a MMyCKaHe Ha Maszapa, 3a ChOTBETHUS
JIEKAPCTBEH MPOAYKT I10 CUjIaTa Ha JOTOBOPHO CIIOpa3yMEHUE C PaBeH CyOeKT, KOMTO He €
MCII. TakuBa 1OrOBOpHU CIIOPAa3yMEHHUs CE JIeKJIapupaT npel AreHusaTa npeau Besika

yciyra, nocoyeHa B touka 1.1.1.%,

oa ce yeme:

»1.3.

Hamanenusra, mocouenu B Touka 1.1, He ce npenoctassat na MCII, kouTo neficTBar KaTo
3asBUTEJIN WM IPUTEKATEIN HA Pa3peIICHUE 3a IyCKaHEe Ha Ma3apa, 3a CbOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOJIYKT MO CHJIaTa Ha IOTOBOPHO CIIOPa3yMEHHUeE C MpaBeH CyOeKT, KOMTO He €
MCII. TakuBa 1OrOBOpHU CIIOPAa3yMEHHUs CE JIeKJIapupaT npel AreHuusATa npeam Besika

yciyra, moco4yeHa B Touka 1.1.%.

10. Ha cTpanuna 35, npunoxxenne V, paznen 3, Touka 3.2

emecmo.

»3.2.

B nonbiHeHne KbM NpeIBUACHOTO B TOUKa 3.1 pa3cpouBaHe B M30pOEHUTE MO-0JTy Cllydyau
ce MpuJiara HamajieHue Ha Takcara B pasmep Ha 100 % 3a perynaropHu JeMHOCTH B paMKUTE
Ha [T0JJaBaHETO Ha OCHOBHOTO JIOCHE 3a MaHeMUYHA BAKCHHA U TTOCIIE[BAIIOTO MOJaBaHe Ha

MaHJAEeMUYHA IPOMSHA: *,

oa ce yeme:

»3.2.

B nonbiaHeHHE KbM MMPpEABUACHOTO B TOYKaA 3.1 pa3CcpoOYBaHEC B I/I36pOCHI/ITe mo-J0J1y ciiydan

ce MpuJiara HamajieHue Ha Takcara ¥ Hajora B pa3mep Ha 100 % 3a perynaropHu neiiHOCTH

B PaMKHUTC Ha MOAaBAHCTO HA OCHOBHOTO AOCHUEC 3a MMaHACMHWYHAa BaKCHUHA U IMOCJICABAIIOTO

InoaaBaHC Ha IMIaHACMHUYHA HpOM}IHaI“.
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11. Ha crpannma 35, npunoxxenue V, pa3aen 4, Oyksa a)
emecmo:

»a) 3asBJICHUE 32 IbPBOHAYATHO pa3pellaBaHe 3a yrnoTpeda chrilacHoO pasfeln 3 oT

npuiiokeHue | KkbM HaCTOSIIMS PETIaMEHT;",

oa ce yeme:

,3d)  3asBJICHHE 3a TbPBOHAYAIHO pa3pellaBaHe 3a yrnoTpeda ChbIiiacHO pasjeln 2 OT

NpUJIOKEHNE | KbM HACTOAIIUS PETJIAMEHT; .
12. Ha ctpanuua 35, Ilpunoxenue V, Paznen 5
emecmo:

2. VIMyHOJIOTMYHH BETEPUHAPHU JIEKAPCTBEHU IPOLYKTH
Hamanenune Ha takcara ¢ 50 % ce npuara 3a MMyHOJIOTHYHYU BETEPUHAPHHU JIEKaPCTBEHU

MPOIYKTH 3a CIEIHUTE ACUHOCTH: ,

oa ce yeme:

2. HNMyHOJIOrMYHY BETEPUHAPHHU JIEKAPCTBEHU NMPOAYKTH

Hamanenue Ha Takcara u Hanora ¢ 50 % ce npujara 3a UMYHOJIOTUYHU BETCPUHAPHU

JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH 32 CIEAHUTE JEHHOCTH: .
13. Ha cTpanuna 37, npunoxxenue V, paznen 7, Touka 7.2
eMecmo:

,»71.2.  Koraro ce nmpuiara HamaJIeHHe ChIJIACHO TOYKa 6.1, HE ce u3IJialia Bb3HarpaKIeHue Ha
KOMIIETEHTHUTE OPTaHU HA JbPKABUTE UICHKH 3a TOAUIIHUTE TAKCH, IOCOYEHHU B TOUKA

6.1.%
oa ce yeme:
,»/.2. Korato ce mpuiara HamajeHHue ChIJIacHO TOYKa 7.1, HE ce u3MIalla Bb3HarpaXKJIeHue Ha

KOMIICTCHTHUTC OpraHd Ha AbPIKABUTEC YJICHKH 3a TOAUIIHUTC TaAKCH, ITIOCOYCHU B

ToYykKa 7.1.“.
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14. Ha crpanuua 37, Ilpunoxenue V, Pa3nen 8
emecmo:

3. l'ogumHa Takca 3a BETEpUHAPHU JIEKAPCTBEHU MIPOTYKTH
Hamanenue Ha Takcara ¢ 25 % ce npuiara 3a roAMIIHATA TaKca 32 BETEpUHAPHU
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, TIOCOUEHA B paznen 2 ot npuioxenue I, ¢ uzkimouenne na

IPOAYKTHTE, KOUTO Be4e ca M30POEHU B pa3feiu 5 1 6 OT HACTOSIIOTO MPUIIOKEHUE ,

oa ce yeme:

23 I'opuiHa Takca 3a BETepUHAPHU JIEKAPCTBEHU NPOJIYKTH
Hamanenue Ha Takcata ¢ 25 % ce npuiara 3a roAMIIHATA TaKCa 3a BETEPUHAPHU

JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, IOCOYEHA B pasnaen 2 oT npmioxenue I, ¢ uzkmouenne na

MPOAYKTUTEC, KOUTO BEYC Ca I/136pOCHI/I B pa3zesM 5, 6 M1 7 OT HACTOAIIOTO HpI/IJ'IO)KeHI/Ie“.
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15. Ha crpanuua 39, I[lpunoxenne VII, Tabnuma Ha CbOTBETCTBHETO

emecmo.

2

Permament (EO) Ne 297/95

Hacrosmusar pernaMeHT

Unen 8, maparpad 1
Uinen 3, maparpad 1
Uien 7

Uinen 5, maparpad 1
Unen 3, maparpad 4
Uinen 5, maparpad 4
Unen 8, maparpad 2
Uinen 8, maparpad 3

[Ipuinoxenue I, pazgen 1 u npunoxxenue II, paznen 1
[Tpunoxenue I, paznen 3

[Ipuinoxenue 11, pasnen 3

[Ipunoxenue 11, paznen 4

[Ipunoxenue IV, pazgen 1

[Ipunoxenue IV, pazgen 1

[Ipunoxenue IV, pasnen 5

[Tpunoxxenue IV, Touku 6.1 (¢ U3KIIOYEHHE HA TIOCIETHUS

naparpad), 6.2 u 6.4

oa ce yeme:

2

Pernament (EO) Ne 297/95

Hacrosmusar PErilaMCHT

Unen 8, maparpad 1
Unen 3, naparpad 1
Unen 7

Unen 5, naparpad 1
Unen 3, maparpad 4
Unen 5, naparpag 4
Unen 8, maparpad 2
Unen 8, maparpag 3

[Ipunoxenue I, pasnen 1 u npunoxenne I, paznen 1
[Ipuinoxenue I, pazgenu 2 u 4

[Ipunoxenue 11, pasnen 3

[Ipunoxenue 11, pasnen 4

[Tpunoxenue IV, paznen 1

[Ipunoxenune IV, pazgen 1

[Ipunoxenue IV, pasnen 5

[Ipunoxenue IV, Touku 6.1 (¢ u3KItOYEHUE HA TOCTEAHUS

naparpad), 6.2 u 6.4
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ANEXO
CORRECCION DE ERRORES

del Reglamento (UE) 2024/568 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de febrero de
2024, relativo a las tasas y gastos cobrados por la Agencia Europea de Medicamentos, por el
que se modifican los Reglamentos (UE) 2017/745 y (UE) 2022/123 del Parlamento Europeo y
del Consejo y se derogan el Reglamento (UE) n.° 658/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo y el Reglamento (CE) n.° 297/95 del Consejo

(Diario Oficial de la Union Europea L 2024/568 de 14 de febrero de 2024)
1) En la pagina 10, articulo 3, letra c):
donde dice:

«c) tasas anuales por los medicamentos de uso humano autorizados y por los medicamentos

veterinarios autorizados, establecidos en el anexo III;»,

debe decir:

«c) tasas anuales por los medicamentos de uso humano autorizados y por los medicamentos

veterinarios autorizados, establecidas en el anexo III;».

2) En la pagina 13, articulo 10, apartado 4, parrafo segundo, ultima frase:
donde dice:

«La Agencia revisara y consolidard dicha informacion y la utilizara, de conformidad con el apartado

6, como fuente del informe especial previsto en dicho apartado.»,

debe decir:

«La Agencia revisard y consolidard dicha informacion y la utilizara, de conformidad con el apartado

7, como fuente del informe especial previsto en dicho apartado.».
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3) En la pagina 14, articulo 11, apartado 2:
donde dice:

«2. Toda revision de las tasas y, gastos cobrados y de la remuneracion abonada a las autoridades
competentes de los Estados miembros establecidos en el presente Reglamento se basara en una
evaluacion por parte de la Comision de los costes e ingresos de la Agencia y de los costes totales de
los servicios prestados a la Agencia en el ambito de aplicacion del presente Reglamento por las
autoridades competentes de los Estados miembros, teniendo en cuenta también la repercusion de
tales servicios en la sostenibilidad de las operaciones de la Agencia, incluidos los servicios
prestados a la Agencia por las autoridades competentes de los Estados miembros y una asignacion

equitativa y objetiva de tasas, gastos y remuneraciones.»,

debe decir:

«2. Toda revision de las tasas y gastos cobrados y de la remuneracién abonada a las autoridades
competentes de los Estados miembros establecidos en el presente Reglamento se basara en una
evaluacion por parte de la Comision de los costes e ingresos de la Agencia y de los costes totales de
los servicios prestados a la Agencia en el &mbito de aplicacion del presente Reglamento por las
autoridades competentes de los Estados miembros, teniendo en cuenta también la repercusion de
tales servicios en la sostenibilidad de las operaciones de la Agencia, incluidos los servicios
prestados a la Agencia por las autoridades competentes de los Estados miembros y una asignacion

equitativa y objetiva de tasas, gastos y remuneraciones.».
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4) En la pagina 23, anexo I, seccion 15, punto 15.1:
donde dice:

«15.1. Se aplicara una tasa de 104 700 EUR a cada evaluacion efectuada en virtud de los articulos
107 quindecies a 107 octodecies de la Directiva 2001/83/CE y del articulo 28 ter del
Reglamento (CE) n.° 726/2004, de los estudios de seguridad posautorizacion contemplados
en el articulo 21 bis, letra b), o el articulo 22 bis, apartado 1, letra a), de la Directiva
2001/83/CE y en el articulo 9, apartado 4, letra ¢ ter), o el articulo 10 bis, apartado 1, letra

a), del Reglamento (CE) n.° 726/2004 que se efectiien en mas de un Estado miembro.»,

debe decir:

«15.1. Se aplicara una tasa de 107 000 EUR a cada evaluacion efectuada en virtud de los articulos

107 quindecies a 107 octodecies de la Directiva 2001/83/CE y del articulo 28 ter del

Reglamento (CE) n.® 726/2004, de los estudios de seguridad posautorizacion contemplados
en el articulo 21 bis, letra b), o el articulo 22 bis, apartado 1, letra a), de la Directiva

2001/83/CE o en el articulo 9, apartado 4, letra ¢ ter), o el articulo 10 bis, apartado 1, letra

a), del Reglamento (CE) n.°726/2004 que se efectien en mas de un Estado miembro.».
5) En la pagina 31, anexo IV, seccion 6, punto 6.1, ultimo parrafo:
donde dice:

«Ademas de la tasa o gasto aplicables establecidos en el anexo I, I o I1I, también se cobrara un
gasto administrativo de 4 400 EUR por las solicitudes en las que el titular de una autorizacion de
comercializacion o un solicitante que alegue o haya alegado tener derecho a una reduccion de la
tasa no demuestre que tiene derecho a tal reduccion. Dicha tasa se cobrard en su totalidad también a

las pymes, cuando proceda.»,

debe decir:

«Ademas de la tasa o gasto aplicables establecidos en el anexo I, IT o III, también se cobrara un
gasto administrativo de 4 400 EUR por las solicitudes en las que el titular de una autorizacion de
comercializacioén o un solicitante que alegue o haya alegado tener derecho a una reduccién de la
tasa o gasto no demuestre que tiene derecho a tal reduccion. Dicho gasto se cobrara en su totalidad

también a las pymes, cuando proceda.».
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6) En la pagina 34, anexo V, el titulo:
donde dice:

«Reducciones y aplazamientos de tasasy,

debe decir:

«Reducciones y aplazamientos de tasas y gastos».

7) En la pagina 34, anexo V, seccion 1:
donde dice:
«l. Reducciones de las tasas concedidas a las microempresas y a las pymes

1.1. Se concederan a las microempresas y a las pymes las siguientes reducciones totales o
parciales de las tasas establecidas en el presente Reglamento:
1.1.1. en el caso de las pequenas y medianas empresas, se aplicard una reduccion del

40 % del importe aplicable a las tasas siguientes:»,

debe decir:

«l. Reducciones de las tasas y gastos concedidos a las microempresas y a las pymes

1.1.  Se concederén a las microempresas y a las pymes las siguientes reducciones totales o

parciales de las tasas y gastos establecidos en el presente Reglamento:

1.1.1. en el caso de las pequefias y medianas empresas, se aplicard una reduccion

del 40 % del importe aplicable a las tasas y gastos siguientes:».
8) En la pagina 34, anexo V, seccion 1, punto 1.1.1., letra n):
donde dice:

«n) tasa anual para los medicamentos de uso humano o los medicamentos veterinarios, o ambos,

con arreglo al anexo III, seccion 1 o 2, respectivamente;»,

debe decir:

«n)  tasa anual aplicable a los medicamentos de uso humano o a los medicamentos veterinarios,

con arreglo al anexo III, seccién 1 o 2, respectivamente;».
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9) En la pagina 34, anexo V, seccion 1, punto 1.1.3:
donde dice:

«1.1.3. en el caso de las microempresas, se aplicard una reduccion del 100 % a las tasas establecidas

en los puntos 1.1.1 y 1.1.2.»,

debe decir:

«1.1.3. en el caso de las microempresas, se aplicard una reduccion del 100 % a las tasas y gastos

establecidos en los puntos 1.1.1 y 1.1.2.».

10)  Enlapéagina 35, anexo V, seccion 1, punto 1.2:
donde dice:

«1.2. Las reducciones de tasas establecidas en el punto 1.1.1 se aplicaran ademas de las
reducciones e incentivos en materia de tasas previstos en el Reglamento (CE) n.°2049/2005

o en la legislacion farmacéutica de la Union.»,

debe decir:

«1.2. Las reducciones establecidas en el punto 1.1. se aplicaran ademas de las reducciones de

tasas y los incentivos previstos en el Reglamento (CE) n.° 2049/2005 o en la legislacion

farmacéutica de la Union.».
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11)

En la pagina 35, anexo V, seccién 1, punto 1.3:

donde dice:

«1.3.

No se concederan las reducciones establecidas en el punto 1.1 a las pymes que actien como
solicitantes o titulares de autorizaciones de comercializacion del medicamento en cuestion
en virtud de un acuerdo contractual con una entidad juridica que no sea una pyme. Tales
acuerdos contractuales se declararan a la Agencia antes de cualquier servicio enumerado en

el punto 1.1.1.»,

debe decir:

«1.3.

12)

No se concederan las reducciones establecidas en el punto 1.1 a las pymes que actien como
solicitantes o titulares de autorizaciones de comercializacion del medicamento en cuestion
en virtud de un acuerdo contractual con una entidad juridica que no sea una pyme. Tales

acuerdos contractuales se declararan a la Agencia antes de cualquier servicio enumerado en

el punto 1.1.».

En la pagina 35, anexo V, seccion 3, punto 3.2:

donde dice:

«3.2.

Ademas del aplazamiento previsto en el punto 3.1, en el caso de las actividades reguladoras
en el marco de la presentacion de un expediente central para una vacuna pandémica y la
presentacion posterior de una modificacion pandémica, se aplicara una reduccion de la tasa

del 100 % en los casos siguientes:»,

debe decir:

«3.2.

Ademas del aplazamiento previsto en el punto 3.1, en el caso de las actividades reguladoras
en el marco de la presentacion de un expediente central para una vacuna pandémica y la
presentacion posterior de una modificacion pandémica, se aplicard una reduccion de la tasa

y del gasto del 100 % en los casos siguientes:».
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13)  Enlapagina 35, anexo V, seccion 4, letra a):
donde dice:

«a) solicitud de autorizacion de comercializacion inicial con arreglo al anexo I, seccion 3, del

presente Reglamento;»,

debe decir:

«a)  solicitud de autorizacion de comercializacion inicial con arreglo al anexo I, seccion 2, del

presente Reglamento;».
14)  Enlapagina 35, anexo V, seccion 5:
donde dice:

«5. Medicamentos veterinarios inmunolédgicos
Se aplicara una reduccion de la tasa del 50 % a los medicamentos veterinarios

inmunologicos para las siguientes actividades:»,

debe decir:

«5. Medicamentos veterinarios inmunolédgicos

Se aplicara una reduccion de la tasa y del gasto del 50 % a los medicamentos veterinarios

inmunologicos para las siguientes actividades:».
15)  Enlapagina 37, anexo V, seccion 7, punto 7.2:
donde dice:

«7.2. En caso de que se aplique una reduccioén de conformidad con el punto 6.1, no se abonara
remuneracion alguna a las autoridades competentes de los Estados miembros por las tasas

anuales a las que se hace referencia en dicho punto.»,
debe decir:
«7.2. En caso de que se aplique una reduccion de conformidad con el punto 7.1, no se abonara

remuneracion alguna a las autoridades competentes de los Estados miembros por las tasas

anuales a las que se hace referencia en dicho punto.».
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16)  Enlapagina 37, anexo V, seccion 8:
donde dice:

«8. Tasa anual por medicamentos veterinarios
Se aplicara una reduccion del 25 % a la tasa anual para los medicamentos veterinarios
establecida en el anexo III, seccion 2, con exclusion de los productos ya enumerados en las

secciones 5 y 6 del presente anexo.»,

debe decir:

«8. Tasa anual por medicamentos veterinarios

Se aplicara una reduccion del 25 % a la tasa anual aplicable a los medicamentos veterinarios

establecida en el anexo III, seccion 2, excluidos los productos ya enumerados en las

secciones 3, 6 y 7 del presente anexo.».
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17)  Enlapagina 39, anexo VII, tabla de correspondencias:

donde dice:

«

Reglamento (CE) n.° 297/95

Presente Reglamento

Articulo 8, apartado 1
Articulo 3, apartado 1
Articulo 7

Articulo 5, apartado 1
Articulo 3, apartado 4
Articulo 5, apartado 4
Articulo 8, apartado 2
Articulo 8, apartado 3

lAnexo I, secciéon 1, y anexo I, seccion 1
IAnexo I, seccion 3

IAnexo II, seccion 3

IAnexo II, seccion 4

IAnexo 1V, seccién 1

lAnexo 1V, seccién 1

IAnexo IV, seccién 5

lAnexo IV, puntos 6.1 (excepto el dltimo parrafo), 6.2 y 6.4

debe decir:

«

»,

Reglamento (CE) n.° 297/95

Presente Reglamento

Articulo 8, apartado 1
Articulo 3, apartado 1
Articulo 7

Articulo 5, apartado 1
Articulo 3, apartado 4
Articulo 5, apartado 4
Articulo 8, apartado 2
Articulo 8, apartado 3

lAnexo I, seccidn 1, y anexo II, seccién 1
lAnexo I, secciones 2y 4

IAnexo 1I, seccién 3

lAnexo II, seccion 4

lAnexo IV, seccién 1

lAnexo IV, seccién 1

lAnexo 1V, seccion 5

lAnexo IV, puntos 6.1 (excepto el dltimo parrafo), 6.2 y 6.4

».
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PRILOHA
OPRAVA

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/568 ze dne 7. inora 2024 o poplatcich a
platbach, které se plati Evropské agenturie pro 1é¢ivé pripravky, o zméné narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a o zruSeni natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 a narizeni Rady (ES) ¢. 297/95

(Uredni véstnik Evropské unie L 2024/568 ze dne 14. tinora 2024)
1. Strana 13, ¢l. 10 odst. 4 druhy pododstavec posledni véta
Misto:

,Agentura tyto informace prezkouma a shrne a pouzije je v souladu s odstavcem 6 jako zdroj pro

zvlastni zpravu podle uvedeného odstavce.*
ma byt:

,2Agentura tyto informace piezkouma a shrne a pouzije je v souladu s odstaveem 7 jako zdroj pro

zvlastni zpravu podle uvedeného odstavce.*
2. Strana 23, pfiloha I oddil 15 bod 15.1
Misto:

,»15.1. Na posouzeni provedené podle ¢lankt 107n az 107q smérnice 2001/83/ES a ¢lanku 28b
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 u poregistracnich studii bezpecnosti podle ¢l. 21a pism. b) nebo
¢l. 22a odst. 1 pism. a) smérnice 2001/83/ES nebo €l. 9 odst. 4 pism. cb) nebo ¢l. 10a odst. 1
pism. a) natizeni (ES) €. 726/2004, které jsou provadény ve vice nez jednom ¢lenském state,

se uplatni poplatek ve vysi 104 700 EUR.*
ma byt:

,»15.1. Na posouzeni provedené podle ¢lanki 107n az 107q smérnice 2001/83/ES a ¢lanku 28b
nafizeni (ES) €. 726/2004 u poregistracnich studii bezpecnosti podle ¢l. 21a pism. b) nebo
¢l. 22a odst. 1 pism. a) smérnice 2001/83/ES nebo €l. 9 odst. 4 pism. cb) nebo ¢l. 10a odst. 1
pism. a) natizeni (ES) €. 726/2004, které jsou provadény ve vice neZ jednom ¢lenském state,

se uplatni poplatek ve vysi 107 000 EUR.*
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3. Strana 31, ptfiloha I'V oddil 6 bod 6.1 posledni odstavec
Misto:

,Kromée pouzitelného poplatku nebo platby stanovené v piiloze I, II nebo III se na zadosti uplatni
také platba ve vysi 4 400 EUR, pokud drzitel rozhodnuti o registraci nebo zadatel, ktery tvrdi nebo
tvrdil, ze ma narok na sniZeni poplatku, neprokazou, Ze na takové snizeni maji narok. Tato platba se

uplatni v plné vysi také na malé a stfedni podniky, je-li to relevantni.*
ma byt:
,Krome pouzitelného poplatku nebo platby stanovené v piiloze I, II nebo III se na zadosti uplatni

také platba ve vysi 4 400 EUR, pokud drzitel rozhodnuti o registraci nebo zadatel, ktery tvrdi nebo

tvrdil, Ze ma narok na snizeni poplatku nebo platby, neprokazou, ze na takové snizeni maji narok.

Tato platba se uplatni v plné vysi také na malé a stiedni podniky, je-li to relevantni.*
4. Strana 34, ptiloha V navéti

Misto:

,»SniZeni a odklad poplatki“

mad byt:

,.SniZeni a odklad poplatkii a plateb*.
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5. Strana 34, ptiloha V oddil 1

Misto:
»l. SniZeni poplatkii ptiznana malym a sttednim podnikiim
1.1.  Malym a stfednim podnikiim se pfizndvaji tato Gplna nebo ¢astena snizeni poplatka
stanovena timto natizenim:
1.1.1. v ptipad¢€ malého nebo stiedniho podniku snizeni odpovidajici 40 % ptislusné
castky u téchto poplatka:
ma byt:
»l. Snizeni poplatkti a plateb pfiznand malym a stfednim podnikiim

1.1.  Malym a stiednim podnikiim se pfiznavaji tato iplna nebo ¢astecna snizeni poplatkt

a plateb stanovenda timto nafizenim:

1.1.1. v ptipad¢ malého nebo stfedniho podniku sniZzeni odpovidajici 40 % piislusné

castky u téchto poplatki a plateb:*

6. Strana 34, pfiloha V oddil 1 bod 1.1.1. pism. n)
Misto:

,1)  rocni poplatek za humanni 1é€iveé piipravky nebo veterinarni 1é¢ivé ptipravky, ptipadné
oboje, podle oddilu 1 nebo 2 ptilohy III;*

ma byt:

,»1)  rocni poplatek za humanni 1éCivé pfipravky nebo veterinarni 1é¢ivé ptipravky podle oddilu 1

nebo 2 ptilohy IIL;*.

7. Strana 34, ptiloha V oddil 1 bod 1.1.3.

Misto:

,»1.1.3. v pfipad¢ mikropodniku sniZeni o 100 % u poplatkii uvedenych v bodech 1.1.1 a 1.1.2.%
ma byt:

,»1.1.3. v ptipadé mikropodniku sniZzeni o 100 % u poplatki a plateb uvedenych v bodech 1.1.1 a
1.1.2.«
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8. Strana 35, ptiloha V oddil 1 bod 1.2.
Misto:

,»1.2.  Snizeni poplatki uvedena v bod¢ 1.1.1 se pouziji jako doplnéni ke snizeni poplatkli a
pobidkam stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 2049/2005 nebo v pravnich ptedpisech Unie v

oblasti 1é¢ivych pripravki.
ma byt:

,»1.2.  Snizeni uvedend v bod¢€ 1.1. se pouziji jako doplnéni ke snizeni poplatkti a pobidkam

stanovenym v natizeni (ES) ¢. 2049/2005 nebo v pravnich piedpisech Unie v oblasti

lé¢ivych piipravka.
0. Strana 35, priloha V oddil 1 bod 1.3.
Misto:

»1.3.  Snizeni uvedend v bod¢ 1.1 se nepfizndvaji malym a stfednim podnikiim, které jednaji jako
zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci ptislusného 1é¢ivého pripravku na zaklade
smluvniho ujednani s pravnickou osobou, kterd neni malym ¢i sttednim podnikem. Takova
smluvni ujednani se agentufe oznami pted poskytnutim jakékoli sluzby uvedené v bod¢

111
ma byt:

»1.3.  Snizeni uvedend v bod¢ 1.1 se nepiiznavaji malym a sttednim podnikim, které jednaji jako
zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci ptisluSného 1€¢ivého piipravku na zaklade
smluvniho ujednani s pravnickou osobou, kterd neni malym ¢i sttednim podnikem. Takova
smluvni ujednani se agentufe oznami pied poskytnutim jakékoli sluzby uvedené v bodé

1.1.
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10.  Strana 35, piiloha V oddil 3bod 3.2.
Misto:

,»3.2. U regula¢nich ¢innosti v ramci piedlozeni zakladni dokumentace pro vakcinu proti
pandemickému onemocnéni a nasledného podani zadosti o zménu registrace v piipadé
pandemie se krom¢ odkladu stanoveného v bodé 3.1 uplatni snizeni poplatku o 100 % v

téchto ptipadech:*
ma byt:
»3.2. U regulacnich ¢innosti v ramci ptfedlozeni zdkladni dokumentace pro vakcinu proti

pandemickému onemocnéni a nasledného podani zadosti o zménu registrace v piipadé

pandemie se kromé odkladu stanoveného v bodé 3.1 uplatni snizeni poplatku a platby o 100

% v téchto ptipadech:*
1. Strana 35, pfiloha V oddil 4 pism. a)
Misto:
»a)  prvotni zadost o registraci podle oddilu 3 ptilohy I tohoto natizeni;*
mad byt:

»a)  prvotni Zadost o registraci podle oddilu 2 ptilohy I tohoto nafizeni;".

12. Strana 35, ptiloha V oddil 5

Misto:

. Imunologické veterindrni 1éCivé piipravky
Snizeni poplatku o 50 % se uplatni u imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki pro
tyto ¢innosti:*

ma byt:

. Imunologické veterindrni 1éCivé piipravky
Snizeni poplatku a platby o 50 % se uplatni u imunologickych veterinarnich lé¢ivych
ptipravki pro tyto ¢innosti:*
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13.  Strana 37, pfiloha V oddil 7 bod 7.2.
Misto:

,»71.2. Pokud se uplatni snizeni podle bodu 6.1, nevyplaci se piislusSnym organtim ¢lenskych sttt

za ro¢ni poplatky uvedené v bod¢ 6.1 zddna odmeéna.*
ma byt:

,»7.2.  Pokud se uplatni sniZzeni podle bodu 7.1, nevyplaci se ptislusnym organtim ¢lenskych stati

za ro¢ni poplatky uvedené v bod¢€ 7.1 zddna odmeéna.*

14. Strana 37, ptiloha V oddil 8

Misto:

8. Rocni poplatek za veterinarni 1é¢ivé piipravky
Snizeni poplatku o 25 % se uplatni u rocniho poplatku za veterinarni 1é¢ivé ptipravky
uvedené v oddile 2 ptilohy III, s vyjimkou ptipravki jiz uvedenych v oddilech 5 a 6 této
ptilohy.*

ma byt:

S Rocni poplatek za veterinarni 1é¢ivé piipravky
Snizeni poplatku o 25 % se uplatni u rocniho poplatku za veterindrni 1é¢ivé ptipravky
uvedené v oddile 2 ptilohy III, s vyjimkou ptipravki jiz uvedenych v oddilech 5, 6 a 7 této
ptilohy.*
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15. Strana 39, priloha VII, srovnavaci tabulka

Misto:

Natizeni (ES) & 297/95

Toto nafizeni

Cl. 8 odst. 1

Ptiloha I oddil 1 a ptiloha II oddil 1

Cl. 3 odst. 1 Piiloha I oddil 3

Clanek 7 Piiloha II oddil 3

Cl. 5 odst. 1 Piiloha IT oddil 4

CL. 3 odst. 4 Piiloha IV oddil 1

Cl. 5 odst. 4 Piiloha IV oddil 1

Cl. 8 odst. 2 Piiloha IV oddil 5

Cl. 8 odst. 3 Ptiloha IV body 6.1 (s vyjimkou posledniho
pododstavce), 6.2 a 6.4

md byt:

Natizeni (ES) ¢. 297/95

Toto narizeni

Cl. 8 odst. 1

Ptiloha I oddil 1 a pfiloha II oddil 1

Cl. 3 odst. 1 Piiloha I oddily 2 a 4

Clanek 7 Piiloha II oddil 3

CL. 5 odst. 1 Piiloha IT oddil 4

Cl. 3 odst. 4 Piiloha IV oddil 1

CL. 5 odst. 4 Piiloha IV oddil 1

Cl. 8 odst. 2 Piiloha IV oddil 5

Cl. 8 odst. 3 Ptiloha IV body 6.1 (s vyjimkou posledniho
pododstavce), 6.2 a 6.4
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BILAG
BERIGTIGELSE

til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/568 af 7. februar 2024 om gebyrer
og afgifter, der skal betales til Det Europziske Laegemiddelagentur, om s&endring af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 og (EU) 2022/123 og om ophzevelse af
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 658/2014 og Rédets forordning (EF)
nr. 297/95

(Den Europceiske Unions Tidende L 2024/568 af 14. februar 2024)
1. Side 13, artikel 10, stk. 4, andet afsnit, sidste punktum
1 stedet for:

"Agenturet gennemgar og aggregerer disse oplysninger og anvender dem 1 overensstemmelse med

stk. 6 som kilde for den s@rberetning, der er omhandlet i nevnte stykke."

leeses:

"Agenturet gennemgér og aggregerer disse oplysninger og anvender dem i overensstemmelse med

stk. 7 som kilde for den sarberetning, der er omhandlet i neevnte stykke."
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2. Side 23, bilag I, afsnit 15, punkt 15.1
1 stedet for:

"15.1. Der opkraeves et gebyr pa 104 700 EUR for en vurdering, der foretages i henhold til
artikel 107n-107q 1 direktiv 2001/83/EF og artikel 28b i forordning (EF) nr. 726/2004 af
sikkerhedsundersegelser efter tilladelse til markedsfering som omhandlet i artikel 21a,
litra b), eller artikel 22a, stk. 1, litra a), 1 direktiv 2001/83/EF eller i artikel 9, stk. 4, litra cb),
eller artikel 10a, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 726/2004, som foretages i mere end

én medlemsstat."

leeses:

"15.1. Der opkraeves et gebyr pad 107 000 EUR for en vurdering, der foretages 1 henhold til
artikel 107n-107q 1 direktiv 2001/83/EF og artikel 28b i forordning (EF) nr. 726/2004 af

sikkerhedsundersogelser efter tilladelse til markedsfering som omhandlet 1 artikel 21a,
litra b), eller artikel 22a, stk. 1, litra a), 1 direktiv 2001/83/EF eller i artikel 9, stk. 4, litra cb),
eller artikel 10a, stk. 1, litra a), 1 forordning (EF) nr. 726/2004, som foretages i mere end

én medlemsstat."
3. Side 31, bilag IV, afsnit 6, punkt 6.1, sidste afsnit
1 stedet for:

"Ud over de gaeldende gebyrer eller afgifter, der er fastsat i bilag I, II eller III, opkraves der ogsa en
afgift pa 4 400 EUR for ansggninger, hvor en indehaver af markedsferingstilladelse eller en ansgger
havder eller har hevdet at vare berettiget til en gebyrnedsattelse, men ikke forelegger

dokumentation for den havdede berettigelse hertil. Denne afgift opkreves ogsa fuldt ud af SMV'er,

hvis det er relevant."
leeses:
"Ud over de geeldende gebyrer eller afgifter, der er fastsat i bilag I, II eller III, opkraeves der ogsd en

afgift pd 4 400 EUR for ansegninger, hvor en indehaver af markedsforingstilladelse eller en anseger

havder eller har haeevdet at vaere berettiget til en gebyr- eller afgiftsnedsettelse, men ikke

foreleegger dokumentation for den heevdede berettigelse hertil. Denne afgift opkraves ogsa fuldt ud

af SMV'er, hvis det er relevant."
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4. Side 34, bilag V, overskriften
1 stedet for:

"Gebyrnedsattelser og -udsaettelser"

leeses:

"Gebvr- og afgiftsnedsaettelser og -udsattelser".

5. Side 34, bilag V, afsnit 1
1 stedet for:

"I. Gebyrnedsattelser for SMV'er
1.1.  SMV'er gives folgende hele eller delvise nedsattelser af de gebyrer, der er fastsat i
denne forordning:
1.1.1. For smé og mellemstore virksomheder anvendes en gebyrnedsettelse pa

40 % af det geldende belab pa folgende gebyrer:"

leeses:

"1. Gebyr- og afgiftsnedsaettelser for SMV'er

1.1.  SMV'er gives folgende hele eller delvise nedsattelser af de gebyrer og afgifter, der

er fastsat i denne forordning:

1.1.1. For smé og mellemstore virksomheder anvendes en nedsattelse pa 40 % af

det geeldende belob pa folgende gebyrer og afgifter:".
6. Side 34, bilag V, afsnit 1, punkt 1.1.1, litra n)
1 stedet for:

"n)  éarligt gebyr for humanmedicinske leegemidler og/eller veterinerleegemidler 1 henhold til

bilag III, henholdsvis afsnit 1 og 2"

leeses:

"n)  éarligt gebyr for humanmedicinske leegemidler eller veterinerleegemidler i henhold til

bilag III, henholdsvis afsnit 1 og 2".
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7. Side 34, bilag V, afsnit 1, punkt 1.1.3
1 stedet for:

"1.1.3. For mikrovirksomheder anvendes en nedsettelse pd 100 % pa de gebyrer, der er fastsat 1

punkt 1.1.1 og 1.1.2."

leeses:

"1.1.3. For mikrovirksomheder anvendes en nedsettelse pd 100 % pa de gebyrer og afgifter, der er

fastsat i punkt 1.1.1 og 1.1.2."
8. Side 35, bilag V, afsnit 1, punkt 1.2
1 stedet for:

"1.2.  De gebyrnedsattelser, der er fastsat i punkt 1.1.1, finder anvendelse i tillaeg til de
gebyrnedsattelser og -incitamenter, der er fastsat i forordning (EF) nr. 2049/2005 eller 1

Unionens legemiddellovgivning."

leeses:

"1.2. De nedsettelser, der er fastsat 1 punkt 1.1, finder anvendelse 1 tilleeg til de gebyrnedsettelser

og -incitamenter, der er fastsat i forordning (EF) nr. 2049/2005 eller i Unionens

leegemiddellovgivning."

13786/24 28
BILAG JUR.7 DA



9. Side

35, bilag V, afsnit 1, punkt 1.3

1 stedet for:

"1.3.  De nedsattelser, der er fastsat i punkt 1.1, gives ikke til SMV'er, som fungerer som anseger
om eller indehaver af markedsforingstilladelsen for det pdgeldende laegemiddel i henhold til
en kontraktlig ordning med en juridisk enhed, der ikke er en SMV. Sddanne kontraktlige
ordninger skal anmeldes til agenturet forud for ydelse af de tjenester, der er naevnt i
punkt 1.1.1."

leeses:

"1.3. De nedsattelser, der er fastsat i punkt 1.1, gives ikke til SMV'er, som fungerer som ansgger
om eller indehaver af markedsferingstilladelsen for det pageldende leegemiddel i henhold til
en kontraktlig ordning med en juridisk enhed, der ikke er en SMV. Sddanne kontraktlige
ordninger skal anmeldes til agenturet forud for ydelse af de tjenester, der er nevnt i
punkt 1.1."
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10. Side 35, bilag V, afsnit 3, punkt 3.2
1 stedet for:

"3.2. TItilleg til den udsattelse, der er omhandlet 1 punkt 3.1, anvendes der en gebyrnedsettelse pa
100 % for reguleringsaktiviteter 1 forbindelse med indgivelse af et centralt dossier om en

pandemisk vaccine og opfelgende indgivelse af en pandemisk variation i folgende tilfelde:"

leeses:

"3.2. TItilleg til den udsattelse, der er omhandlet 1 punkt 3.1, anvendes der en gebyr- og

afgiftsnedsattelse pa 100 % for reguleringsaktiviteter 1 forbindelse med indgivelse af et

centralt dossier om en pandemisk vaccine og opfelgende indgivelse af en pandemisk

variation i felgende tilfaelde:".
11. Side 35, bilag V, afsnit 4, litra a)
1 stedet for:

"a) forste ansggning om markedsferingstilladelse i henhold til bilag I, afsnit 3, til nerveerende
forordning"
leeses:

"a) forste anseogning om markedsferingstilladelse 1 henhold til bilag I, afsnit 2, til nervaerende

forordning".
12. Side 35, bilag V, afsnit 5
1 stedet for:

"S. Immunologiske veterinerlegemidler
Der anvendes en gebyrnedsattelse pa 50 % for immunologiske veterinerlegemidler for

folgende aktiviteter:"

leeses:

"S. Immunologiske veterinerlegemidler

Der anvendes en gebyr- og afgiftsnedsettelse pd 50 % for immunologiske

veterinerlegemidler for folgende aktiviteter:".
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13. Side 37, bilag V, afsnit 7, punkt 7.2
1 stedet for:

"7.2.  Hvis der anvendes en nedsattelse 1 henhold til punkt 6.1, udbetales der ikke vederlag til
medlemsstaternes kompetente myndigheder for de arlige gebyrer, der er omhandlet i

punkt 6.1."

leeses:

"7.2.  Hvis der anvendes en nedsattelse 1 henhold til punkt 7.1, udbetales der ikke vederlag til

medlemsstaternes kompetente myndigheder for de arlige gebyrer, der er omhandlet i

punkt 7.1."

14. Side 37, bilag V, afsnit 8
1 stedet for:

"8. Arligt gebyr for veterinzrlegemidler
Der anvendes en gebyrnedsattelse pa 25 % pa det arlige gebyr for veterinerlaegemidler, jf.
bilag III, afsnit 2, med undtagelse af de leegemidler, der allerede er anfort i nervaerende

bilags afsnit 5 0g 6."
leeses:
"8. Arligt gebyr for veterinerlegemidler

Der anvendes en gebyrnedsattelse pa 25 % pa det arlige gebyr for veterinarleegemidler, jf.

bilag III, afsnit 2, med undtagelse af de legemidler, der allerede er anfert 1 n&ervarende

bilags afsnit 5, 6 og 7."
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15. Side 39, bilag VII, sammenligningstabel

1 stedet for:
Forordning (EF) nr. 297/95 Nerverende forordning
Artikel 8, stk. 1 Bilag I, afsnit 1, og bilag I, afsnit 1
Artikel 3, stk. 1 Bilag I, afsnit 3
Artikel 7 Bilag II, afsnit 3
Artikel 5, stk. 1 Bilag II, afsnit 4
Artikel 3, stk. 4 Bilag IV, afsnit 1
Artikel 5, stk. 4 Bilag IV, afsnit 1
Artikel 8, stk. 2 Bilag IV, afsnit 5
Artikel 8, stk. 3 Bilag IV, punkt 6.1 (undtagen sidste afsnit), 6.2
0g 6.4
leeses:
Forordning (EF) nr. 297/95 Narvarende forordning
Artikel 8, stk. 1 Bilag I, afsnit 1, og bilag I, afsnit 1
Artikel 3, stk. 1 Bilag I, afsnit 2 og 4
Artikel 7 Bilag II, afsnit 3
Artikel 5, stk. 1 Bilag 11, afsnit 4
Artikel 3, stk. 4 Bilag IV, afsnit 1
Artikel 5, stk. 4 Bilag IV, afsnit 1
Artikel 8, stk. 2 Bilag IV, afsnit 5
Artikel 8, stk. 3 Bilag IV, punkt 6.1 (undtagen sidste afsnit), 6.2
og 6.4
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ANHANG
BERICHTIGUNG

der Verordnung (EU) 2024/568 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
7. Februar 2024 iiber die an die Européiische Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden
Gebiihren und Entgelte, zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2022/123
des Europiischen Parlaments und des Rates sowie zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr.
658/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 297/95
des Rates

(Amtsblatt der Europdischen Union L 2024/568 vom 14. Februar 2024)
1. Seite 13, Artikel 10 Absatz 4 Unterabsatz 2 letzter Satz

Anstatt:

,Die Agentur liberpriift und aggregiert diese Informationen und verwendet sie gemal3 Absatz 6 als

Quelle fiir den dort vorgesehenen Sonderbericht.*

muss es heiffen:

,Die Agentur liberpriift und aggregiert diese Informationen und verwendet sie geméaf3 Absatz 7 als

Quelle fiir den dort vorgesehenen Sonderbericht.*
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2.

Seite 23, Anhang I Abschnitt 15 Nummer 15.1

Anstatt:

,»15.1. Fiir die Bewertung nach den in Artikel 107n bis 107q der Richtlinie 2001/83/EG sowie

Artikel 28b der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Verfahren in Bezug auf
Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmigung gemal3 Artikel 21a Buchstabe b oder
Artikel 22a Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 2001/83/EG oder gemdl3 Artikel 9 Absatz 4
Buchstabe cb oder Artikel 10a Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 726/2004,
die in mehr als einem Mitgliedstaat durchgefiihrt werden, wird eine Gebiihr von 104 700

EUR erhoben.“

muss es heiffen:

,»15.1. Fiir die Bewertung nach den in Artikel 107n bis 107q der Richtlinie 2001/83/EG sowie

Artikel 28b der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Verfahren in Bezug auf
Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmigung gemal3 Artikel 21a Buchstabe b oder
Artikel 22a Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 2001/83/EG oder gemal3 Artikel 9 Absatz 4
Buchstabe cb oder Artikel 10a Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 726/2004,
die in mehr als einem Mitgliedstaat durchgefiihrt werden, wird eine Gebiihr von 107 000

EUR erhoben.*
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3. Seite 31, Anhang IV Abschnitt 5 Nummer 6.1 letzter Absatz
Anstatt:

»Zusitzlich zu der bzw. dem in den Anhdngen I, II oder III festgelegten Gebiihr oder Entgelt ist ein
Entgelt von 4 400 EUR fiir Antrdge zu entrichten, bei denen ein Zulassungsinhaber oder ein
Antragsteller, der einen Anspruch auf eine GebiihrenermiBigung geltend macht oder geltend
gemacht hat, nicht nachweist, dass sein Anspruch auf eine solche ErméBigung berechtigt ist. Dieses

Entgelt wird gegebenenfalls auch KMU in voller Hohe erhoben.

muss es heiffen.

,Zusétzlich zu der bzw. dem in den Anhéngen I, IT oder III festgelegten Gebiihr oder Entgelt ist ein
Entgelt von 4 400 EUR fiir Antrdge zu entrichten, bei denen ein Zulassungsinhaber oder ein
Antragsteller, der einen Anspruch auf eine GebiihrenerméBigung geltend macht oder geltend

gemacht hat, nicht nachweist, dass sein Anspruch auf eine ErméBigung der Gebiihr oder des

Entgelts berechtigt ist. Dieses Entgelt wird gegebenenfalls auch KMU in voller Héhe erhoben.*

4. Seite 34, Anhang V Titel
Anstatt:

,,GebilihrenerméBigungen und Zahlungsaufschiibe*

muss es heiffen.

,»ErméBigungen von Gebiihren und Entgelten und Zahlungsaufschiibe*
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5. Seite 34, Anhang V Abschnitt 1
Anstatt:

»l. Gebiihrenermafigungen fiir KMU
1.1.  KMU werden die folgenden teilweisen ErméBigungen oder vollstandigen Erlasse der
in der vorliegenden Verordnung festgelegten Gebiihren gewihrt:
1.1.1. Fiir kleine und mittlere Unternehmen (KMU) gilt eine Gebiihrenerméfigung

von 40 % des anwendbaren Betrags fiir die folgenden Gebiihren:*
muss es heiffen.
»l. ErmiBigungen von Gebiihren und Entgelten fiir KMU

1.1.  KMU werden die folgenden teilweisen ErmaBigungen oder vollstindigen Erlasse der

in der vorliegenden Verordnung festgelegten Gebiihren und Entgelte gewéhrt:

1.1.1. Fiir kleine und mittlere Unternehmen (KMU) gilt eine ErméBigung von 40 %

des anwendbaren Betrags fiir die folgenden Gebiihren und Entgelte:*

6. Seite 34, Anhang V Abschnitt 1 Nummer 1.1.1. Buchstabe n
Anstatt:

,»1)  jdhrliche Gebiihr fiir Human- und/oder Tierarzneimittel gemafl Anhang III Abschnitt 1 bzw.
2‘(

muss es heiffen.

,n)  jdhrliche Gebiihr fiir Human- oder Tierarzneimittel gemi3 Anhang III Abschnitt 1 bzw. 2
7. Seite 34, Anhang V Abschnitt 1 Nummer 1.1.3

Anstatt:

,»1.1.3. fiir Kleinstunternehmen gilt eine ErméaBigung von 100 % auf die Gebiihren gemal den

Nummern 1.1.1 und 1.1.2.

muss es heifen:

,»1.1.3. fiir Kleinstunternehmen gilt eine ErmaBigung von 100 % auf die Gebiihren und Entgelte

gemdll den Nummern 1.1.1 und 1.1.2.%
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8. Seite 35, Anhang V Abschnitt 1 Nummer 1.2
Anstatt:

,1.2.  Dieunter Nummer 1.1.1 aufgefiihrten GebiihrenerméfBigungen gelten zuséitzlich zu den in
der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 oder in den Arzneimittelvorschriften der Union

vorgesehenen Gebiihrenermafigungen und Anreizen.*

muss es heiffen:

,,1.2.  Die unter Nummer 1.1 aufgefithrten ErméiBigungen gelten zusétzlich zu den in der

Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 oder in den Arzneimittelvorschriften der Union

vorgesehenen GebiihrenermiBigungen und Anreizen.*
0. Seite 35, Anhang V Abschnitt 1 Nummer 1.3
Anstatt:

,»1.3.  Die unter Nummer 1.1 aufgefiihrten ErméBigungen werden nicht fiir KMU gewdéhrt, die
aufgrund einer vertraglichen Vereinbarung mit einer juristischen Person, die kein KMU ist,
als Antragsteller oder Inhaber der Zulassung des betreffenden Arzneimittels auftreten.
Derartige vertragliche Vereinbarungen sind der Agentur vor den unter Nummer 1.1.1

aufgefiihrten Leistungen zu melden.*

muss es heiffen.

,»1.3.  Die unter Nummer 1.1 aufgefiihrten ErméfBigungen werden nicht fiir KMU gewihrt, die
aufgrund einer vertraglichen Vereinbarung mit einer juristischen Person, die kein KMU ist,
als Antragsteller oder Inhaber der Zulassung des betreffenden Arzneimittels auftreten.
Derartige vertragliche Vereinbarungen sind der Agentur vor den unter Nummer 1.1

aufgefiihrten Leistungen zu melden.*
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10. Seite 35, Anhang V Abschnitt 3 Nummer 3.2
Anstatt:

»3.2.  Zusitzlich zu dem unter Nummer 3.1 vorgesehenen Zahlungsaufschub gilt fiir
regulatorische Tatigkeiten im Rahmen der Einreichung eines Kerndossiers fiir einen
pandemischen Impfstoff und der nachfolgenden Einreichung einer pandemiebedingten

Anderung in den folgenden Fillen eine GebiihrenermiBigung von 100 %:*

muss es heiffen.

,»3.2.  Zusitzlich zu dem unter Nummer 3.1 vorgesehenen Zahlungsaufschub gilt fiir
regulatorische Tétigkeiten im Rahmen der Einreichung eines Kerndossiers fiir einen
pandemischen Impfstoff und der nachfolgenden Einreichung einer pandemiebedingten
Anderung in den folgenden Fillen eine ErmiBigung der Gebiihren und Entgelte von

100 %:*

11. Seite 35, Anhang V Abschnitt 4 Buchstabe a
Anstatt:

,»a)  Erstantrag auf Zulassung gemaf3 Anhang I Abschnitt 3 der vorliegenden Verordnung;*

muss es heifen:

) Erstantrag auf Zulassung gemil3 Anhang I Abschnitt 2 der vorliegenden Verordnung;*

12. Seite 35, Anhang V Abschnitt 5
Anstatt:

. Immunologische Tierarzneimittel
Fiir immunologische Tierarzneimittel gilt eine GebiihrenerméfBigung von 50 % fiir die

folgenden Tatigkeiten:

muss es heiffen.

. Immunologische Tierarzneimittel

Fiir immunologische Tierarzneimittel gilt eine ErméBigung der Gebiihren und Entgelte von

50 % fiir die folgenden Tétigkeiten:*
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13. Seite 37, Anhang V Abschnitt 7 Nummer 7.2
Anstatt:

»71.2.  Werden Ermifligungen gemél Nummer 6.1 gewihrt, so erhalten die zustdndigen Behorden
der Mitgliedstaaten keine Vergiitung fiir die unter Nummer 6.1 genannten jéhrlichen

Gebiihren.

muss es heiffen:

»71.2.  Werden Ermafligungen gemal Nummer 7.1 gewihrt, so erhalten die zustdndigen Behorden

der Mitgliedstaaten keine Vergiitung fiir die unter Nummer 7.1 genannten jahrlichen

Gebiihren.

14. Seite 37, Anhang V Abschnitt 8
Anstatt:

8. Jahrliche Gebiihr fiir Tierarzneimittel
Die jéhrliche Gebiihr fiir die in Anhang III Abschnitt 2 aufgefiihrten Tierarzneimittel wird
um 25 % erméBigt, wobei die bereits in den Abschnitten 5 und 6 dieses Anhangs

aufgefiihrten Arzneimittel ausgenommen sind.*
muss es heifen:
8. Jahrliche Gebiihr fiir Tierarzneimittel

Die jahrliche Gebiihr fiir die in Anhang III Abschnitt 2 aufgefiihrten Tierarzneimittel wird

um 25 % erméaBigt, wobei die bereits in den Abschnitten 5, 6 und 7 dieses Anhangs

aufgefiihrten Arzneimittel ausgenommen sind.*
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15. Seite 39, Anhang VII Entsprechungstabelle

Anstatt:

2

Verordnung (EG) Nr. 297/95

Vorliegende Verordnung

IArtikel 8 Absatz 1

Anhang I Abschnitt 1 und Anhang II Abschnitt 1

Artikel 3 Absatz 1

IAnhang I Abschnitt 3

Artikel 7 Anhang II Abschnitt3
Artikel 5 Absatz 1 /Anhang II Abschnitt4
Artikel 3 Absatz 4 Anhang IV Abschnittl
Artikel 5 Absatz 4 Anhang IV Abschnittl
Artikel 8 Absatz 2 Anhang IV Abschnitt5

Artikel 8 Absatz 3

Anhang IV Nummern 6.1.(mit Ausnahme des letzten
Absatzes), 6.2. und 6.4.

muss es heiffen:

2

'Verordnung (EG) Nr. 297/95

Vorliegende Verordnung

Artikel 8 Absatz 1

Anhang I Abschnitt 1 und Anhang IT Abschnitt 1

Artikel 3 Absatz 1

Anhang I Abschnitte 2 und 4

Artikel 7

Anhang II Abschnitt 3

Artikel 5 Absatz 1

Anhang II Abschnitt 4

Artikel 3 Absatz 4

Anhang IV Abschnitt 1

Artikel 5 Absatz 4

Anhang IV Abschnitt 1

Artikel 8 Absatz 2

Anhang IV Abschnitt 5

Artikel 8 Absatz 3

Anhang [V Nummern 6.1.(mit Ausnahme des letzten
Absatzes), 6.2. und 6.4.
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LISA

PARANDUS

Euroopa Parlamendi ja noukogu 7. veebruari 2024. aasta méaruses (EL) 2024/568 (milles
kisitletakse Euroopa Ravimiametile makstavaid tasusid ning millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja noukogu méérusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2022/123 ning tunnistatakse kehtetuks
Euroopa Parlamendi ja néukogu miirus (EL) nr 658/2014 ning ndukogu misrus (EU) nr
297/95)

(Euroopa Liidu Teataja L 2024/568, 14. veebruar 2024)

1. Lehekiiljel 13, artikli 10 1dike 4 teise 18igu viimane lause
asendatakse

,2Amet vaatab selle teabe 14bi ja koondab selle ning kasutab seda kooskodlas 16ikega 6 kdnealuses

16ikes satestatud eriaruande allikana.

jargmisega:

,2Amet vaatab selle teabe 14bi ja koondab selle ning kasutab seda kooskodlas 16ikega 7 kdnealuses

16ikes satestatud eriaruande allikana.
2. Lehekiiljel 23, I lisa, punkti 15 punkt 15.1
asendatakse

,15.1.  Direktiivi 2001/83/EU artiklite 107n—107q ja miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 28b alusel
14bi viidava ja direktiivi 2001/83/EU artikli 21a punktis b voi artikli 22a 15ike 1 punktis a
voi midruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 1dike 4 punktis cb vdi artikli 10a 1dike 1 punktis a
osutatud ning rohkem kui iihes litkkmesriigis tehtavate miiiigiloa viljastamise jargsete

ohutusuuringute hindamise puhul kohaldatakse tasu 104 700 eurot.*

Jjargmisega:

,15.1.  Direktiivi 2001/83/EU artiklite 107n—107q ja mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 28b alusel
14bi viidava ja direktiivi 2001/83/EU artikli 21a punktis b vdi artikli 22a 1dike 1 punktis a
voi miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 15ike 4 punktis cb vdi artikli 10a I1dike 1 punktis a

osutatud ning rohkem kui {ihes litkmesriigis tehtavate miiligiloa viljastamise jargsete

ohutusuuringute hindamise puhul kohaldatakse tasu 107 000 eurot.*
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3. Lehekiiljel 34, V lisa, punkti 1 punkti 1.1.1 alapunkt n
asendatakse

,N) inimtervishoius kasutatavate ravimite voi veterinaarravimite voi mdlema iga-aastane tasu

vastavalt III lisa punktile 1 voi 2;*

jargmisega:

,1) inimtervishoius kasutatavate ravimite voi veterinaarravimite iga-aastane tasu vastavalt III lisa

punktile 1 voi 2;%.
4. Lehekiiljel 35, V lisa, punkti 1 punkt 1.2

asendatakse

,1.2.  Punktis 1.1.1 sitestatud tasude vihendamist kohaldatakse lisaks mairuses (EU) nr
2049/2005 voi liidu ravimialastes digusaktides sétestatud tasude vihendamisele ja

tasusoodustustele.

jargmisega:

,,1.2. Punktis 1.1 sétestatud tasude vihendamist kohaldatakse lisaks madruses (EU) nr 2049/2005

vai liidu ravimialastes digusaktides sétestatud tasude vihendamisele ja tasusoodustustele.*
5. Lehekiiljel 35, V lisa, punkti 1 punkt 1.3
asendatakse

,»1.3. Punktis 1.1 sétestatud tasude vihendamist ei kohaldata VKEdele, kes tegutsevad asjaomase
ravimi miitigiloa taotleja voi hoidjana sellise juriidilise isikuga sdlmitud lepingu alusel, kes
ei ole VKE. Sellistest lepingutest teatatakse ametile enne punktis 1.1.1 loetletud mis tahes

teenuse osutamist.
Jjargmisega:
,»1.3. Punktis 1.1 sétestatud tasude vihendamist ei kohaldata VKEdele, kes tegutsevad asjaomase

ravimi miiiigiloa taotleja vai hoidjana sellise juriidilise isikuga sdlmitud lepingu alusel, kes

ei ole VKE. Sellistest lepingutest teatatakse ametile enne punktis 1.1 loetletud mis tahes

teenuse osutamist.*
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6. Lehekiiljel 35, V lisa, punkti 4 alapunkt a

asendatakse

) esmane miiligiloa taotlus vastavalt kdesoleva mééruse I lisa punktile 3;*
Jjargmisega:

) esmane miiligiloa taotlus vastavalt kdesoleva mééruse I lisa punktile 2;%.
7. Lehekiiljel 37, V lisa, punkti 7 punkt 7.2

asendatakse

,»7.2.  Kui punkti 6.1 kohaselt kohaldatakse tasu vihendamist, ei maksta punktis 6.1 osutatud iga-

aastaste tasudega seoses liikmesriikide padevatele asutustele tootasu.*
jargmisega:

,»7.2.  Kui punkti 7.1 kohaselt kohaldatakse tasu vihendamist, ei maksta punktis 7.1 osutatud iga-

aastaste tasudega seoses liikmesriikide pddevatele asutustele tootasu.*
8. Lehekiiljel 37, V lisa, punkt 8
asendatakse

8. Veterinaarravimite eest ndutav iga-aastane tasu
IIT lisa punktis 2 sétestatud veterinaarravimite eest noutava iga-aastase tasu suhtes
kohaldatakse tasu 25 % védhendamist, vilja arvatud juhul, kui on tegemist kédesoleva lisa

punktides 5 ja 6 juba loetletud ravimitega.*

Jjargmisega:

8. Veterinaarravimite eest ndutav iga-aastane tasu
III lisa punktis 2 sétestatud veterinaarravimite eest ndutava iga-aastase tasu suhtes
kohaldatakse tasu 25 % védhendamist, vdlja arvatud juhul, kui on tegemist kédesoleva lisa

punktides 5, 6 ja 7 juba loetletud ravimitega.*
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0. Lehekiiljel 39, VII lisa, vastavustabel

asendatakse

Maiirus (EU) nr 297/95

Kaesolev méarus

Artikli 8 1oige 1
Artikli 3 16ige 1
Artikkel 7

Artikli 5 16ige 1
Artikli 3 1oige 4
Artikli 5 16ige 4
Artikli 8 1oige 2
Artikli 8 16ige 3

I lisa punkt 1 ja II lisa punkt 1
I lisa punkt 3

II lisa punkt 3

IT lisa punkt 4

IV lisa punkt 1

IV lisa punkt 1

IV lisa punkt 5

IV lisa punktid 6.1 (vélja arvatud viimane 16ik), 6.2
ja6.4

jargmisega:

2

Miirus (EU) nr 297/95

Kéesolev méarus

Artikli 8 1dige 1
Artikli 3 13ige 1
Artikkel 7

Artikli 5 18ige 1
Artikli 3 13ige 4
Artikli 5 1dige 4
Artikli 8 15ige 2
Artikli 8 13ige 3

I lisa punkt 1 ja II lisa punkt 1

I lisa punktid 2 ja 4

IT lisa punkt 3

II lisa punkt 4

IV lisa punkt 1

IV lisa punkt 1

IV lisa punkt 5

IV lisa punktid 6.1 (vélja arvatud viimane 161k), 6.2
ja6.4
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HHAPAPTHMA

AIOPOQTIKO

10V Kavoviopov (EE) 2024/568 tov Evponaikod Kowofoviiov kot Tov Zvpfoviiov,
™™g nc @efpovapiov 2024, oxeTikd pe Ta T Kot TIg emPapovesig mov Katapfdriiovror
otov Evponaiko Opyaviepno @appaxkov, yia tnv tpomonoincn tov kavovicpov (EE) 2017/745
kot (EE) 2022/123 tov Evponaikov Kowvofoviiov ko Tov Zoppovriov kon yio Tnv Katdpynon
10V Kavoviopov (EE) ap0. 658/2014 tov Evpomaikov Kotvopoviiov kot Tov Zvppoviriov

kot Tov Kavoviepov (EK) api. 297/95 tov Xoppoviriov
(Emionun Epnuepioo e Evpwraixng Evwaong L 2024/568 g 14ng Defpovapiov 2024)
1. >t oehida 13, apBpo 10 mapdypapog 4 devtepo £6dplo TehevTaio TEPI00G
ovti:

«O Opyavicpog e€etalel Kot GLYKEVIPAOVEL TIC TANPOPOPIES AVTEG KOt TIG PNOLHOTOLEl, cOLP®VO
LE TNV TaPAYPOeo 6, G YN Yo TNV €101KN £k0e0M TOL TPOPAETETOL TNV €V AOY® TOPAYPAPO.»,
ogfale:

«O Opyavicpog e€etalel Kot GLYKEVIPMOVEL TIC TANPOPOPIES AVTEG KOl TIG YPNOLHOTOLEl, cOLP®VO

LE TNV TapAypaeo 7, @ Tyn Yo TNV €101KN £kBgomn mov mpoPAEnETOL GTNV €V AOY® TOPAYPAPO.».
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2. ¥t oehda 23, mapdptnpa I tuqpa 15 onueio 15.1
ovti:

«15.1. EmBaiieton téhog vyovug 104 700 EUR yia ) dvvdpet twv apBpwv 10710 €mg 10718 ¢
oonyiag 2001/83/EK «at tov apBpov 28 tov kavoviopov (EK) apif. 726/2004 a&lordynon tov
LETEYKPITIKOV HEAETAOV AGPAAELNG TTOV ovapEPOvVTaL 6To GpBpo 21a otoyyeio B) 1 oo dpbpo 22a
napdypaeoc 1 otoyeio a) e odnyiag 2001/83/EK 1 oto 4pbpo 9 mapdypapoc 4 ctoryeio ypB) 1 610
apBpo 10a mapdaypapoc 1 otoryeio o) tov Kavoviopov (EK) apif. 726/2004 ko o1 omoieg

dteEdyovtal 6€ TEPIOCOTEPA OO EVOL KPATT UEAN.»,

oafale:

«15.1. EmBarietar téhog vyovg 107 000 EUR yuo T duvdpet tov apbpwv 10718 éwg 10718 g

oonyiag 2001/83/EK «at tov épBpov 28 tov kavoviopov (EK) apf. 726/2004 a&orldoynon tov
LETEYKPITIKAOV HEAETOV ACPALELNG TTOL ovapEpovTaL 6To GpBpo 21a otoryeio B) 1 oo dpbpo 22a
mapdypapog 1 otoryeio a) g odnyiag 2001/83/EK 1 oo apbBpo 9 mapdypapog 4 ototyeio yB) 1 oto
apOpo 10a mapdypaoc 1 otoryeio o) Tov kavoviopob (EK) aptd. 726/2004 kot o1 omoieg

deEdryovian o€ mEPLGGOTEPQ OO EVa KPATY LEAN.».
3. 2 oehoa 31, mapaptnpa IV tuqpa 6 onpeio 6.1 tedevtaio 6dplo
ovti:

«Emmiéov Tov téhovg 1 ¢ emiPdpuvong mov tpoPArénetan oto mapaptnua I, 111 I, empPaiieton
eniong emPdapovvon vyovg 4 400 EUR yuo aitroelg oT1g omoieg 0 kAToyog AdE10g KukKAopopiag 1 0
a1tov wyvpiletar N 1oyvpicTKe OTL dSikaoVTOL LEIMOT) TEAOVG OAAG dEV ATOJEIKVIEL OTL SIKALOVTOL

mv &v A0y peimon. H ev AMdyw emPdpovon emPaiietor mAnpog kot otic MME, katd nepintwon.»,
owafole:
«Emmiéov Tov téhovg 1 ¢ emPdpuvong mov tpoPArénetar oto mapaptnua I, 111 I, empPdiieton

emiong emPapvvon vyovg 4 400 EUR yia autfoelg 6Tig omoieg 0 KAToyog doelog KukAopopiag 1 o

atov wyvpiletarl N woyvpictre 0Tt dikaovton peimon télovg N emPdpuvong aALd deV amOSEIKVOEL

Ot dwkaovtan v ev AOYw peimon. H ev Aoyw emiPapuvon emPdiietor mAnpwg kot otig MME,

KOTA TEPIMTOON.».
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4. ¥t oehda 34, mapdptnpa V, tithog
ovti:

«MEeLDOELS TEADV Kot avaforécy,

owafole:

«Mewwoegig TeEAV Kot emBopuves®v kKot aveforecy.

5. 2t oehida 34, mapdptnua V tpufiua 1

ovti:
«l. Meiwoelg teddv mov yopnyovvror o€ MME
I.1.  OtoakdAiovBeg oMKEC N LEPIKEG LELMOCELS TV TEADV OV Kabopilovtatl 6Ttov mapdvta
Kavoviopod yopnyovvian e MME:
1.1.1. 7y pkpég M N pecaieg enyelpnoets, epappoletot peimon téhovg katd 40 %
TOV EQPOPUOGTEOD TOGOV GTa OKOAOLOA TEAN:»,
ofale:
«l. Mewwoelg 1ehdv Ko emifPapiveewv mov yopnyovvion € MME

I.1. Ot okérovBeg OMKEG 1) LEPIKES LEIDGELS TOV TEADV Kot EMPBOPVVEEDY TOV

kaBopilovior 6Tov TapdvTa Kovovioud yopnyovvror ce MME:

1.1.1. yw pikpég 1 pecaieg emyelpnoets, epapuoleton peimon katd 40 % tov

EQOPUOCTEOD TOGOV GTO AKOAOVOA TEAN Ko EMPBAPVVOELG:».

6. > oelida 34, mopdptnua V tuqpe 1 onueio 1.1.1 otoryeio 18)
ovTi:

«¥)  €mMo1o TéA0G Yo eapraKa Tov TPoopilovtal yio avOpdTIVY ¥p1IoN N Y10 KINVIOTPIKA

QappoKa, 1 Kot to, dVo, kat’ epoppoyn tov tapoptiuotog HI tpuqua 1 1 2, avtictoyya:»,

oafole:

«¥)  €mMo1o TEAOG Yo pApUaKa TOV TPoopilovtal yio avOpdTIVY ¥p1oN N Y10 KINVIOTPIKA

odpuaka Kat® epappoyn tov tapaptiuotoc I tuque 1 1 2, avrictouyo ».
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7. ¥t oehida 34, mapdptnua V tpumqua 1 onueio 1.1.3
ovti:

«1.1.3. yuo T moAd pkpég emyepnoetc, epappoletar peiowon 100 % ota téAn mov opiloviot ota

onueta 1.1.1 kot 1.1.2.»,

ogfale:

«1.1.3. yuo T1g ToAd ikpég emyelpnoets, epappoleton peiowon 100 % ota téAn kot Tic emPBopivoelg

mov opilovton ota onueia 1.1.1 ko 1.1.2.».
8. 2t oeMoa 35, mapaptnpa V tpuqua 1 onpeio 1.2
ovti:

«1.2. O pewwoelg tehdv mov opilovral oto onueio 1.1.1 epappodloviot EMTAEOV TOV HEUDCEDY
TEADV KOl TOV KVTp@V oV TpoPAénoviat otov Kavovioud (EK) apif. 2049/2005 v ot

eoppoakevtikn vopobesia g Evoong.»,

ofale:

«1.2. O pewwoelg mov opilovtar oto onueio 1.1 epapudlovion EMTALOV TOV HELOCEDV TEADV Kol

TV KWNTpwV Tov mpoPArénoviot otov Kavoviopod (EK) apif. 2049/2005 1 ot

eoppoakevtikn vopobesia g Evoong.».

13786/24 48
ITAPAPTHMA JUR.7 EL



0. ¥t oehida 35, mapdptnua V tpuque 1 onueio 1.3

ovti:

«1.3. O peiwoeig mov opiCovtar oto onpeio 1.1 dev yopnyovvror e MME mov gvepyovv g
OTOVVTEG N KATOYOL AOELNG KUKAOPOPTG Y10 TO GYETIKO PAPHAKO SVVAUEL CUUPOTIKNG
pOOoNG pe vopkn ovtotnta mov dev ivar MME. Ot ev Adyw cuppatikég pubuicelg
dnimvovtar 6tov Opyavicopud mptv and kdbe vanpecio wov amapBueitor oto onueio 1.1.1.»,

owafole:

«1.3. O peidoeig mov opilovrat oto onueio 1.1 dev yopnyodvrar e MME mov gvepyovv mg
a1ToHVTEG 1 KATOYO1 AOEL0G KUKAOPOPIOG Y10l TO GYETIKO PAPLOKO SVVALEL GUUPATIKNG
pOOoNG e vopkn ovtotnta mov dev ivar MME. Ot ev Aoym cuppatikég pubuicelg
dnAmvovtat 6tov Opyavicpud mptv and ke vanpecia mov anoapueitol oto onueio 1.1.».

10. 2t oeMoa 35, mapaptnpa V tpuqua 3 onueio 3.2

ovTi:

«3.2.  Ext6g amd v avafoin mov tpofAénetal oto onueio 3.1, yia pubuctikég Spactnpiotnreg
070 TA0iG10 NG VTOPOANG PACKOV PAKELOL Y10 TOVON KO EUPOALO KO TNG ETAKOAOVONG
vroPoAng Tpomonoinong Aoy mavonuiag, epappdletar peimon tov téhovg katd 100 % otig
aKOAOVOEC TEPUTTAGELS: »,

owafole:

«3.2.  Ext6g and v avafoin mov npoPArénetor oto onpueio 3.1, yio puOUIGTIKES OpUGTNPLOTNTESG
070 TA0iG10 NG VTOPOANG PACTIKOV PAKELOL Y10 TOVONUIKO EUPOAIO KO TNG ETAKOAOVONG
vroPoAng tpononoinong Aoy mavonuiag, epapudletal peimon téhovg Kot emPdpovvong
katd 100 % otig akdAov0eg TEPIMTMOGCELS:».
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11. X oeAida 35, mapdaptnua V tunpa 4 ctoryeio o)
ovti:

«)  aitmon apyikng doelag Kukhopopiog Kot’ epapuoyn Tov mapaptiuatog I tuqua 3 tov

TOPOVTOG KOVOVIGLOV »,

ogfale:

«)  aitmon apykng ddelog KuKAoEopiag KoT® epapproyn Tov topaptiprotos I uqua 2 tov

TOPOVTOG KOVOVIGLOV ».

12. 2t oeModa 35, mapdptnpa V tuqua 5

ovti:

«S. AVOGOLOYIKE KTNVITPIKE QAPLLOKOL
210, 0vOGOA0YIKA KTNVIATPIKE @dppoka epoapuoletar peimon tov téhovg Katd 50 % yo Tig
aKolovBeg SpacTNPLOTNTES:Y,

ofale:

«5. AVOGOLOYIKE KTNVITPIKE QAPLLOKOL

210, 0vOGOAOYIK(A KTVIATPIKE @dppoka epappoletor peimon téAovg Kot emPBapuvong Katd

50 % ywa 11 axOAoVOEC OpaCTNPLOTNTES: ».
13. > oelida 37, mopdptmpa V tunpo 7 onueio 7.2
ovTi:

«7.2. Otav epappoleton peimwon kat’ epappoyn tov onueiov 6.1, dev katafaileton apopn otig

OPLOSIEG OPYEG TOV KPOTMV LEADV Y10, TO, ETHGLO TEAT] TOV AvaPEPOVTOL GTO onueio 6.1.»,

ogfale:

«7.2. Otav epappoleton peiwon kat’ epappoyn tov onueiov 7.1, dev KarafdAietal apopn otig

OPUOOIEG APYEC TV KPOTMV LEADYV Y10l TO ETGL0 TEAT TOV avaPEPOVTAL 6T0 onueio 7.1.».
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14. X ogAida 37, mapdaptnua V tuniua 8

ovTi:

«8. Etc10 1éA0G Y10 KTNVIOTPIKE QAaproKa
Epappodlerar peimon tov téhovg katd 25 % 6to €610 TEA0G Y1 To KINVINTPIKE pappoKa
nov opiletan oto mapdptua I tuua 2, pe e€aipeon ta Tpoidvta Tov NN amaplOpovvToL
oTo TUNHATO S Kot 6 TOL TOPOVTOG TAPUPTHLOTOS.»,

owafole:

«8. Emoo téhog yio ktnviaTptkd eappLoio
Epappoletar peiwon tov téhovg katd 25 % 6to £111610 TEAOG Y10 TO KTNVIOTPIKA QApLLOKaL
nov opileton oto mapaptnpa I tunpa 2, pe eaipeon ta Tpoidvta wov NoN omaptdpovvton
oto Tunpata S, 6 Kot 7 T1ov TapodvTog TOPaPTILOTOG. ».
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15. X2 ogiida 39, mapaptnua VI, ITivakag avtiotoryiog

ovti:

«

Koavoviopoc (EK) apif. 297/95

[Mopav kavoviopog

ApBpo 8 mapdaypapog 1

ApBpo 3 mapdypagog 1
Apbpo 7

ApBpo 5 mapdypagog 1
ApBpo 3 mapdypapog 4
ApBpo 5 mapdypagpog 4
ApBpo 8 mapdypapog 2
ApBpo 8 mapdypapog 3

[Hoapdptnua I, tpnpa 1 ko mopdptpa I, tpqpa
1

[Mapaptua I, tunua 3
[Moapdptnuo I, Tpqpa 3
[Tapaptua 11, tunpo 4
[Moapdptnua IV, tunpa 1
Hoapdpnpa IV, tunpa 1
[Mopdptnua IV, tunua 5

[Mopaptnpa IV, onueio 6.1 (pe e&aipeon 1o
tedevTaio £64¢10), 6.2 kot 6.4

owafole:

«

»,

Kavoviopoc (EK) apif. 297/95

[Hopav kavovicpog

ApbHpo 8 mapdaypapog 1

ApbHpo 3 mapdypapog 1
ApBpo 7

ApBpo 5 mapdaypapog 1
ApBpo 3 mapdypagpog 4
ApBpo 5 mapdaypapoc 4
ApbBpo 8 mapdypopog 2
Apbpo 8 mapaypapog 3

[Mopdptnua I, tupa 1 ko mopdptpa I, tpqpa
1

[Mopaptnua L tunuoto 2 kor 4

[Hopdptnua I, Tpqpa 3
[Mopdptpa 11, Tpuqpa 4
[Hoapdpnua IV, tunpa 1
[Moapdptnua IV, tunua 1
[Hoapdptnua IV, tunpa 5

[Moapdptnua IV, onueia 6.1 (pe e&aipeon to
terevTaio £64@10), 6.2 ko 6.4

».
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ANNEX

CORRIGENDUM

to Regulation (EU) 2024/568 of the European Parliament and of the Council of 7 February
2024 on fees and charges payable to the European Medicines Agency, amending Regulations
(EU) 2017/745 and (EU) 2022/123 of the European Parliament and of the Council and
repealing Regulation (EU) No 658/2014 of the European Parliament and of the Council and
Council Regulation (EC) No 297/95

(Official Journal of the European Union L 2024/568 of 14 February 2024)
1. On page 13, Article 10(4), second subparagraph, last sentence
for:

“The Agency shall review and aggregate that information and shall use it, in accordance with

paragraph 6, as a source for the special report provided for in that paragraph.”,

read:

“The Agency shall review and aggregate that information and shall use it, in accordance with

paragraph 7, as a source for the special report provided for in that paragraph.”.
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2. On page 23, Annex I, Section 15, point 15.1

for:

“15.1. A fee of EUR 104 700 shall apply to an assessment carried out under Articles 107n to 107q
of Directive 2001/83/EC and Article 28b of Regulation (EC) No 726/2004 of post-
authorisation safety studies as referred to in Article 21a, point (b), or Article 22a(1), point
(a), of Directive 2001/83/EC, or in Article 9(4), point (cb), or Article 10a(1), point (a), of
Regulation (EC) No 726/2004, that are conducted in more than one Member State.”,

read:

“15.1. A fee of EUR 107 000 shall apply to an assessment carried out under Articles 107n to 107q
of Directive 2001/83/EC and Article 28b of Regulation (EC) No 726/2004 of post-

authorisation safety studies as referred to in Article 21a, point (b), or Article 22a(1), point
(a), of Directive 2001/83/EC, or in Article 9(4), point (cb), or Article 10a(1), point (a), of
Regulation (EC) No 726/2004, that are conducted in more than one Member State.”.

3. On page 31, Annex IV, Section 6, point 6.1, last paragraph

for:

“In addition to the applicable fee or charge set out in Annex I, I or III, a charge of EUR 4 400 shall
also apply to applications where a marketing authorisation holder or an applicant claiming, or
having claimed, to be entitled to a fee reduction, fails to demonstrate that it is entitled to such a

reduction. That charge shall be levied in full also to SMEs, where applicable.”,
read:
“In addition to the applicable fee or charge set out in Annex I, II or IIl, a charge of EUR 4 400 shall

also apply to applications where a marketing authorisation holder or an applicant claiming, or

having claimed, to be entitled to a fee or charge reduction, fails to demonstrate that it is entitled to

such a reduction. That charge shall be levied in full also to SMEs, where applicable.”.
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4. On page 34, Annex V, the Title

for:

“Fee reductions and deferrals”,

read:

“Fee and charge reductions and deferrals”.

5. On page 34, Annex V, Section 1

for:

“1. Fee reductions granted to SMEs
1.1.  The following total or partial reductions to the fees laid down in this Regulation shall
be granted to SMEs:
1.1.1. for a small or medium-sized enterprise, a fee reduction of 40 % of the

applicable amount shall apply to the following fees:”,

read:

“1. Fee and charge reductions granted to SMEs

1.1.  The following total or partial reductions to the fees and charges laid down in this

Regulation shall be granted to SMEs:
1.1.1. for a small or medium-sized enterprise, a reduction of 40 % of the applicable

amount shall apply to the following fees and charges:”.

6. On page 34, Annex V, Section 1, point 1.1.1.(n)

for:

“(n)  annual fee for medicinal products for human use or for veterinary medicinal products, or
both, pursuant to Section 1 or 2, respectively, of Annex III;”,
read.:

“(n)  annual fee for medicinal products for human use or for veterinary medicinal products

pursuant to Section 1 or 2, respectively, of Annex III;”.
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7. On page 34, Annex V, Section 1, point 1.1.3

for:

“1.1.3. for a micro enterprise, a reduction of 100 % shall apply to the fees set out in points 1.1.1.

and 1.1.2.7,

read:

“1.1.3. for a micro enterprise, a reduction of 100 % shall apply to the fees and charges set out in

points 1.1.1. and 1.1.2.”.

8. On page 35, Annex V, Section 1, point 1.2

for:

“1.2. The fee reductions set out in point 1.1.1 shall apply in addition to fee reductions and
incentives provided for in Regulation (EC) No 2049/2005 or in the Union pharmaceutical

legislation.”,

read:

“1.2.  The reductions set out in point 1.1. shall apply in addition to fee reductions and incentives

b

provided for in Regulation (EC) No 2049/2005 or in the Union pharmaceutical legislation.”.

9. On page 35, Annex V, Section 1, point 1.3

for:

“1.3. The reductions set out in point 1.1 shall not be granted to SMEs acting as applicant or
marketing authorisation holder for the relevant medicinal product by virtue of a contractual
arrangement with a non-SME legal entity. Such contractual arrangements shall be declared

to the Agency ahead of any service listed under point 1.1.1.”,

read:

“1.3. The reductions set out in point 1.1 shall not be granted to SMEs acting as applicant or
marketing authorisation holder for the relevant medicinal product by virtue of a contractual
arrangement with a non-SME legal entity. Such contractual arrangements shall be declared

to the Agency ahead of any service listed under point 1.1.”.
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10. On page 35, Annex V, Section 3, point 3.2

for:

“3.2. In addition to the deferral provided for in point 3.1, for regulatory activities within the
framework of the submission of a core dossier for a pandemic vaccine and the follow-up
submission of a pandemic variation, a fee reduction of 100 % shall apply in the following

cases:”,
read.:
“3.2. In addition to the deferral provided for in point 3.1, for regulatory activities within the

framework of the submission of a core dossier for a pandemic vaccine and the follow-up

submission of a pandemic variation, a fee and charge reduction of 100 % shall apply in the

following cases:”.
11. On page 35, Annex V, Section 4, point (a)

for:

“(a)  initial marketing authorisation application pursuant to Section 3 of Annex I to this
Regulation;”,
read.:

“(a) 1nitial marketing authorisation application pursuant to Section 2 of Annex I to this

Regulation;”.
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12. On page 35, Annex V, Section 5

for:

“S. Immunological veterinary medicinal products
A fee reduction of 50 % shall apply to immunological veterinary medicinal products for the
following activities:”,

read:

“5. Immunological veterinary medicinal products

A fee and charge reduction of 50 % shall apply to immunological veterinary medicinal

products for the following activities:”.

13. On page 37, Annex V, Section 7, point 7.2

for:

“7.2.  Where a reduction applies pursuant to point 6.1, no remuneration shall be paid to competent

authorities of the Member States for the annual fees referred to in point 6.1.”,

read:

“7.2.  Where a reduction applies pursuant to point 7.1, no remuneration shall be paid to competent
authorities of the Member States for the annual fees referred to in point 7.1.”.
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14. On page 37, Annex V, Section 8

for:

“8. Annual fee for veterinary medicinal products
A fee reduction of 25 % shall apply to the annual fee for veterinary medicinal products set
out in Section 2 of Annex III, with the exclusion of those products already listed in Sections
5 and 6 of this Annex.”,

read:

“8. Annual fee for veterinary medicinal products
A fee reduction of 25 % shall apply to the annual fee for veterinary medicinal products set
out in Section 2 of Annex III, with the exclusion of those products already listed in Sections
5. 6 and 7 of this Annex.”.
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15. On page 39, Annex VII, Correlation table

for:
Regulation (EC) No 297/95 This Regulation
Article 8(1) Annex I, Section 1 and Annex II, section 1
Article 3(1) Annex I, Section 3
Article 7 Annex II, Section 3
Article 5(1) Annex II, Section 4
Article 3(4) Annex IV, Section 1
Article 5(4) Annex IV, Section 1

Article 8(2)
Article 8(3)

Annex IV, Section 5

Annex IV, points 6.1 (except for the last
paragraph), 6.2 and 6.4

read:

Regulation (EC) No 297/95

This Regulation

Article 8(1)
Article 3(1)
Article 7

Article 5(1)
Article 3(4)
Article 5(4)
Article 8(2)
Article 8(3)

Annex I, Section 1 and Annex II, section 1

Annex I, Sections 2 and 4

Annex II, Section 3
Annex II, Section 4
Annex IV, Section 1
Annex IV, Section 1
Annex IV, Section 5

Annex 1V, points 6.1 (except for the last
paragraph), 6.2 and 6.4

13786/24
ANNEX

60

JUR.7 EN



ANNEXE
RECTIFICATIF

au réglement (UE) 2024/568 du Parlement européen et du Conseil du 7 février 2024 relatif aux
redevances et aux droits dus a I'Agence européenne des médicaments, modifiant les
réglements (UE) 2017/745 et (UE) 2022/123 du Parlement européen et du Conseil et abrogeant
le réglement (UE) no 658/2014 du Parlement européen et du Conseil et le réglement (CE) no
297/95 du Conseil

("Journal officiel de I'Union européenne” L 2024/568 du 14 février 2024)
1. Page 13, article 10, paragraphe 4, deuxiéme alinéa, derniére phrase
Au lieu de:

"L'Agence examine et compile ces informations et les utilise, conformément au paragraphe 6,
comme source pour le rapport spécial prévu audit paragraphe."
lire:

"L'Agence examine et compile ces informations et les utilise, conformément au paragraphe 7,

comme source pour le rapport spécial prévu audit paragraphe."
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2. Page 23, annexe I, section 15, point 15.1
Au lieu de:

"15.1. | Une redevance de 104 700 EUR est percue pour I'évaluation, effectuée au titre des articles
107 quindecies a 107 octodecies de la directive 2001/83/CE et de I'article 28 ter du réglement (CE)
no 726/2004, des études de sécurité post-autorisation visées a l'article 21 bis, point b), ou a l'article
22 bis, paragraphe 1, point a), de la directive 2001/83/CE, ou a l'article 9, paragraphe 4, point c ter),
ou a l'article 10 bis, paragraphe 1, point a), du réglement (CE) no 726/2004, qui sont menées dans

plus d'un Etat membre."

lire:

"15.1. | Une redevance de 107 000 EUR est percue pour I'évaluation, effectuée au titre des articles

107 quindecies a 107 octodecies de la directive 2001/83/CE et de 1'article 28 ter du réglement (CE)
no 726/2004, des études de sécurité post-autorisation visées a l'article 21 bis, point b), ou a l'article
22 bis, paragraphe 1, point a), de la directive 2001/83/CE, ou a l'article 9, paragraphe 4, point c ter),
ou a l'article 10 bis, paragraphe 1, point a), du réglement (CE) no 726/2004, qui sont menées dans

plus d'un Etat membre."
3. Page 31, annexe IV, section 6.1, dernier paragraphe
Au lieu de:

"En sus de la redevance ou du droit applicable selon I'annexe I, 11 ou III, un droit de 4 400 EUR est
aussi percu lorsqu'un titulaire ou un demandeur d'autorisation de mise sur le marché déclarant ou
ayant déclaré avoir droit a une réduction de redevance n'est pas en mesure de le démontrer. Ledit

droit est intégralement facturé également aux PME, le cas échéant."
lire:
"En sus de la redevance ou du droit applicable selon I'annexe I, II ou III, un droit de 4 400 EUR est

aussi percu lorsqu'un titulaire ou un demandeur d'autorisation de mise sur le marché déclarant ou

ayant déclaré avoir droit a une réduction de frais ou de redevance n'est pas en mesure de le

démontrer. Ledit droit est intégralement facturé également aux PME, le cas échéant."
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4.

Page 34, annexe V, le titre

Au lieu de:

"Réductions et reports de redevance"

lire:

"Réductions et reports de frais et de redevance"

5. Page 34, annexe V, section |
Au lieu de:
"I. Réductions de redevance accordées aux PME
1.1.  Les réductions totales ou partielles indiquées ci-apres des redevances établies dans le
présent réglement sont accordées aux PME:
1.1.1.pour une petite ou moyenne entreprise, une réduction de redevance de 40 % du
montant applicable est accordée sur les redevances suivantes::"
lire:
"1. Réductions de frais et de redevance accordées aux PME
1.1.  Les réductions totales ou partielles indiquées ci-apres des frais et des redevances
établies dans le présent réglement sont accordées aux PME:
1.1.1. pour une petite ou moyenne entreprise, une réduction de 40 % du montant
applicable est accordée sur les frais et redevances suivants :"
6. Page 34, annexe V, section 1, point 1.1.1.n)
Au lieu de:
"n)  redevance annuelle sur des médicaments a usage humain, des médicaments vétérinaires ou
les deux, visée, selon le cas, a la section 1 ou 2 de I'annexe III;"
lire:
"n)  redevance annuelle sur des médicaments a usage humain ou des médicaments vétérinaires,
visée, selon le cas, a la section 1 ou 2 de 1'annexe III;"
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7. Page 34, annexe V, section 1, point 1.1.3
Au lieu de:

"1.1.3. pour les microentreprises, une réduction de 100 % est accordée sur les redevances établies

aux points 1.1.1 et 1.1.2."

lire:

"1.1.3. pour les microentreprises, une réduction de 100 % est accordée sur les frais et redevances

¢tablis aux points 1.1.1 et 1.1.2."
8. Page 35, annexe V, section 1, point 1.2

Au lieu de:

"1.2. Les réductions de redevance visées au point 1.1.1 s'appliquent en plus des réductions de
redevance et mesures d'incitation prévues dans le réglement (CE) no 2049/2005 ou dans la

législation pharmaceutique de 1'Union."

lire:

"1.2.  Les réductions visées au point 1.1 s'appliquent en plus des réductions de redevance et

mesures d'incitation prévues dans le réglement (CE) no 2049/2005 ou dans la législation

pharmaceutique de 1'Union."
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9.

Page 35, annexe V, section 1, point 1.3

Au lieu de:

"1.3.

Les réductions établies au point 1.1 ne sont pas accordées aux PME agissant en tant que
demandeuses ou titulaires d'autorisation de mise sur le marché pour le médicament concerné
en vertu d'un accord contractuel avec une entité juridique autre qu'une PME. Ces accords
contractuels sont déclarés a I'Agence avant la fourniture de tout service énuméré au point

I.1.1."

lire:

"1.3. Les réductions établies au point 1.1 ne sont pas accordées aux PME agissant en tant que
demandeuses ou titulaires d'autorisation de mise sur le marché pour le médicament concerné
en vertu d'un accord contractuel avec une entité juridique autre qu'une PME. Ces accords
contractuels sont déclarés a I'Agence avant la fourniture de tout service énuméré au point
1.1."

10.  Page 35, annexe V, section 3, point 3.2

Au lieu de:

"3.2.  Outre le report prévu au point 3.1, pour les activités réglementaires effectuées dans le cadre
de la soumission d'un dossier principal pour un vaccin pandémique et de la soumission
ultérieure d'une modification pandémique, une réduction de redevance de 100 % est
appliquée dans les cas suivants:"

lire:

"3.2.  Outre le report prévu au point 3.1, pour les activités réglementaires effectuées dans le cadre
de la soumission d'un dossier principal pour un vaccin pandémique et de la soumission
ultérieure d'une modification pandémique, une réduction de frais et de redevance de 100 %
est appliquée dans les cas suivants:"
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11. Page 35, annexe V, section 4, point a)

Au lieu de:

"a) premicre demande d'autorisation de mise sur le marché visée a I'annexe I, section 3, du
présent reglement;"

lire:

"a) premiére demande d'autorisation de mise sur le marché visée a I'annexe I, section 2, du

résent réglement;"
b

12. Page 35, annexe V, section 5

Au lieu de:

"S. Médicaments vétérinaires immunologiques | Une réduction de redevance de 50 % s'applique
aux médicaments vétérinaires immunologiques pour les activités suivantes:"

lire:

"S. Médicaments vétérinaires immunologiques | Une réduction de frais et de redevance de 50 %
s'applique aux médicaments vétérinaires immunologiques pour les activités suivantes:"

13. Page 37, annexe V, section 7, point 7.2

Au lieu de:

" [ 4 : ' : : : 4 4 : ' 4

7.2.  Lorsqu'une réduction s'applique au titre du point 6.1, aucune rémunération n'est versée aux

autorités compétentes des Etats membres pour les redevances annuelles visées au point 6.1."

lire:

"7.2.  Lorsqu'une réduction s'applique au titre du point 7.1, aucune rémunération n'est versée aux
autorités compétentes des Etats membres pour les redevances annuelles visées au point 7.1."
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14.  Page 37, annexe V, section 8
Au lieu de:

"8. Redevance annuelle sur les médicaments vétérinaires
Une réduction de 25 % s'applique a la redevance annuelle sur les médicaments vétérinaires
visée a I'annexe 111, section 2, a I'exclusion des médicaments déja énumérés aux sections 5 et

6 de la présente annexe."

lire:

"8. Redevance annuelle sur les médicaments vétérinaires
Une réduction de 25 % s'applique a la redevance annuelle sur les médicaments vétérinaires
visée a I'annexe 111, section 2, a I'exclusion des médicaments déja énumérés aux sections 5, 6
et 7 de la présente annexe."
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15.  Page 39, annexe V, Tableau de correspondance

Au lieu de:

Reglement (CE) no 297/95

Présent reglement

Article 8, paragraphe 1
Article 3, paragraphe 1
Article 7

Article 5, paragraphe 1
Article 3, paragraphe 4
Article 5, paragraphe 4
Article 8, paragraphe 2
Article 8, paragraphe 3

Annexe I, section 1, et annexe II, section 1
Annexe I, section 3

Annexe II, section 3

Annexe 11, section 4

Annexe IV, section 1

Annexe IV, section 1

Annexe IV, section 5

Annexe IV, points 6.1 (a l'exception du dernier
alinéa), 6.2 et 6.4

lire:

Reglement (CE) no 297/95

Présent reglement

Article 8, paragraphe 1
Article 3, paragraphe 1
Article 7

Article 5, paragraphe 1
Article 3, paragraphe 4
Article 5, paragraphe 4
Article 8, paragraphe 2
Article 8, paragraphe 3

Annexe I, section 1, et annexe II, section 1
Annexe I, sections 2 et 4

Annexe 11, section 3

Annexe I, section 4

Annexe IV, section 1

Annexe IV, section 1

Annexe IV, section 5

Annexe IV, points 6.1 (a I'exception du dernier
alinéa), 6.2 et 6.4
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IARSCRIBHINN

CEARTUCHAN

ar Rialachan (AE) 2024/568 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 7 Feabhra 2024
maidir le tailli agus muirir is inioctha leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena
leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gCombhairle agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle

(Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh L 2024/568 an 14 Feabhra 2024)
1. Ar leathanach 13, Airteagal 10(4), an dara fomhir, an abairt dheireanach
in ionad:

Déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnit ar an bhfaisnéis sin, déanfaidh si i a chomhiomlanu
agus bainfidh si feidhm aisti, i gcomhréir le mir 6, mar thoinse le haghaidh na tuarascéla speisialta

d4 bhforailtear sa mhir sin.

léitear:

Déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnit ar an bhfaisnéis sin, déanfaidh si i a chomhiomlanu

agus bainfidh si feidhm aisti, 1 gcomhréir le mir 7, mar fhoinse le haghaidh na tuarascéla speisialta

da bhforailtear sa mhir sin.
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2. Ar leathanach 23, Iarscribhinn I, Roinn 15, pointe 15.1
in ionad:

‘15.1. Beidh feidhm ag taille EUR 104 700 maidir le measunu a dhéantar faoi Airteagail 107n go
107q de Threoir 2001/83/CE agus Airteagal 28b de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ar staidéir
shabhdilteachta iarudaraithe da dtagraitear in Airteagal 21a, pointe (b), né Airteagal 22a(1), pointe
(a), de Threoir 2001/83/CE, n6 in Airteagal 9(4), pointe (cb), nd Airteagal 10a(1), pointe (a), de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, a dhéantar i nios mo6 néa Ballstat amhain.’,

léitear:

‘15.1. Beidh feidhm ag taille EUR 107 000 maidir le measunu a dhéantar faoi Airteagail 107n go
107q de Threoir 2001/83/CE agus Airteagal 28b de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ar staidéir

shabhailteachta iartidaraithe d4 dtagraitear in Airteagal 21a, pointe (b), n6 Airteagal 22a(1), pointe
(a), de Threoir 2001/83/CE, n6 in Airteagal 9(4), pointe (cb), nd Airteagal 10a(1), pointe (a), de
Rialachén (CE) Uimh. 726/2004, a dhéantar i nios moé na Ballstat amhain.’.

3. Ar leathanach 31, Iarscribhinn IV, pointe 6.1, an mhir dheireanach
in ionad:

‘I dteannta na taille n6é an mhuirir is infheidhme a leagtar amach in larscribhinn I, II n6 III, beidh
feidhm ag muirear EUR 4 400 freisin maidir le hiarratais 1 gcas nach l€éirionn sealbhoir udaraithe
margaiochta no iarratasoir a mhaionn, né a mhaigh, go bhfuil sé 1 dteideal laghdu ar thaille, go
bhfuil sé€ i dteideal an laghdaithe sin. Toibheofar an muirear sin ina iomlaine freisin ar FBManna, i

gcés inarb intheidhme.’,

léitear:

‘I dteannta na taille né an mhuirir is intheidhme a leagtar amach in larscribhinn I, II n6 III, beidh
feidhm ag muirear EUR 4 400 freisin maidir le hiarratais 1 gcas nach l€éirionn sealbhoir udaraithe
margaiochta n6 iarratasoir a mhaionn, n6 a mhaigh, go bhfuil sé i dteideal laghdt ar théille n6 ar
mhuirear, go bhfuil sé i dteideal an laghdaithe sin. Toibheofar an muirear sin ina iomldine freisin ar

FBManna, i1 gcés inarb intheidhme.’.
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4. Ar leathanach 34, larscribhinn V, an teideal
in ionad:

‘Laghduithe ar thailli agus tailli a iarchur’,

léitear:

‘Laghduithe ar thailli agus ar mhuirir agus tailli agus muirir a iarchur’.

5. Ar leathanach 34, Iarscribhinn V, Roinn 1
in ionad:

‘1. Laghduithe ar thailli a dheonaitear FBManna

1.1. Deondfar na laghduithe iomlana no pairteacha a leanas ar na tailli a leagtar sios sa Rialachan
seo do FBManna:

1.1.1. 1 gcés fiontar beag né mednmhéide, beidh feidhm ag laghdu taille 40 % 1 leith an mhéid is

infheidhme maidir leis na tailli a leanas:’,

léitear:

‘1. Laghduithe ar thailli agus ar mhuirir a dheonaitear do FBManna

1.1. Deondfar na laghduithe iomlana n6 pairteacha a leanas ar na tailli agus ar na muirir a leagtar

sios sa Rialachan seo do FBManna:
1.1.1. 1 gcas fiontar beag n6 meanmhéide, beidh feidhm ag laghdu téille 40 % 1 leith an mhéid is

infheidhme maidir leis na tailli agus na muirir a leanas:’.

6. Ar leathanach 34, Iarscribhinn V, Roinn 1, pointe 1.1.1.(n)
in ionad:

‘(n) taille bhlianttil le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine no6 le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta, n6 le haghaidh an da chinedl tairge, de bhun Roinn 1 né 2, faoi seach,

d’larscribhinn III;’,

léitear:

‘(n) taille bhlianttil le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine n6 le haghaidh tairgi

iocshlainte tréidliachta de bhun Roinn 1 n6 2, faoi seach, d’larscribhinn III;’.
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7. Ar leathanach 34, larscribhinn V, Roinn 1, pointe 1.1.3
in ionad:

‘1.1.3. 1 gcés micrithiontair, beidh feidhm ag laghdu de 100 % maidir leis na tailli a leagtar amach 1

bpointi 1.1.1 agus 1.1.2.°,

léitear:

‘1.1.3. 1 gcas micrithiontair, beidh feidhm ag laghda de 100 % maidir leis na tailli agus na muirir a

leagtar amach 1 bpointi 1.1.1 agus 1.1.2.°.
8. Ar leathanach 35, Iarscribhinn V, Roinn 1, pointe 1.2
in ionad:

‘1.2. Beidh feidhm ag na laghduithe ar thailli a leagtar amach i bpointe 1.1.1 anuas ar na laghduithe
ar thailli agus na dreasachtai da bhfordiltear 1 Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 n6 i reachtaiocht an

Aontais maidir le cogaisiocht.’,

léitear:

‘1.2. Beidh feidhm ag na laghduithe a leagtar amach i bpointe 1.1. anuas ar na laghduithe ar thailli
agus na dreasachtai d4 bhforéiltear i Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 n6 i reachtaiocht an Aontais

maidir le cdgaisiocht.’.
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9. Ar leathanach 35, Iarscribhinn V, Roinn 1, pointe 1.3
in ionad:

1.3. Na laghduithe a leagtar amach i bpointe 1.1, ni dheondfar iad do FBManna a ghniomhaionn
mar iarrataséir nd mar shealbhéir udaraithe margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte abhartha
de bhua socrt conarthach le heintiteas dlitheanach neamh-FBM. Déanfar na socruithe conarthacha

sin a dhearbhti don Ghniomhaireacht roimh aon seirbhis a liostaitear faoi phointe 1.1.1.",

léitear:

‘1.3. Na laghduithe a leagtar amach 1 bpointe 1.1, ni dheonofar iad do FBManna a ghniomhaionn
mar iarrataséir na mar shealbhoir udaraithe margaiochta le haghaidh an tairge iocshldinte abhartha
de bhua socrt conarthach le heintiteas dlitheanach neamh-FBM. Déanfar na socruithe conarthacha

sin a dhearbhti don Ghniomhaireacht roimh aon seirbhis a liostaitear faoi phointe 1.1.".
10. Ar leathanach 35, Iarscribhinn V, Roinn 3, pointe 3.2
in ionad:

‘3.2. Anuas ar an iarchur da ndéantar fordil i bpointe 3.1, le haghaidh gniomhaiochtai rialala laistigh
den chreat a bhaineann le priomh-shainchomhad a chur isteach le haghaidh vacsain in aghaidh
paindéime agus an t-athrll paindéimeach a chur isteach ina dhiaidh sin, beidh feidhm ag laghda 100

% ar an taille sna casanna a leanas:’,

léitear:

‘3.2. Anuas ar an iarchur da ndéantar forail 1 bpointe 3.1, le haghaidh gniomhaiochtai rialala laistigh
den chreat a bhaineann le priomh-shainchomhad a chur isteach le haghaidh vacsain in aghaidh
paindéime agus an t-athrll paindéimeach a chur isteach ina dhiaidh sin, beidh feidhm ag laghda 100

% ar an taille agus ar an muirear sna casanna a leanas:’.
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11. Ar leathanach 35, larscribhinn V, Roinn 4, pointe (a)
in ionad:

‘(a) 1arratas tosaigh ar idarti margaiochta de bhun Roinn 3 d’Iarscribhinn I, a ghabhann leis an

Rialachan seo;’,

léitear:

‘(a) iarratas tosaigh ar udart margaiochta de bhun Roinn 2 d’larscribhinn I, a ghabhann leis an

Rialachan seo;’.
12. Ar leathanach 35, Iarscribhinn V, Roinn 5
in ionad:

‘5. Tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha
Beidh feidhm ag laghda 50 % ar an taille maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha

le haghaidh na ngniomhaiochtai a leanas:’,

léitear:

‘5. Téirgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha

Beidh feidhm ag laghdu 50 % ar an taille agus ar an muirear maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta

imdhioneolaiocha le haghaidh na ngniomhaiochtai a leanas:’.
13. Ar leathanach 37, Iarscribhinn V, Roinn 7, pointe 7.2
in ionad:

¢7.2. 1 gcés ina bhfuil feidhm ag laghda de bhun phointe 6.1, ni iocfar aon luach saothair le hudarais
innitla na mBallstat le haghaidh na dtailli bliantila da dtagraitear i bpointe 6.1.",
léitear:

¢7.2. 1 gcés ina bhfuil feidhm ag laghda de bhun phointe 7.1, ni iocfar aon luach saothair le hudarais
innitla na mBallstat le haghaidh na dtailli bliantila d4 dtagraitear i1 bpointe 7.1.’.
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14. Ar leathanach 37, Iarscribhinn V, Roinn 8
in ionad:

‘8. Taille bhliantuil le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta
Beidh feidhm ag laghda 25 % ar an taille maidir leis an taille bhliantuil le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta a leagtar amach 1 Roinn 2 d’larscribhinn III, cé is moite de na tairgi sin a

liostaitear cheana i Ranna 5 agus 6 den larscribhinn seo.’,

léitear:

‘8. Taille bhliantuil le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta
Beidh feidhm ag laghda 25 % ar an taille maidir leis an téille bhlianttil le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta a leagtar amach i Roinn 2 d’larscribhinn III, cé is moite de na tairgi sin a

liostaitear cheana 1 Ranna 5. 6 agus 7 den larscribhinn seo.’.
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15. Ar leathanach 39, larscribhinn VII, Tébla comhghaoil

in ionad:

Rialachan Uimh. 297/95

IAn Rialachan seo

Airteagal 8(1)

larscribhinn I, Roinn 1 agus larscribhinn II, Roinn 1

Airteagal 3(1) larscribhinn I, Roinn 3
Airteagal 7 [arscribhinn II, Roinn 3
Airteagal 5(1) larscribhinn II, Roinn 4
Airteagal 3(4) [arscribhinn IV, Roinn 1
Airteagal 5(4) [arscribhinn IV, Roinn 1

Airteagal 8(2)

larscribhinn IV, Roinn 5

Airteagal 8(3)

[arscribhinn IV, pointi 6.1 (seachas an mhir dheireanach), 6.2 agus 6.4

léitear:

3

Rialachan Uimh. 297/95

IAn Rialachan seo

Airteagal 8(1)

[arscribhinn I, Roinn 1 agus larscribhinn II, Roinn 1

Airteagal 3(1) larscribhinn I, Roinn 2 agus 4
Airteagal 7 [arscribhinn II, Roinn 3
Airteagal 5(1) [arscribhinn II, Roinn 4
Airteagal 3(4) [arscribhinn IV, Roinn 1

Airteagal 5(4)

larscribhinn IV, Roinn 1

Airteagal 8(2)

larscribhinn IV, Roinn 5

Airteagal 8(3)

[arscribhinn IV, pointi 6.1 (seachas an mhir dheireanach), 6.2 agus 6.4
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PRILOG
ISPRAVAK

Uredbe (EU) 2024/568 Europskog parlamenta i Vije¢a *od 7. veljace 2024. o naknadama i
pristojbama koje se plac¢aju Europskoj agenciji za lijekove, o izmjeni uredbi (EU) 2017/745 i
(EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage Uredbe (EU)
br. 658/2014 Europskog parlamenta i Vijeca i Uredbe Vijeca (EZ) br. 297/95

(Sluzbeni list Europske unije L 2024/568 od 14. veljace 2024.)

1. Na stranici 13., u ¢lanku 10. stavku 4. drugom podstavku, u zadnjoj reCenici

umjesto:

,Agencija pregledava i objedinjuje te informacije te ih, u skladu sa stavkom 6., upotrebljava za

izradu posebnog izvjes¢a predvidenog tim stavkom.”

treba stajati:

,Agencija pregledava i objedinjuje te informacije te ih, u skladu sa stavkom 7., upotrebljava za

izradu posebnog izvjesca predvidenog tim stavkom.”.
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2. Na stranici 23., u Prilogu L., u odjeljku 15., tocki 15.1.
umjesto:

,15.1.  Naknada od 104 700 EUR primjenjuje se na ocjenu u skladu s ¢lancima od 107.n do 107.q
Direktive 2001/83/EZ i ¢lankom 28.b Uredbe (EZ) br. 726/2004, ispitivanja neskodljivosti
nakon izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u skladu s ¢lankom 21.a to¢kom
(b) ili ¢lankom 22.a stavkom 1. to¢kom (a) Direktive 2001/83/EZ ili ¢lankom 9. stavkom 4.
toCkom (cb) ili ¢lankom 10.a stavkom 1. tockom (a) Uredbe (EZ) br. 726/2004, koja su

provedena u vise drzava Clanica.”

treba stajati:

,15.1.  Naknada od 107 000 EUR primjenjuje se na ocjenu u skladu s ¢lancima od 107.n do 107.q
Direktive 2001/83/EZ i ¢lankom 28.b Uredbe (EZ) br. 726/2004, ispitivanja neSkodljivosti

nakon izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u skladu s ¢lankom 21.a toc¢kom
(b) ili ¢lankom 22.a stavkom 1. to¢kom (a) Direktive 2001/83/EZ ili ¢lankom 9. stavkom 4.
tockom (cb) ili ¢lankom 10.a stavkom 1. tockom (a) Uredbe (EZ) br. 726/2004, koja su

provedena u vise drzava Clanica.”.
3. Na stranici 31., u Prilogu IV, u odjeljku 6. to€ki 6.1. zadnjem stavku
umjesto:

,,Osim primjenjive naknade ili pristojbe utvrdene u prilozima I., II. ili III., na zahtjeve kod kojih
nositelj odobrenja za stavljanje u promet ili podnositelj zahtjeva koji tvrdi ili je tvrdio da ima pravo
na smanjenje naknade ne dokaze da ima pravo na takvo smanjenje primjenjuje se i pristojba od 4

400 EUR. Ta se pristojba u cijelosti naplacuje i od MSP-ova, ako je primjenjivo.”
treba stajati:
,Osim primjenjive naknade ili pristojbe utvrdene u prilozima L., II. ili III., na zahtjeve kod kojih

nositelj odobrenja za stavljanje u promet ili podnositelj zahtjeva koji tvrdi ili je tvrdio da ima pravo

na smanjenje naknade ili pristojbe ne dokaze da ima pravo na takvo smanjenje primjenjuje se i

pristojba od 4 400 EUR. Ta se pristojba u cijelosti naplac¢uje i od MSP-ova, ako je primjenjivo.”.
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4. Na stranici 34., u Prilogu V., u naslovu
umjesto:

»Smanjenja i odgode placanja naknada”

treba stajati:

»Smanjenja i odgode placanja naknada i pristojbi”.

5. Na stranici 34., u Prilogu V., u odjeljku 1.
umjesto:

»l. Smanjenja naknada koja se odobravaju mikropoduzeéima te malim i srednjim poduze¢ima
1.1.  Sljedeca potpuna ili djelomi¢na smanjenja naknada utvrdenih u ovoj Uredbi
odobravaju se mikropoduzeé¢ima te malim i srednjim poduzeéima:
1.1.1.  zamalo ili srednje poduzece, smanjenje naknade od 40 % primjenjivog

iznosa primjenjuje se na sljedece naknade:”

treba stajati:

»l. Smanjenja naknada i pristojbi koja se odobravaju mikropoduzec¢ima te malim i srednjim

poduze¢ima

1.1.  Sljedeca potpuna ili djelomi¢na smanjenja naknada i pristojbi utvrdenih u ovoj

Uredbi odobravaju se mikropoduze¢ima te malim i srednjim poduzec¢ima:
1.1.1. za malo ili srednje poduzece, smanjenje od 40 % primjenjivog iznosa

primjenjuje se na sljedec¢e naknade i pristojbe:”.

6. Na stranici 34., u Prilogu V., u odjeljku 1. tocki 1.1.1. podtocki (n)
umjesto:

(1) godiSnju naknadu za lijekove za humanu primjenu ili za veterinarske lijekove ili oboje, na
temelju odjeljka 1. odnosno odjeljka 2. Priloga II1.;”
treba stajati:

(1) godis$nju naknadu za lijekove za humanu primjenu ili za veterinarske lijekove na temelju

odjeljka 1. odnosno odjeljka 2. Priloga IIIL.;”.
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7. Na stranici 34., u Prilogu V., u odjeljku 1. tocki 1.1.3.
umjesto:

,»1.1.3.  za mikropoduzece, smanjenje od 100 % primjenjuje se na naknade utvrdene u tockama

1.1.1.11.1.2.7

treba stajati:

,»1.1.3.  za mikropoduzeée, smanjenje od 100 % primjenjuje se na naknade i pristojbe utvrdene u

tockama 1.1.1.11.1.2.”.

8. Na stranici 35., u Prilogu V., u odjeljku 1. tocki 1.2.
umjesto:

,»1.2.  Smanjenja naknada iz tocke 1.1.1. primjenjuju se uz smanjenja naknada i poticaje
predvidene Uredbom (EZ) br. 2049/2005 ili zakonodavstvom Unije o farmaceutskim

proizvodima.”

treba stajati:

,»1.2. Smanjenja iz tocke 1.1. primjenjuju se uz smanjenja naknada i poticaje predvidene

Uredbom (EZ) br. 2049/2005 ili zakonodavstvom Unije o farmaceutskim proizvodima.”.
9. Na stranici 35., u Prilogu V., u odjeljku 1. tocki 1.3.

umjesto:

»1.3.  Smanjenja iz tocke 1.1. ne odobravaju se MSP-ovima koji djeluju kao podnositelji zahtjeva

ili nositelji odobrenja za stavljanje doti¢nog lijeka u promet na temelju ugovornog odnosa s

pravnim subjektom koji nije MSP. Takvi ugovorni odnosi prijavljuju se Agenciji prije bilo

koje usluge iz tocke 1.1.1.”

treba stajati:

»1.3.  Smanjenja iz tocke 1.1. ne odobravaju se MSP-ovima koji djeluju kao podnositelji zahtjeva

ili nositelji odobrenja za stavljanje doticnog lijeka u promet na temelju ugovornog odnosa s

pravnim subjektom koji nije MSP. Takvi ugovorni odnosi prijavljuju se Agenciji prije bilo

koje usluge i1z tocke 1.1.”.
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10.  Nastranici 35., u Prilogu V., u odjeljku 3. tocki 3.2.
umjesto:

»3.2. Uz odgodu predvidenu u tocki 3.1., za regulatorne aktivnosti u okviru podnosenja
osnovnog dosjea za pandemijsko cjepivo i zatim podnoSenja izmjene povezane s

pandemijom primjenjuje se smanjenje naknade od 100 % u sljede¢im slucajevima:”
treba stajati:
»3.2. Uz odgodu predvidenu u tocki 3.1., za regulatorne aktivnosti u okviru podnosenja

osnovnog dosjea za pandemijsko cjepivo i1 zatim podnoSenja izmjene povezane s

pandemijom primjenjuje se smanjenje naknade i pristojbi od 100 % u sljede¢im

slucajevima:”.
11.  Nastranici 35., u Prilogu V., u odjeljku 4. tocki (a)
umjesto:

»(2) pocetni zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet na temelju odjeljka 3.
Priloga I. ovoj Uredbi;”
treba stajati:

»(a) pocetni zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet na temelju odjeljka 2.

Priloga I. ovoj Uredbi;”.
12.  Nastranici 35., u Prilogu V., u odjeljku 5.
umjesto:

. Imunoloski veterinarski lijekovi
Smanjenje naknade od 50 % primjenjuje se na imunoloske veterinarske lijekove za

sljedece aktivnosti:”

treba stajati:

. Imunoloski veterinarski lijekovi

Smanjenje naknade i pristojbi od 50 % primjenjuje se na imunoloske veterinarske lijekove

za sljedece aktivnosti:”.
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13.  Nastranici 37., u Prilogu V., u odjeljku 7. tocki 7.2.
umjesto:

»71.2.  Ako se primjenjuje smanjenje na temelju tocke 6.1., nadlezna tijela drzava ¢lanica ne

primaju isplatu za godi$nje naknade iz tocke 6.1.”

treba stajati:

,7.2.  Ako se primjenjuje smanjenje na temelju tocke 7.1., nadlezna tijela drzava ¢lanica ne

primaju isplatu za godi$nje naknade iz tocke 7.1.”.
14.  Nastranici 37., u Prilogu V., u odjeljku 8.
umjesto:

3. Godisnja naknada za veterinarske lijekove
Smanjenje naknade od 25 % primjenjuje se na godiSnju naknadu za veterinarske lijekove
utvrdenu u odjeljku 2. Priloga III., uz iznimku lijekova koji su ve¢ navedeni u odjeljcima 5.

1 6. ovog Priloga.”

treba stajati:

8. Godisnja naknada za veterinarske lijekove
Smanjenje naknade od 25 % primjenjuje se na godiSnju naknadu za veterinarske lijekove

utvrdenu u odjeljku 2. Priloga I1II., uz iznimku lijekova koji su ve¢ navedeni u

odjeljcima 5., 6.1 7. ovog Priloga.”.

13786/24 82
PRILOG JUR.7 HR



15.  Nastranici 39., u Prilogu VII., u korelacijskoj tablici

umjesto:

Uredba (EZ) br. 297/95

Ova Uredba

Clanak 8. stavak 1.
Clanak 3. stavak 1.
Clanak 7.

Clanak 5. stavak 1.
Clanak 3. stavak 4.
Clanak 5. stavak 4.
Clanak 8. stavak 2.
Clanak 8. stavak 3.

Prilog I. odjeljak 1. i Prilog II. odjeljak 1.
Prilog I. odjeljak 3.

Prilog II. odjeljak 3.

Prilog II. odjeljak 4.

Prilog IV. odjeljak 1.

Prilog IV. odjeljak 1.

Prilog IV. odjeljak 5.

Prilog I'V. tocka 6.1. (osim posljednjeg stavka),
tocke 6.2.16.4.

treba stajati:

2

Uredba (EZ) br. 297/95

Ova Uredba

Clanak 8. stavak 1.
Clanak 3. stavak 1.
Clanak 7.

Clanak 5. stavak 1.
Clanak 3. stavak 4.
Clanak 5. stavak 4.
Clanak 8. stavak 2.
Clanak 8. stavak 3.

Prilog I. odjeljak 1. i Prilog II. odjeljak 1.
Prilog L. odjeljci 2. 1 4.

Prilog II. odjeljak 3.

Prilog I1. odjeljak 4.

Prilog IV. odjeljak 1.

Prilog IV. odjeljak 1.

Prilog IV. odjeljak 5.

Prilog IV. tocka 6.1. (osim posljednjeg stavka),
tocke 6.2.1 6.4.
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ALLEGATO
RETTIFICA

del regolamento (UE) 2024/568 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 7 febbraio 2024,
relativo alle tariffe e agli oneri spettanti all’Agenzia europea per i medicinali, che modifica i
regolamenti (UE) 2017/745 e (UE) 2022/123 del Parlamento europeo e del Consiglio e che
abroga il regolamento (UE) n. 658/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio e il
regolamento (CE) n. 297/95 del Consiglio

(Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 2024/568 del 14 febbraio 2024)
1. Pagina 13, articolo 10, paragrafo 4, secondo comma, ultima frase
anziché:

"L’Agenzia riesamina e aggrega tali informazioni e le utilizza, in conformita del paragrafo 6, come

fonte per la relazione speciale prevista da tale paragrafo.",

leggasi:

"L’Agenzia riesamina e aggrega tali informazioni e le utilizza, in conformita del paragrafo 7, come

fonte per la relazione speciale prevista da tale paragrafo.".
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2. Pagina 23, allegato I, punto 15.1
anziché:

"15.1. A una valutazione, effettuata a norma degli articoli da 107 quindecies a 107 octodecies della
direttiva 2001/83/CE e dell’articolo 28 ter del regolamento (CE) n. 726/2004, degli studi
sulla sicurezza dopo 1’autorizzazione di cui all’articolo 21 bis, lettera b), o all’articolo 22
bis, paragrafo 1, lettera a), della direttiva 2001/83/CE o all’articolo 9, paragrafo 4, lettera ¢
ter), o all’articolo 10 bis, paragrafo 1, lettera a), del regolamento (CE) n. 726/2004 condotti
in piu di uno Stato membro si applica una tariffa pari a 104 700 EUR.",

leggasi:

"15.1. A una valutazione, effettuata a norma degli articoli da 107 quindecies a 107 octodecies della
direttiva 2001/83/CE e dell’articolo 28 ter del regolamento (CE) n. 726/2004, degli studi
sulla sicurezza dopo 1’autorizzazione di cui all’articolo 21 bis, lettera b), o all’articolo 22
bis, paragrafo 1, lettera a), della direttiva 2001/83/CE o all’articolo 9, paragrafo 4, lettera ¢
ter), o all’articolo 10 bis, paragrafo 1, lettera a), del regolamento (CE) n. 726/2004 condotti
in piu di uno Stato membro si applica una tariffa pari a 107 000 EUR.".

3. Pagina 31, allegato IV, punto 6.1, ultimo comma
anziche:

"Oltre alla tariffa o all’onere applicabile di cui all’allegato I, II o III, alle domande per le quali un
titolare di autorizzazione all’immissione in commercio o un richiedente che dichiara, o ha
dichiarato, di aver diritto a una riduzione delle tariffe non dimostri di aver diritto a tale riduzione si
applica un onere pari a 4 400 EUR. Tale onere ¢ riscosso integralmente anche dalle PMI, se del

caso",
leggasi:
"Oltre alla tariffa o all’onere applicabile di cui all’allegato I, II o III, alle domande per le quali un

titolare di autorizzazione all’immissione in commercio o un richiedente che dichiara, o ha

dichiarato, di aver diritto a una riduzione delle tariffe o degli oneri non dimostri di aver diritto a tale

riduzione si applica un onere pari a 4 400 EUR. Tale onere € riscosso integralmente anche dalle

PMI, se del caso.".
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4. Pagina 34, allegato V, titolo
anziché:

"Riduzioni e pagamenti differiti delle tariffe",

leggasi:

"Riduzioni e pagamenti differiti delle tariffe e degli oneri".

5. Pagina 34, allegato V, punto 1
anziché:

"I. Riduzioni delle tariffe concesse a PMI
1.1. Alle PMI sono concesse le seguenti riduzioni totali o parziali delle tariffe previste dal
presente regolamento:
1.1.1.per una piccola o media impresa si applica una riduzione del 40 % dell’importo

applicabile in relazione alle tariffe seguenti:",

leggasi:

"1. Riduzioni delle tariffe e degli oneri concesse a PMI

1.1.  Alle PMI sono concesse le seguenti riduzioni totali o parziali delle tariffe e degli oneri

previsti dal presente regolamento:
1.1.1.per una piccola o media impresa si applica una riduzione del 40 % dell’importo

applicabile in relazione alle tariffe e agli oneri seguenti:".

6. Pagina 34, allegato V, punto 1.1.1, lettera n)
anziche:

"n) tariffa annuale per medicinali per uso umano o medicinali veterinari, oppure per entrambi, ai

sensi, rispettivamente, dell’allegato I1I, punto 1 0 2",

leggasi:

"n) tariffa annuale per medicinali per uso umano o medicinali veterinari ai sensi dell’allegato II1,

rispettivamente punto 1 o 2".
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7. Pagina 34, allegato V, punto 1.1.3
anziché:

"1.1.3. per una microimpresa si applica una riduzione del 100 % sulle tariffe di cui ai punti 1.1.1 e

1.1.2.7,

leggasi:

"1.1.3. per una microimpresa si applica una riduzione del 100 % sulle tariffe e sugli oneri di cui ai

punti 1.1.1 e 1.1.2.".
8. Pagina 35, allegato V, punto 1.2
anziché:

"1.2  Le riduzioni delle tariffe di cui al punto 1.1.1 si applicano in aggiunta alle riduzioni delle
tasse e agli incentivi previsti dal regolamento (CE) n. 2049/2005 o dalla legislazione

farmaceutica dell’Unione.",

leggasi:

"1.2  Le riduzioni di cui al punto 1.1 si applicano in aggiunta alle riduzioni delle tasse e agli

incentivi previsti dal regolamento (CE) n. 2049/2005 o dalla legislazione farmaceutica

dell’Unione".
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9. Pagina 35, allegato V, punto 1.3
anziché:

"1.3. Le riduzioni di cui al punto 1.1 non sono concesse alle PMI che agiscono in qualita di
richiedenti o titolari di autorizzazioni all’immissione in commercio del medicinale in
questione in virtu di un accordo contrattuale con un soggetto giuridico diverso da una PMIL.
Tali accordi contrattuali sono dichiarati all’ Agenzia prima dello svolgimento di qualsiasi

servizio elencato al punto 1.1.1.",

leggasi:

"1.3. Le riduzioni di cui al punto 1.1 non sono concesse alle PMI che agiscono in qualita di
richiedenti o titolari di autorizzazioni all’immissione in commercio del medicinale in
questione in virtu di un accordo contrattuale con un soggetto giuridico diverso da una PML
Tali accordi contrattuali sono dichiarati all’ Agenzia prima dello svolgimento di qualsiasi

servizio elencato al punto 1.1.".
10.  Pagina 35, allegato V, punto 3.2
anziché:

"3.2. Oltre alla dilazione di cui al punto 3.1, alle attivita di regolamentazione nel quadro della
presentazione di un fascicolo principale per un vaccino pandemico e della presentazione di
follow-up di una variazione pandemica si applica una riduzione delle tariffe del 100 % nei

casi seguenti:",
leggasi:
"3.2. Oltre alla dilazione di cui al punto 3.1, alle attivita di regolamentazione nel quadro della

presentazione di un fascicolo principale per un vaccino pandemico e della presentazione di

follow-up di una variazione pandemica si applica una riduzione delle tariffe e degli oneri del

100 % nei casi seguenti:".
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11.  Pagina 35, allegato V, punto 4, lettera a)
anziché:

"a) domanda iniziale di autorizzazione all’immissione in commercio a norma dell’allegato I,
punto 3, del presente regolamento;",
leggasi:

"a)  domanda iniziale di autorizzazione all’immissione in commercio a norma dell’allegato I,

punto 2, del presente regolamento;".
12.  Pagina 35, allegato V, punto 5
anziché:

"S. Medicinali veterinari immunologici
Ai medicinali veterinari immunologici si applica una riduzione delle tariffe del 50 % per le

attivita seguenti:",

leggasi:

"S. Medicinali veterinari immunologici

Ai medicinali veterinari immunologici si applica una riduzione delle tariffe e degli oneri del

50 % per le attivita seguenti:".
13. Pagina 37, allegato V, punto 7.2
anziché:

"7.2.  Qualora si applichi una riduzione conformemente al punto 6.1, non_¢ corrisposta alcuna
remunerazione alle autorita competenti dello Stato membro per le tariffe annuali di cui al

punto 6.1.",

leggasi:

"7.2.  Qualora si applichi una riduzione conformemente al punto 7.1, non € corrisposta alcuna

remunerazione alle autorita competenti dello Stato membro per le tariffe annuali di cui al

punto 7.1.".
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14.  Pagina 37, allegato V, punto 8
anziché:

"8. Tariffa annuale per medicinali veterinari
Alla tariffa annuale per medicinali veterinari di cui all’allegato III, punto 2, ad esclusione dei
medicinali gia elencati nei punti 4 e 5 del presente allegato, si applica una riduzione delle

tariffe del 25 %.",

leggasi:

"8. Tariffa annuale per medicinali veterinari
Alla tariffa annuale per medicinali veterinari di cui all’allegato III, punto 2, ad esclusione dei
medicinali gia elencati nei punti 5, 6 e 7 del presente allegato, si applica una riduzione delle

tariffe del 25 %.".
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15. Pagina 39, allegato VII, nella tavola di concordanza

anziche:

Regolamento (CE) n. 297/95

Presente regolamento

Articolo 8, paragrafo 1
Articolo 3, paragrafo 1
Articolo 7

Articolo 5, paragrafo 1
Articolo 3, paragrafo 4
Articolo 5, paragrafo 4
Articolo 8, paragrafo 2
Articolo 8, paragrafo 3

Allegato I, punto 1, e allegato II, punto 1
Allegato I, punto 3

Allegato II, punto 3

Allegato 11, punto 4

Allegato IV, punto 1

Allegato 1V, punto 1

Allegato IV, punto 5

Allegato IV, punti 6.1 (ad eccezione
dell'ultimo comma), 6.2 ¢ 6.4

leggasi:

Regolamento (CE) n. 297/95

Presente regolamento

Articolo 8, paragrafo 1
Articolo 3, paragrafo 1
Articolo 7

Articolo 5, paragrafo 1
Articolo 3, paragrafo 4
Articolo 5, paragrafo 4
Articolo 8, paragrafo 2
Articolo 8, paragrafo 3

Allegato I, punto 1, e allegato II, punto 1
Allegato I, punti 2 e 4

Allegato II, punto 3

Allegato II, punto 4

Allegato IV, punto 1

Allegato IV, punto 1

Allegato IV, punto 5

Allegato IV, punti 6.1 (ad eccezione
dell'ultimo comma), 6.2 ¢ 6.4
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PIELIKUMS
LABOJUMS

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/568 (2024. gada 7. februaris) par maksam
un nodevam, kuras maksajamas Eiropas Zalu agentiirai, un ar ko groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2022/123, ka arT atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 un Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95

("Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis" L 2024/568, 2024. gada 14. februaris)
1. 13. lappuse 10. panta 4. punkta otraja dala pedgja teikuma:
tekstu:

“Agentiira minéto informaciju parskata un apkopo un saskana ar $a panta 6. punktu izmanto to ka

avotu minétaja punkta paredz&tajam ipaSajam zinojumam.”
lasit Sadi:

“Agentira minéto informaciju parskata un apkopo un saskana ar $a panta 7. punktu izmanto to ka

avotu minétaja punkta paredz€tajam pasajam zinojumam.”.
2. 23. lappuse I pielikuma 15. iedala 15.1. punkta:
tekstu:

“15.1. Novertesanai, ko atbilstigi Direktivas 2001/83/EK 107.n—107.q pantam un Regulas (EK)
Nr. 726/2004 28.b pantam veic pécregistracijas droSuma pétijumu sakara, ka minéts
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, pieméro maksu 104 700 EUR apmeéra.”
lasit Sadi:

“15.1. Novertesanai, ko atbilstigi Direktivas 2001/83/EK 107.n—107.q pantam un Regulas (EK)
Nr. 726/2004 28.b pantam veic p&cregistracijas droSuma pétijumu sakara, ka minéts
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, piem&ro maksu 107 000 EUR apmeéra.”.
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3. 31. lappusé IV pielikuma 6. iedala 6.1. punkta pedgja dala:
tekstu:

“6.1. Papildus piemérojamajai maksai vai nodevai, kas noteikta I, I vai III pielikuma,
pieteikumiem tiek piemérota ari nodeva 4 400EUR apmeéra, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs
vai pieteikuma iesniedzgjs, kas apgalvo vai ir apgalvojis, ka tam ir tiesibas uz maksas
samazinajumu, $adas tiesibas nepierada. Attieciga gadijuma min€to maksu pilniba iekas€ ar1

no MVU.”
lastt sadi:

“6.1. Papildus piemérojamajai maksai vai nodevai, kas noteikta I, II vai III pielikuma,
pieteikumiem tiek piemérota arT nodeva 4 400 EUR apm@ra, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs
vai pieteikuma iesniedzgjs, kas apgalvo vai ir apgalvojis, ka tam ir tiesibas uz maksas vai
nodevas samazinajumu, $adas tiesibas nepierada. Attieciga gadijuma min€to maksu pilniba

iekasé art no MVU.”.

4. 34. lappusé V pielikuma nosaukuma:
tekstu:

“Maksu samazinajumi un atlik§ana”

lasit Sadi:

“Maksu un nodevu samazinajumi un atlik§ana”.
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5. 34. lappusé V pielikuma 1. iedala:
tekstu:

“1. Maksu samazinajumi, kas tiek pieskirti MVU
1.1.  MVU pieskir $adus pilnigus vai dal&jus $aja regula noteikto maksu samazinajumus:
1.1.1. mazajiem vai vidéjiem uznémumiem maksas samazinajumu 40 % apméra no
piem&rojamas summas attiecina uz maksam par $adiem pakalpojumiem:”

lastt sadi:

“1. Maksu un nodevu samazinajumi, kas tiek pieskirti MVU

1.1.  MVU pieskir $adus pilnigus vai dal€jus Saja regula noteikto maksu un nodevu

samazinajumus:

1.1.1. mazajiem vai vid€jiem uznémumiem maksas samazinajumu 40 % apméra no

piemérojamas summas attiecina uz maksam un nodevam par Sadiem

pakalpojumiem:”.
6. 34. lappusé V pielikuma 1. iedala 1.1.1. punkta n) apakSpunkta:
tekstu:

“n)  gada maksa attieciba uz cilvékiem paredzeétam zalém vai veterinarajam zalém, vai abam,

ieverojot attiecigi I1I pielikuma 1. vai 2. iedalu;”
lasit sadi:

“n)  gada maksa attieciba uz cilvékiem paredzeétam zaleém vai veterinarajam zalém, ieverojot

attiecigi III pielikuma 1. vai 2. iedalu;”.
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7. 34. lappusé V pielikuma 1. iedala 1.1.3. punkta:
tekstu:

“1.1.3. mikrouznémumiem 1.1.1. un 1.1.2. punkta noteiktajam maksam pieméro samazinajumu

100 % apmera.”
lasit sadi:

“1.1.3. mikrouzn€mumiem 1.1.1. un 1.1.2. punkta noteiktajam maksam un nodevam piem&ro

samazinajumu 100 % apmera.”.
8. 35. lappusé V pielikuma 1. iedala 1.2. punkta:
tekstu:

“1.2.  Sapielikuma 1.1.1. punkta noteiktie maksas samazinajumi tiek pieméroti papildus maksas
samazinajumiem un stimuliem, kas paredzeti Regula (EK) Nr. 2049/2005 vai Savienibas

farmacijas jomas tiesibu aktos.”
lasit Sadi:

“1.2. Sapielikuma 1.1. punkta noteiktie samazinajumi tiek pieméroti papildus maksas

samazinajumiem un stimuliem, kas paredzeti Regula (EK) Nr. 2049/2005 vai Savienibas

farmacijas jomas tiesibu aktos.”.
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9. 35. lappusé V pielikuma 1. iedala 1.3. punkta:

tekstu:

“1.3. Sapielikuma 1.1. punkta noteiktie samazinajumi netiek pieskirti MVU, kas, pamatojoties uz
ligumisku vienosanos ar juridisku personu, kura nav MV U, 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
sanemsanas.”

lasit sadi:

“1.3. Sapielikuma 1.1. punkta noteiktie samazinajumi netick pieskirti MVU, 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 vieno$anos Agentiirai japazino pirms jebkura 1.1. punkta minéta pakalpojuma
sanemsanas.”.

10.  35. lappusé V pielikuma 3. iedala 3.2. punkta:

tekstu:

“3.2. Papildus 3.1. punkta paredz€tajai atlikSanai attieciba uz reguléSanas darbibam, kas saistitas

ar pandémiskas vakcinas pamatdokumentacijas iesniegS8anu un gripas pandémiska varianta
papildu dokumentu iesniegS8anu, maksas samazinajumu 100 % apmera pieméro $ados

gadijumos:”

lastt Sadi:

“3.2. Papildus 3.1. punkta paredz€tajai atlikSanai attieciba uz reguléSanas darbibam, kas saistitas
ar pandémiskas vakcinas pamatdokumentacijas iesniegS8anu un gripas pandémiska varianta
papildu dokumentu iesniegSanu, maksas un nodevas samazinajumu 100 % apmeéra pieméro
sados gadijumos:”.
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11.  35.lappusé V pielikuma 4. iedala a) punkta:

tekstu:

“a) sakotngjas tirdzniecibas atlaujas pieteikums, ieverojot §is regulas I pielikuma 3. iedalu;”
lasit Sadi:

2

“a) sakotngjas tirdzniecibas atlaujas pieteikums, ieverojot s1s regulas I pielikuma 2. iedalu;”.

12.  35. lappusé V pielikuma 5. iedala:
tekstu:

“5. Imunologiskas veterinaras zales
Maksas samazinajumu 50 % apméra attieciba uz imunologiskam veterinarajam zalém

piemero saistiba ar $adam darbibam:”
lasit Sadi:

“5. Imunologiskas veterinaras zales

Maksas un nodevas samazinajumu 50 % apméra attieciba uz imunologiskam veterinarajam

zalém piemero saistiba ar $adam darbibam:”.
13. 37. lappusé V pielikuma 7. iedala 7.2. punkta:
tekstu:

“7.2. Japieméro samazinajumu, ieveérojot 6.1. punktu, dalibvalstu kompetentajam iestadém

nemaksa nekadu atlidzibu par 6.1. punkta min€tajam gada maksam.”
lasit sadi:

“7.2. Ja piem@ro samazinajumu, ievérojot 7.1. punktu, dalibvalstu kompetentajam iestadém

nemaksa nekadu atlidzibu par 7.1. punktad minétajam gada maksam.”.
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14.  37. lappusé V pielikuma 8. iedala:

tekstu:

“8. Gada maksa attieciba uz veterinarajam zalém
Maksas samazinajumu 25 % apméra pieméro III pielikuma 2. iedala noteiktajai ikgad&jai
maksai attieciba uz veterinarajam zalém, iznemot zales, kas jau noraditas $a pielikuma 4. un
5. iedala.”

lasit sadi:

“8. Gada maksa attieciba uz veterinarajam zalém
Maksas samazinajumu 25 % apméra pieméro III pielikuma 2. iedala noteiktajai ikgad&jai
maksai attieciba uz veterinarajam zalém, iznemot zales, kas jau noraditas $a pielikuma 5.,
6.un 7. iedala.”.
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15. 39. lappusé VII pielikuma atbilstibas tabula:

tekstu:
Regula (EK) Nr. 297/95 Siregula
8. panta 1. punkts I pielikuma 1. iedala un II pielikuma 1. iedala
3. panta 1. punkts I pielikuma 3. iedala
7. pants II pielikuma 3. iedala
5. panta 1. punkts II pielikuma 4. iedala
3. panta 4. punkts IV pielikuma 1. iedala
5. panta 4. punkts IV pielikuma 1. iedala
8. panta 2. punkts IV pielikuma 5. iedala
8. panta 3. punkts IV pielikuma 6.1. (iznemot p&dgjo dalu), 6.2. un

6.4. punkts

2

lasit Sadi:
Regula (EK) Nr. 297/95 Siregula
8. panta 1. punkts I pielikuma 1. iedala un II pielikuma 1. iedala
3. panta 1. punkts I pielikuma 2. un 4. iedala
7. pants II pielikuma 3. iedala
5. panta 1. punkts II pielikuma 4. iedala
3. panta 4. punkts IV pielikuma 1. iedala
5. panta 4. punkts IV pielikuma 1. iedala
8. panta 2. punkts IV pielikuma 5. iedala
8. panta 3. punkts IV pielikuma 6.1. (iznemot pedgjo dalu), 6.2. un

6.4. punkts

2
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PRIEDAS

2024 m. vasario 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2024/568 dél Europos
vaisty agentiirai mokétiny mokesciy ir rinkliavy, kuriuo i$ dalies kei¢iami Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2022/123 ir panaikinamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 658/2014 ir Tarybos reglamentas (EB)

Nr. 297/95, klaidy iStaisymas

(Europos Sqjungos oficialusis leidinys L 2024/568, 2024 m. vasario 14 d.)
1. 13 puslapis, 10 straipsnis, 4 dalis, antra pastraipa, paskutinis sakinys:

yra:

,2Agentlra perzilri ir apibendrina tg informacija ir pagal 6 dalj naudoja ja kaip toje dalyje
numatytos specialiosios ataskaitos $altinj.*,
turi biti:

,2Agentlra perzilri ir apibendrina tg informacija ir pagal 7 dali naudoja ja kaip toje dalyje

numatytos specialiosios ataskaitos $altinj.*.
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2. 23 puslapis, I priedas, 15 skirsnis, 15.1 punktas:

yra:

,»15.1. Uz Direktyvos 2001/83/EB 21a straipsnio b punkte arba 22a straipsnio 1 dalies a punkte
arba Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 4 dalies cb punkte arba 10a straipsnio
1 dalies a punkte nurodyty poregistraciniy saugumo tyrimy, kurie atlieckami daugiau kaip
vienoje valstyb¢je naréje, vertinima, atlieckama pagal Direktyvos 2001/83/EB 107n—107q
straipsnius ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 28b straipsnj, taikomas 104 700 EUR
mokestis.“,

turi biti:

,15.1. Uz Direktyvos 2001/83/EB 21a straipsnio b punkte arba 22a straipsnio 1 dalies a punkte
arba Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 4 dalies cb punkte arba 10a straipsnio
1 dalies a punkte nurodyty poregistraciniy saugumo tyrimy, kurie atliekami daugiau kaip
vienoje valstybéje naréje, vertinima, atlickama pagal Direktyvos 2001/83/EB 107n—107q
straipsnius ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 28b straipsnj, taikomas 107 000 EUR
mokestis.*.

3. 31 puslapis, IV priedas, 6 skirsnis, 6.1 punktas, paskutiné pastraipa:

yra:

,,Be taikytino I, I arba III priede nustatyto mokescio arba rinkliavos, paraiSkoms taip pat taikoma 4

400 EUR rinkliava, jei rinkodaros leidimo turétojas arba pareiSkéjas, teigiantis arba teiges, kad turi

teise 1 mokes¢iy sumazinima, nejrodo, kad teise i tokj sumazinimg turi. Kai taikytina, ta rinkliava

visa apimtimi taikoma ir MVL.%,

turi buti:

,,Be taikytino I, I arba III priede nustatyto mokescio arba rinkliavos, paraiSkoms taip pat taitkoma 4

400 EUR rinkliava, jei rinkodaros leidimo turétojas arba pareiskéjas, teigiantis arba teiges, kad turi

teise 1 mokesciy ar rinkliavy sumazinima, nejrodo, kad teis¢ j toki sumazinima turi. Kai taikytina, ta

rinkliava visa apimtimi taikoma ir MV].“.
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4. 34 puslapis, V priedas, pavadinimas:
yra:

,Mokes€iy sumazinimai ir atidéjimai‘,
turi buti:

»Mokesliu ir rinkliavy sumaZzinimai ir atidéjimai‘.

5. 34 puslapis, V priedas, 1 skirsnis:

yra:
»l. MV] suteikiami mokesc¢iy sumazinimai
1.1.  MV] siame reglamente nustatyti mokesciai visiSkai arba i§ dalies sumazinami taip:
1.1.1. mazajai ar vidutinei jmonei 40 % taikytinos sumos sumazinami $ie
mokesciai:“,
turi biti:
1. MVT suteikiami mokeséiy ir rinkliavy sumazinimai

1.1.  MV] siame reglamente nustatyti mokesciai ir rinkliavos visiSkai arba i§ dalies

sumazinami taip:
1.1.1. mazajai ar vidutinei imonei 40 % taikytinos sumos sumazinami $ie mokesciai

ir rinkliavos:*.
6. 34 puslapis, V priedas, 1 skirsnis, 1.1.1 punktas, n punktas:
yra:

,»N) metinis mokestis uz zmonéms skirtus ar veterinarinius vaistus arba uz abiejy riiSiy vaistus,
pagal III priedo atitinkamai 1 arba 2 skirsnj;®,

turi biti:

,»1) metinis mokestis uz zmonéms skirtus ar veterinarinius vaistus, pagal III priedo atitinkamai

1 arba 2 skirsnj;*.
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7. 34 puslapis, V priedas, 1 skirsnis, 1.1.3 punktas:

yra:

,»1.1.3. labai mazoms jmonéms 100 % sumaZinami 1.1.1 ir 1.1.2 punktuose nustatyti mokes¢iai.*,
turi buti:

,1.1.3. labai mazoms jmonéms 100 % sumazinami 1.1.1 ir 1.1.2 punktuose nustatyti mokesciai ir

rinkliavos.*.
8. 35 puslapis, V priedas, 1 skirsnis, 1.2 punktas:
yra:

,1.2. 1.1.1 punkte nustatyti mokes¢iy sumazinimai taikomi papildomai Reglamente (EB) Nr.
2049/2005 arba Sajungos farmacijos srities teisés aktuose numatytiems mokesciy

sumazinimams ir paskatoms.*,
turi biti:

,»1.2. 1.1 punkte nustatyti mokesciy ir rinkliavy sumazinimai taikomi papildomai Reglamente

(EB) Nr. 2049/2005 arba Sajungos farmacijos srities teisés aktuose numatytiems mokesciy

sumazinimams ir paskatoms.*.

9. 35 puslapis, V priedas, 1 skirsnis, 1.3 punktas:

,»1.3. 1.1 punkte nustatyti sumaZinimai netaikomi MV], kurios veikia kaip atitinkamo vaisto
pareisSkejas arba rinkodaros leidimo turétojas pagal sutartimi jforminta susitarimg su
juridiniu asmeniu, kuris néra MV]. Tokie sutartimi jforminti susitarimai deklaruojami

Agentiirai prie§ pradedant teikti 1.1.1 punkte nurodytas paslaugas.®,
turi buti:
»1.3. 1.1 punkte nustatyti sumazinimai netaikomi MV], kurios veikia kaip atitinkamo vaisto

pareiskéjas arba rinkodaros leidimo turétojas pagal sutartimi jformintg susitarimg su

juridiniu asmeniu, kuris néra MV]. Tokie sutartimi jforminti susitarimai deklaruojami

Agentirai prie§ pradedant teikti 1.1 punkte nurodytas paslaugas.*.

13786/24 103
PRIEDAS JUR.7 LT



10. 35 puslapis, V priedas, 3 skirsnis, 3.2 punktas:
yra:

»3.2.  Be 3.1 punkte numatyto atidéjimo, 100 % sumazinami mokesc¢iai uz toliau nurodyta
reguliavimo veikla, susijusig su vakcinos nuo pandemijos pagrindiniy dokumenty rinkinio

pateikimu ir tolesniu dokumenty dél pandeminés atmainos viruso pateikimu, Siais atvejais:,

turi buti:

»3.2.  Be 3.1 punkte numatyto atidé¢jimo, 100 % sumazinami mokes¢iai ir rinkliavos uz toliau

nurodyta reguliavimo veikla, susijusig su vakcinos nuo pandemijos pagrindiniy dokumenty
rinkinio pateikimu ir tolesniu dokumenty dél pandeminés atmainos viruso pateikimu, $iais

atvejais:*.
11. 35 puslapis, V priedas, 4 skirsnis, a punktas:
yra:

»a)  uz pirming paraiska gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal Sio reglamento I priedo 3 skirsnj;",

turi buti:

»d) Uz pirming parai$ka gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal Sio reglamento I priedo 2 skirsnj;*.

12. 35 puslapis, V priedas, 5 skirsnis:

yra:

. Imunologiniai veterinariniai vaistai
50 % sumazinamas mokestis uz $ig su imunologiniais veterinariniais vaistais susijusia
veikla:®,

turi biti:

. Imunologiniai veterinariniai vaistai
50 % sumazinamas mokestis ir rinkliava uZz §ig su imunologiniais veterinariniais vaistais
susijusig veiklg:*.
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13. 37 puslapis, V priedas, 7 skirsnis, 7.2 punktas:

yra:

,»71.2. Jei mokestis sumazinamas pagal 6.1 punktg, valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms

nemokamas atlygis, susij¢s su 6.1 punkte nurodytais metiniais mokesciais.*,

turi buti:

,»7.2. Jei mokestis sumazinamas pagal 7.1 punkta, valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms

nemokamas atlygis, susijes su 7.1 punkte nurodytais metiniais mokesciais.“.

14. 37 puslapis, V priedas, 8 skirsnis:

yra:

8. Metinis mokestis uz veterinarinius vaistus
25 % sumazinamas III priedo 2 skirsnyje nustatytas metinis mokestis uZ veterinarinius
vaistus, i8skyrus §io priedo 5 ir 6 skirsniuose jau nurodytus vaistus.*,

turi buti:

8. Metinis mokestis uz veterinarinius vaistus
25 % sumazinamas III priedo 2 skirsnyje nustatytas metinis mokestis uZ veterinarinius
vaistus, i§skyrus $io priedo 5, 6 ir 7 skirsniuose jau nurodytus vaistus.*.
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15. 39 puslapis, VII priedas, atitikties lentelé:

yra:

Reglamentas (EB) Nr. 297/95

Sis reglamentas

8 straipsnio 1 dalis
3 straipsnio 1 dalis
7 straipsnis

5 straipsnio 1 dalis
3 straipsnio 4 dalis
5 straipsnio 4 dalis
8 straipsnio 2 dalis

8 straipsnio 3 dalis

I priedo 1 skirsnis ir II priedo 1 skirsnis
I priedo 3 skirsnis

IT priedo 3 skirsnis

II priedo 4 skirsnis

IV priedo 1 skirsnis

IV priedo 1 skirsnis

IV priedo 5 skirsnis

IV priedo 6.1 (i$skyrus paskuting pastraipa),
6.2 ir 6.4 punktai

turi buti:

Reglamentas (EB) Nr. 297/95

Sis reglamentas

8 straipsnio 1 dalis
3 straipsnio 1 dalis
7 straipsnis

5 straipsnio 1 dalis
3 straipsnio 4 dalis
5 straipsnio 4 dalis
8 straipsnio 2 dalis

8 straipsnio 3 dalis

I priedo 1 skirsnis ir II priedo 1 skirsnis

I priedo 2 ir 4 skirsniai

II priedo 3 skirsnis
II priedo 4 skirsnis
IV priedo 1 skirsnis
IV priedo 1 skirsnis
IV priedo 5 skirsnis

IV priedo 6.1 (iSskyrus paskuting pastraipg),
6.2 ir 6.4 punktai
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MELLEKLET

HELYESBITES

az Europai Gyogyszeriigynokség részére fizetendo szolgaltatasi és iigyintézési dijakrol, az
(EU) 2017/745 és az (EU) 2022/123 europai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol,
valamint a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és a 297/95/EK tanacsi
rendelet hatalyon kiviil helyezésérol szolo, 2024. februar 7-i (EU) 2024/568 eurdopai parlamenti

és tanacsi rendelethez
(Az Europai Unio Hivatalos Lapja L 2024/568, 2024. februar 14.)
1. A 13. oldalon, a 10. cikk (4) bekezdése masodik albekezdése utols6 mondatanak
a szovege:

Az Ugyndkség feliilvizsgalja és dsszesiti az emlitett informécidkat, és a (6) bekezdésnek

megfelelden forrasként hasznalja fel az emlitett bekezdésben eldirt kiilonjelentéshez.”,

helyesen:

Az Ugyndkség feliilvizsgalja és dsszesiti az emlitett informaciokat, és a (7) bekezdésnek

megfelelden forrasként hasznalja fel az emlitett bekezdésben eldirt kiilonjelentéshez.”
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2. A 23. oldalon, az I. melléklet 15. szakasza 15.1. pontjanak
a szovege:

»15.1. A 2001/83/EK iranyelv 21a. cikkének b) pontjdban vagy 22a. cikke (1) bekezdésének a)
pontjaban, vagy a 726/2004/EK rendelet 9. cikke (4) bekezdésének cb) pontjaban vagy 10a.
cikke (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett, egynél tobb tagallamban elvégzett,
engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatoknak a 2001/83/EK iranyelv 107n—107q.
cikke és a 726/2004/EK rendelet 28b. cikke szerinti értékelésére 104 700 EUR szolgéaltatasi

dij alkalmazando.”,
helyesen:
,»15.1. A 2001/83/EK iranyelv 21a. cikkének b) pontjaban vagy 22a. cikke (1) bekezdésének a)

pontjdban, vagy a 726/2004/EK rendelet 9. cikke (4) bekezdésének cb) pontjaban vagy 10a.
cikke (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett, egynél tobb tagdllamban végzett,

engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatoknak a 2001/83/EK irdanyelv 107n—107q.
cikke és a 726/2004/EK rendelet 28b. cikke alapjan elvégzett értékelésére 107 000 EUR

szolgaltatasi dij alkalmazand6.”
3. A 31. oldalon, a IV. melléklet 6. szakasza 6.1. pontja utols6 bekezdésének
a szovege:

»Az L., a Il. vagy a III. mellékletben meghatarozott alkalmazand6 szolgaltatasi vagy ligyintézési
dijon feliil 4 400 EUR iigyintézesi dijat is kell alkalmazni azon kérelmekre, amelyek esetében a
forgalombahozatali engedély jogosultja vagy a kérelmez6 — aki/amely azt allitja vagy allitotta, hogy
dijesokkentésre jogosult — nem tudja bizonyitani, hogy jogosult ilyen csokkentésre. Az emlitett

igyintézési dijat adott esetben a kkv-kre is egészében ki kell szabni.”,

helyesen:

,»Az 1., a Il. vagy a III. mellékletben meghatarozott alkalmazandé szolgaltatasi vagy tigyintézési
dijon feliil 4 400 EUR iigyintézési dijat is kell alkalmazni azon kérelmekre, amelyek esetében a
forgalombahozatali engedély jogosultja vagy a kérelmezd — aki/amely azt 4llitja vagy allitotta, hogy

szolgaltatdsi vagy iigyintézési dij csOkkentésére jogosult — nem tudja bizonyitani, hogy jogosult

ilyen csokkentésre. Az emlitett ligyintézési dijat adott esetben a kkv-kre is egészében ki kell

szabni.”
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4. A 34. oldalon, az V. melléklet cimének

a szovege:

,Dijesokkentések és halasztasok”,

helyesen:

., A szolgaltatasi és iigvintézési dijak csokkentése és halasztasa”.

5. A 34. oldalon, az V. melléklet 1. szakaszaban
a kovetkezo szévegreész:

1. A kkv-k szamara biztositott dijcsokkentések
1.1. A kkv-k az e rendeletben meghatarozott szolgaltatasi dijak kovetkezo teljes vagy
részleges csokkentésében részesiilnek:
1.1.1. kis- vagy kozépvallalkozasok esetében az alkalmazand6 dsszeg 40 %-anak

megfeleld dijcsokkentés alkalmazandé a kovetkez6 szolgaltatasi dijakra:”,

helyesen:

1. A szolgaltatasi és ligyintézési dijak kkv-k szamara biztositott csokkentése

1.1. A kkv-k az e rendeletben meghatarozott szolgaltatasi és ligyintézési dijak kovetkezd

teljes vagy részleges csokkentésében részesiilnek:
1.1.1. kis- vagy kozépvallalkozasok esetében az alkalmazando 6sszeg 40 %-anak

megfelelo csokkentés alkalmazando a kovetkezo szolgaltatasi €s igyintézési

dijakra:”.

6. A 34. oldalon, az V. melléklet 1. szakasza 1.1.1. pontja n) alpontjanak
a szovege:

,N)  az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek vagy az allatgydgyaszati készitmények, vagy

mindkettd éves szolgaltatasi dija a III. melléklet 1., illetve 2. szakasza szerint;”,

helyesen:

)  az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek, illetve az allatgydgyaszati készitmények éves

szolgaltatasi dija a III. melléklet 1., illetve 2. szakasza szerint;”.
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7. A 34. oldalon, az V. melléklet 1. szakasza 1.1.3. pontjanak
a szovege:

,,1.1.3. mikrovallalkozasok esetében 100 %-os csokkentést kell alkalmazni az 1.1.1. és 1.1.2.

pontban meghatarozott szolgaltatasi dijakra.”,

helyesen:

,,1.1.3. mikrovallalkozasok esetében 100 %-os csokkentést kell alkalmazni az 1.1.1. és 1.1.2.

pontban meghatarozott szolgéltatasi és ligyintézési dijakra.”

8. A 35. oldalon, az V. melléklet 1. szakasza 1.2. pontjanak
a szovege:

»1.2. Az 1.1.1. pontban meghatarozott dijcsokkentéseket a 2049/2005/EK rendeletben vagy az
unids gyogyszerészeti jogszabalyokban eldirt dijcsokkentések és 0sztonzok mellett kell

alkalmazni.”,

helyesen:

»1.2. Az 1.1. pontban meghatarozott csokkentéseket a 2049/2005/EK rendeletben vagy az unios

gyogyszerészeti jogszabalyokban eldirt dijcsokkentések €s 6sztonzok mellett kell

alkalmazni.”
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9. A 35. oldalon, az V. melléklet 1. szakasza 1.3. pontjanak
a szovege:

»1.3. Az 1.1. pontban meghatarozott csokkentések nem adhatok meg azon kkv-knak, amelyek egy
kkv-nak nem mindsiilo jogi személlyel kotott szerzodéses megallapodés alapjan jarnak el az
adott gyogyszer kérelmezéjeként vagy forgalombahozatali engedélyének jogosultjaként. Az
ilyen szerz6déses megallapodasokat az 1.1.1. pontban felsorolt szolgaltatadsokat megeléz6en

be kell jelenteni az Ugyndkségnek.”,

helyesen:

,»1.3. Az 1.1. pontban meghatarozott csokkentések nem biztosithatdk olyan kkv-k szdmara,

amelyek egy kkv-nak nem mindsiil6 jogi személlyel kotott szerzodéses megallapodas
alapjan jarnak el az adott gyogyszer kérelmezdjeként vagy forgalombahozatali

engedélyének jogosultjaként. Az ilyen szerzdédéses megallapodasokat az 1.1. pontban

felsorolt szolgaltatasokat megelzden be kell jelenteni az Ugynokségnek.”
10. A 35. oldalon, az V. melléklet 3. szakasza 3.2. pontjaban

a kovetkezo szévegrész:

benyujtasa és a pandémias modositas utdlagos benyujtasa keretében végzett szabalyozasi

tevékenységek esetében 100 %-os dijcsokkentést kell alkalmazni a kdovetkezd esetekben:”,
helyesen:
»3.2. A 3.1. pontban eldirt halasztas mellett egy pandémids vakcina alapdokumentécidjanak

benyujtasa és a pandémias modositas utdlagos benyljtasa keretében végzett szabalyozasi

tevékenységek esetében a szolgdltatasi és ligyintézési dijak 100 %-os csokkentését kell

alkalmazni a kovetkez6 esetekben:”.
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11. A 35. oldalon, az V. melléklet 4. szakasza a) pontjanak
a szovege:

) a forgalombahozatali engedély elsé alkalommal torténd megadasa iranti kérelem, e rendelet

I. mellékletének 3. szakasza szerint;”,

helyesen:

) a forgalombahozatali engedély elsé alkalommal torténd megadésa iranti kérelem, e rendelet

I. mellékletének 2. szakasza szerint;”.

12. A 35. oldalon, az V. melléklet 5. szakaszaban
a kovetkezo szovegrész:

. Immunoloégiai allatgyogyaszati készitmények
50 %-os dijcsokkentés vonatkozik az immunoldgiai allatgydgyaszati készitményekre a

kovetkezd tevékenységek esetében:”,

helyesen:

2D Immunoldgiai allatgyogyaszati készitmények

A szolgaltatasi és ligyintézési dijak 50 %-os csokkentése alkalmazand6 az immunoldgiai

allatgyogyaszati készitményekre a kdvetkezd tevékenységek esetében:”.
13. A 37. oldalon, az V. melléklet 7. szakasza 7.2. pontjanak
a szovege:

»71.2.  Amennyiben a 6.1. pont szerinti csokkentés alkalmazando, a 6.1. pontban emlitett éves

szolgaltatéasi dijakért nem fizethetd dijazas a tagallamok illetékes hatdsagainak.”,

helyesen:

»71.2.  Amennyiben a 7.1. pont szerinti csokkentés alkalmazando, a 7.1. pontban emlitett éves

szolgaltatasi dijakért nem fizethetd dijazas a tagallamok illetékes hatosadgainak.”
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14. A 37. oldalon, az V. melléklet 8. szakaszanak
a szovege:

3. Az éllatgyogyaszati készitmények éves szolgaltatasi dija
25 %-os dijcsokkentés alkalmazand6 az allatgyogyaszati készitmények I11. melléklet 2.
szakaszaban meghatarozott éves szolgaltatasi dijara, az e melléklet 5. és 6. szakaszaban mar

felsorolt termékek kivételével.”,

helyesen:

8. Az allatgyogyaszati készitmények éves szolgaltatasi dija

25 %-os dijcsokkentés alkalmazand6 az allatgyogyaszati készitményeknek a I11. melléklet 2.

szakaszaban meghatarozott éves szolgaltatasi dijara, az e melléklet 5., 6. és 7. szakaszéban

mar felsorolt termékek kivételével.”
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15. A 39. oldalon, a VII. melléklet megfelelési tablazatanak

a szovege:
A 297/95/EK rendelet Ez a rendelet
8. cikk, (1) bekezdés I. melléklet, 1. szakasz és II. melléklet, 1. szakasz

. cikk, (1) bekezdés
. cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés

O 0O WL W L O W

I. melléklet, 3. szakasz

II. melléklet, 3. szakasz

II. melléklet, 4. szakasz

IV. melléklet, 1. szakasz

IV. melléklet, 1. szakasz

IV. melléklet, 5. szakasz

IV. melléklet, 6.1. (az utols6 bekezdés kivételével), 6.2. és 6.4. pont

helyesen:

2

2

A 297/95/EK rendelet

Ez a rendelet

8. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (1) bekezdés
. cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés

O o0 Wh W WL I W

I. melléklet, 1. szakasz és II. melléklet, 1. szakasz

I. melléklet, 2. és 4. szakasz

II. melléklet, 3. szakasz

II. melléklet, 4. szakasz

IV. melléklet, 1. szakasz

IV. melléklet, 1. szakasz

IV. melléklet, 5. szakasz

IV. melléklet, 6.1. (az utols6 bekezdés kivételével), 6.2. és 6.4. pont
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ANNESS
RETTIFIKA

tar-Regolament (UE) 2024/568 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Frar 2024 dwar
it-tariffi u l-imposti pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, li jemenda r-Regolamenti
(UE) 2017/745 u (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-
Regolament (UE) Nru 658/2014 tal Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-
Kunsill (KE) Nru 297/95

(1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea L 2024/568 tal-14 ta' Frar 2024)
1. Fil-pagna 13, 1-Artikolu 10(4), it-tieni subparagrafu, I-ahhar sentenza
minflok:

“L-Agenzija ghandha tirriezamina u taggrega dik l-informazzjoni u ghandha tuzaha, f’konformita
mal-paragrafu 6, bhala sors ghar-rapport spe¢jali previst f’dak il-paragrafu.”,
aqra:

“L-Agenzija ghandha tirriezamina u taggrega dik l-informazzjoni u ghandha tuzaha, f’konformita

mal-paragrafu 7, bhala sors ghar-rapport specjali previst f’dak il-paragrafu.”.
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2. Fil-pagna 23, 1-Anness I, it-Taqsima 15, il-punt 15.1
minflok:

“15.1. Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 104 700 ghal valutazzjoni mwettqa skont 1-Artikoli 107n
sa 107q tad-Direttiva 2001/83/KE u 1-Artikolu 28b tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-istudji
dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 21a, il-punt (b), jew 1-Artikolu
22a(1), il-punt (a), tad-Direttiva 2001/83/KE, jew fl-Artikolu 9(4), il-punt (cb), jew 1-Artikolu
10a(1), il-punt (a), tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, li jitwettqu f’aktar minn Stat Membru

wiehed.”

aqra:

“15.1. Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 107 000 ghal valutazzjoni mwettqa skont l-Artikoli 107n
sa 107q tad-Direttiva 2001/83/KE u 1-Artikolu 28b tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-istudji

dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 21a, il-punt (b), jew I-Artikolu
22a(1), il-punt (a), tad-Direttiva 2001/83/KE, jew fl-Artikolu 9(4), il-punt (cb), jew 1-Artikolu
10a(1), il-punt (a), tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, li jitwettqu f’aktar minn Stat Membru

wiehed.”.
3. Fil-pagna 31, 1-Anness IV, it-Tagsima 6, il-punt 6.1, 1-ahhar paragrafu
minflok:

“Minbarra t-tariffa jew l-imposta applikabbli stipulata fl-Anness I, II jew I1I, ghandha tapplika
wkoll imposta ta” EUR 4 400 ghal applikazzjonijiet li fthom detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
kummerc¢jalizzazzjoni jew applikant li jitlob, jew li jkun talab, li jkun intitolat ghal tnaqqis fit-
tariffi, jonqos milli juri li huwa intitolat ghal tnaqqis bhal dan. Dik 1-imposta ghandha tigi imposta
b’mod shih ukoll fuq I-SMEs, fejn applikabbli.”,

aqra:

“Minbarra t-tariffa jew l-imposta applikabbli stipulata fl-Anness I, II jew III, ghandha tapplika
wkoll imposta ta’ EUR 4 400 ghal applikazzjonijiet 1i fihom detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummer¢jalizzazzjoni jew applikant li jitlob, jew li jkun talab, li jkun intitolat ghal tnaqqis fit-tariffi

jew fl-imposti, jonqos milli juri li huwa intitolat ghal tnaqqis bhal dan. Dik I-imposta ghandha tigi
imposta b’mod shih ukoll fuq I-SMEs, fejn applikabbli.”.

13786/24 116
ANNESS JUR.7 MT



4. Fil-pagna 34, 1-Anness V, it-Titolu
minflok:

“Tnaqqis fit-tariffi u d-differimenti”,

aqra:

“Tnaqgqis fit-tariffi u fl-imposti u d-differimenti”.

5. Fil-pagna 34, 1-Anness V, it-Taqsima 1
minflok:

“1. Tnaqqis fit-tariffi moghti lil SMEs
1.1 It-tnaqqis totali jew parzjali 1i gej fit-tariffi stabbiliti f’dan ir-Regolament ghandu
jinghata lil SMEs:
1.1.1. ghal intrapriza zghira jew medja, ghandu japplika tnaqqis fit-tariffi ta’ 40 %
tal-ammont applikabbli ghat-tariffi li gejjin:”,

aqra:

“1. Tnaqqis fit-tariffi u fl-imposti moghti lil SMEs

1.1 It-tnaqqis totali jew parzjali li gej fit-tariffi u fl-imposti stabbiliti f’dan ir-

Regolament ghandu jinghata lil SMEs:
1.1.1. ghal intrapriza zghira jew medja, tnaqqis ta’ 40 % tal-ammont applikabbli
ghandu japplika ghat-tariffi u l-imposti li gejjin:”.

6. Fil-pagna 34, 1-Anness V, it-Taqsima 1, il-punt 1.1.1.(n)
minflok:

“(n) tariffa annwali ghal prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew ghal prodotti medicinali

veterinarji, jew it-tnejn, skont it-Tagsima 1 jew 2, rispettivament, tal-Anness III;”,

aqra:

“(n) tariffa annwali ghal prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew ghal prodotti medicinali

veterinarji skont it-Tagsima 1 jew 2, rispettivament, tal-Anness I1I;”.
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7. Fil-pagna 34, 1-Anness V, it-Taqsima 1, il-punt 1.1.3
minflok:

“1.1.3. ghal mikrointrapriza, ghandu japplika tnaqqis ta’ 100 % fit-tariffi stipulati fil-punti 1.1.1. u
1.1.2.7,
aqra:

“1.1.3. ghal mikrointrapriza, ghandu japplika tnaqqis ta’ 100 % fit-tariffi u fl-imposti stipulati fil-
punti I.1.1.u 1.1.2.”.

8. Fil-pagna 35, 1-Anness V, it-Tagsima 1, il-punt 1.2
minflok:

“1.2. It-tnaqqis fit-tariffi stipulat fil-punt 1.1.1 ghandu japplika flimkien mat-tnaqqis fit-tariffi u I-
incentivi previsti fir-Regolament (KE) Nru 2049/2005 jew fil-legizlazzjoni farmacewtika

tal-Unjoni.”,

aqra:

“1.2. It-tnaqgqis stipulat fil-punt 1.1 ghandu japplika flimkien mat-tnaqqis fit-tariffi u l-incentivi

previsti fir-Regolament (KE) Nru 2049/2005 jew fil-legizlazzjoni farmacewtika tal-

Unjoni.”.

13786/24 118
ANNESS JUR.7 MT



9. Fil-pagna 35, 1-Anness V, it-Taqsima 1, il-punt 1.3
minflok:

“1.3. It-tnaqqis stipulat fil-punt 1.1 ma ghandux jinghata lil SMEs li jagixxu bhala applikant jew
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott medicinali rilevanti bis-sahha
ta’ arrangament kuntrattwali ma’ entita legali li ma hijiex SME. Tali arrangamenti
kuntrattwali ghandhom jigu ddikjarati lill-Agenzija qabel kwalunkwe servizz elenkat fil-
punt 1.1.1.”,

aqra:

“1.3. It-tnaqqis stipulat fil-punt 1.1 ma ghandux jinghata lil SMEs li jagixxu bhala applikant jew
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott medicinali rilevanti bis-sahha
ta’ arrangament kuntrattwali ma’ entita legali li ma hijiex SME. Tali arrangamenti

kuntrattwali ghandhom jigu ddikjarati lill-Agenzija qabel kwalunkwe servizz elenkat fil-
punt 1.1.”.

10. Fil-pagna 35, 1-Anness V, it-Tagsima 3, il-punt 3.2
minflok:

“3.2.  Minbarra d-differiment previst fil-punt 3.1, ghal attivitajiet regolatorji fil-qafas tas-
sottomissjoni ta’ dossier ewlieni ghal va¢¢in pandemiku u s-sottomissjoni ta’ segwitu ta’

varjazzjoni pandemika, ghandu japplika tnaqqis fit-tariffi ta’ 100 % fil-kazijiet i gejjin:”,
aqra:
“3.2.  Minbarra d-differiment previst fil-punt 3.1, ghal attivitajiet regolatorji fil-qafas tas-

sottomissjoni ta’ dossier ewlieni ghal vac¢¢in pandemiku u s-sottomissjoni ta’ segwitu ta’

varjazzjoni pandemika, ghandu japplika tnaqqis fit-tariffi u fl-imposti ta’ 100 % fil-kazijiet

li gejjin:”.
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11. Fil-pagna 35, I-Anness V, it-Tagsima 4, il-punt (a)
minflok:

“(a) applikazzjoni inizjali ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont it-Taqgsima 3 tal-

Anness I ghal dan ir-Regolament;”,

aqra:

“(a)  applikazzjoni inizjali ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont it-Tagsima 2 tal-

Anness I ghal dan ir-Regolament;”.
12. Fil-pagna 35, 1-Anness V, it-Tagsima 5
minflok:

“5. Prodotti medic¢inali veterinarji immunologici
Tnaqqis fit-tariffi ta’ 50 % ghandu japplika ghall-prodotti medi¢inali veterinarji
immunologici ghall-attivitajiet 1i gejjin:”,

aqra:

“S. Prodotti medicinali veterinarji immunologici

Tnaqqis fit-tariffi u fl-imposti ta’ 50 % ghandu japplika ghall-prodotti medic¢inali veterinarji

immunologici ghall-attivitajiet li gejjin:”.
13. Fil-pagna 37, 1-Anness V, it-Tagsima 7, il-punt 7.2
minflok:

“7.2.  Meta japplika tnaqqis skont il-punt 6.1, ma ghandha tithallas 1-ebda remunerazzjoni lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghat-tariffi annwali msemmija fil-punt 6.1.”,
aqra:

“7.2.  Meta japplika tnaqqis skont il-punt 7.1, ma ghandha tithallas I-ebda remunerazzjoni lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghat-tariffi annwali msemmija fil-punt 7.1.”.
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14. Fil-pagna 37, I-Anness V, it-Tagsima 8
minflok:

“8. Tariffa annwali ghal prodotti medi¢inali veterinarji
Ghandu japplika tnaqqis fit-tariffi ta’ 25 % ghat-tariffa annwali ghal prodotti medicinali
veterinarji stipulata fit-Taqgsima 2 tal-Anness III, bl-eskluzjoni ta’ dawk il-prodotti diga

elenkati fit-Taqsimiet 5 u 6 ta’ dan 1-Anness.”,

aqra:

“8. Tariffa annwali ghal prodotti medi¢inali veterinarji
Ghandu japplika tnaqqis fit-tariffi ta’ 25 % ghat-tariffa annwali ghal prodotti medic¢inali
veterinarji stipulata fit-Tagsima 2 tal-Anness III, bl-eskluzjoni ta’ dawk il-prodotti diga
elenkati fit-Tagsimiet 5, 6 u 7 ta’ dan 1-Anness.”.
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15. Fil-pagna 39, 1-Anness VII, it-Tabella ta’ korrelazzjoni

minflok:

Ir-Regolament (KE) Nru 297/95

Dan ir-Regolament

Artikolu 8(1) Anness I, it-Taqsima 1 u Anness II, it-Taqsima 1

Artikolu 3(1) Anness I, it-Taqgsima 3

Artikolu 7 Anness 1, it-Taqgsima 3

Artikolu 5(1) Anness 11, it-Tagsima 4

Artikolu 3(4) Anness IV, it-Tagsima 1

Artikolu 5(4) Anness IV, it-Tagsima 1

Artikolu 8(2) Anness IV, it-Taqgsima 5

Artikolu 8(3) Anness IV, il-punti 6.1 (ghajr I-ahhar paragrafu),
6.2u6.4

aqra:

Ir-Regolament (KE) Nru 297/95

Dan ir-Regolament

Artikolu 8(1) Anness [, it-Tagsima 1 u Anness II, it-Tagsima 1

Artikolu 3(1) Anness [, it-Taqsimiet 2 u 4

Artikolu 7 Anness II, it-Tagsima 3

Artikolu 5(1) Anness 11, it-Tagsima 4

Artikolu 3(4) Anness IV, it-Taqsima 1

Artikolu 5(4) Anness IV, it-Tagsima 1

Artikolu 8(2) Anness IV, it-Tagsima 5

Artikolu 8(3) Anness 1V, il-punti 6.1 (ghajr 1-ahhar paragrafu),
6.2u6.4
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BIJLAGE
RECTIFICATIE

van Verordening (EU) 2024/568 van het Europees Parlement en de Raad van 7 februari 2024
betreffende de aan het Europees Geneesmiddelenbureau te betalen vergoedingen en
heffingen, tot wijziging van de Verordeningen (EU) 2017/745 en (EU) 2022/123 van het
Europees Parlement en de Raad en tot intrekking van Verordening (EU) nr. 658/2014 van het
Europees Parlement en de Raad en Verordening (EG) nr. 297/95 van de Raad

(Publicatieblad van de Europese Unie L 2024/568 van 14 februari 2024)
1. Bladzijde 13, artikel 10, lid 4, tweede alinea, laatste zin:

in plaats van:

“Die informatie wordt door het Bureau geévalueerd, samengevoegd en overeenkomstig lid 6

gebruikt als bron voor het in dat lid bedoelde speciaal verslag.”,

lezen:

“Die informatie wordt door het Bureau geévalueerd, samengevoegd en overeenkomstig lid 7

gebruikt als bron voor het in dat lid bedoelde speciaal verslag.”.

13786/24 123
BIJLAGE JUR.7 NL



2. Bladzijde 23, Bijlage I, punt 15, punt 15.1:
in plaats van:

“15.1. Een vergoeding van 104 700 EUR is verschuldigd voor een krachtens de artikelen 107
quindecies tot en met 107 octodecies van Richtlijn 2001/83/EG en artikel 28 ter van
Verordening (EG) nr. 726/2004 uitgevoerde beoordeling van veiligheidsonderzoeken na
vergunning, als bedoeld in artikel 21 bis, punt b), of artikel 22 bis, lid 1, punt a), van
Richtlijn 2001/83/EG, of in artikel 9, lid 4, punt c ter), of artikel 10 bis, lid 1, punt a), van

Verordening (EG) nr. 726/2004, die in meer dan één lidstaat worden uitgevoerd.”,

lezen:

“15.1. Een vergoeding van 107 000 EUR is verschuldigd voor een krachtens de artikelen 107

quindecies tot en met 107 octodecies van Richtlijn 2001/83/EG en artikel 28 ter van
Verordening (EG) nr. 726/2004 uitgevoerde beoordeling van veiligheidsonderzoeken na
vergunning, als bedoeld in artikel 21 bis, punt b), of artikel 22 bis, lid 1, punt a), van
Richtlijn 2001/83/EG, of in artikel 9, lid 4, punt c ter), of artikel 10 bis, lid 1, punt a), van

Verordening (EG) nr. 726/2004, die in meer dan één lidstaat worden uitgevoerd.”.
3. Bladzijde 31, Bijlage IV, punt 6, punt 6.1, laatste alinea:
in plaats van:

“Naast de in bijlage I, II of III vastgestelde verschuldigde vergoeding of heffing is een heffing van
4 400 EUR ook verschuldigd voor aanvragen wanneer een houder van een vergunning voor het in
de handel brengen of een aanvrager beweert of heeft beweerd recht te hebben op een verlaging van
de vergoeding, maar niet kan aantonen daar recht op te hebben. Die heffing wordt in voorkomend

geval ook volledig in rekening gebracht aan kmo’s.”,

lezen:

“Naast de in bijlage I, II of III vastgestelde verschuldigde vergoeding of heffing is een heffing van
4 400 EUR ook verschuldigd voor aanvragen wanneer een houder van een vergunning voor het in
de handel brengen of een aanvrager beweert of heeft beweerd recht te hebben op een verlaging van

de vergoedingen of heffingen, maar niet kan aantonen daar recht op te hebben. Die heffing wordt in

voorkomend geval ook volledig in rekening gebracht aan kmo’s.”.
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4. Bladzijde 34, Bijlage V, de titel:
in plaats van:

“Verlaging van vergoedingen en opschortingen”,

lezen:

“Verlaging van vergoedingen en heffingen en opschortingen”.

5. Bladzijde 34, Bijlage V, punt 1:
in plaats van:

“1. Verlaging van vergoedingen voor kmo’s
1.1.  De volgende volledige of gedeeltelijke verlagingen van de in deze verordening
vastgelegde vergoedingen worden toegekend aan kmo’s:
1.1.1. voor een kleine of middelgrote onderneming worden de volgende

vergoedingen met 40 % verlaagd:”,

lezen:

“1. Verlaging van vergoedingen en heffingen voor kmo’s

1.1.  De volgende volledige of gedeeltelijke verlagingen van de in deze verordening

vastgelegde vergoedingen en heffingen worden toegekend aan kmo’s:

1.1.1. voor een kleine of middelgrote onderneming worden de volgende

vergoedingen en heffingen met 40 % verlaagd:”.

6. Bladzijde 34, Bijlage V, punt 1, punt 1.1.1, onder n):
in plaats van:

“n)  jaarlijkse vergoeding voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik of voor

diergeneesmiddelen, of beide op grond van respectievelijk punt 1 of punt 2 van bijlage I1I;”,

lezen:

“n)  jaarlijkse vergoeding voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik of voor

diergeneesmiddelen op grond van respectievelijk punt 1 of punt 2 van bijlage III;”.
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7. Bladzijde 34, Bijlage V, punt 1, punt 1.1.3:
in plaats van:

“1.1.3. voor een micro-onderneming worden de in de punten 1.1.1 en 1.1.2 vastgelegde
vergoedingen met 100 % verlaagd.”,
lezen:

“1.1.3. voor een micro-onderneming worden de in de punten 1.1.1 en 1.1.2 vastgelegde

vergoedingen en heffingen met 100 % verlaagd.”.

8. Bladzijde 35, Bijlage V, punt 1, punt 1.2:
in plaats van:

“1.2. Deinpunt 1.1.1 vastgelegde verlagingen van de vergoedingen zijn van toepassing naast de
verlagingen en stimulansen waarin Verordening (EG) nr. 2049/2005 of de farmaceutische

wetgeving van de Unie voorziet.”,

lezen:

“l1.2. Deinpunt 1.1. vastgelegde verlagingen zijn van toepassing naast de verlagingen en

stimulansen waarin Verordening (EG) nr. 2049/2005 of de farmaceutische wetgeving van de

Unie voorziet.”.
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0. Bladzijde 35, Bijlage V, punt 1, punt 1.3:
in plaats van:

“1.3. Deinpunt 1.1 vastgelegde verlagingen worden niet toegekend aan kmo’s die optreden als
aanvrager of houder van een vergunning voor het in de handel brengen van het betrokken
geneesmiddel op grond van een contractuele regeling met een juridische entiteit die geen
kmo is. Dergelijke contractuele regelingen moeten voor het verrichten van een in punt 1.1.1

vermelde dienst aan het Bureau worden gemeld.”,

lezen:

“1.3. Deinpunt 1.1 vastgelegde verlagingen worden niet toegekend aan kmo’s die optreden als
aanvrager of houder van een vergunning voor het in de handel brengen van het betrokken
geneesmiddel op grond van een contractuele regeling met een juridische entiteit die geen
kmo is. Dergelijke contractuele regelingen moeten voor het verrichten van een in punt 1.1.

vermelde dienst aan het Bureau worden gemeld.”.
10.  Bladzijde 35, Bijlage V, punt 3, punt 3.2:
in plaats van:

“3.2. Naast de in punt 3.1 bedoelde opschorting wordt voor regelgevingsactiviteiten in het kader
van de indiening van een basisdossier voor een pandemievaccin en de daaropvolgende
indiening van een wijzigingsaanvraag in verband met een pandemie, de vergoeding in de

volgende gevallen verlaagd met 100 %:”,
lezen:
“3.2. Naast de in punt 3.1 bedoelde opschorting wordt voor regelgevingsactiviteiten in het kader

van de indiening van een basisdossier voor een pandemievaccin en de daaropvolgende

indiening van een wijzigingsaanvraag in verband met een pandemie, de vergoeding en de

heffing in de volgende gevallen verlaagd met 100 %:”.
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11.

Bladzijde 35, Bijlage V, punt 4, punt a):

in plaats van:

‘Ca)

lezen:

G‘a)

12.

de eerste aanvraag van een vergunning voor het in de handel brengen op grond van punt 3

van bijlage I bij deze verordening;”,

de eerste aanvraag van een vergunning voor het in de handel brengen op grond van punt 2

van bijlage I bij deze verordening;”.

Bladzijde 35, Bijlage V, punt 5:

in plaats van:

645.

lezen:

645.

13.

Immunologische diergeneesmiddelen
Voor immunologische diergeneesmiddelen wordt de vergoeding voor de volgende

activiteiten verlaagd met 50 %:”,

Immunologische diergeneesmiddelen

Voor immunologische diergeneesmiddelen wordt de vergoeding en heffing voor de

volgende activiteiten verlaagd met 50 %:”.

Bladzijde 37, Bijlage V, punt 7, punt 7.2:

in plaats van:

“7.2. Indien de vergoeding op grond van punt 6.1 wordt verlaagd, ontvangen de bevoegde
autoriteiten van de lidstaten geen honorarium voor de in punt 6.1 bedoelde jaarlijkse
vergoedingen.”,

lezen:

“7.2. Indien de vergoeding op grond van punt 7.1 wordt verlaagd, ontvangen de bevoegde
autoriteiten van de lidstaten geen honorarium voor de in punt 7.1 bedoelde jaarlijkse
vergoedingen.”.
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14.  Bladzijde 37, Bijlage V, punt 8:
in plaats van:

“8. Jaarlijkse vergoeding voor diergeneesmiddelen
Een verlaging met 25 % geldt voor de in punt 2 van bijlage III vermelde jaarlijkse
vergoeding voor diergeneesmiddelen, met uitzondering van de reeds in de punten 5 en 6 van

deze bijlage vermelde producten.”,

lezen:

“8. Jaarlijkse vergoeding voor diergeneesmiddelen
Een verlaging met 25 % geldt voor de in punt 2 van bijlage III vermelde jaarlijkse
vergoeding voor diergeneesmiddelen, met uitzondering van de reeds in de punten 5, 6 en 7
van deze bijlage vermelde producten.”.
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15.  Bladzijde 39, Bijlage VII, Concordantietabel:

in plaats van:

Verordening (EG) nr. 297/95

Deze verordening

Artikel 8, lid 1
Artikel 3, 1id 1
Artikel 7

Artikel 5, 1id 1
Artikel 3, 1id 4
Artikel 5, lid 4
Artikel 8, 1id 2
Artikel 8, lid 3

Bijlage I, punt 1, en bijlage II, punt 1
Bijlage I, punt 3

Bijlage I, punt 3

Bijlage II, punt 4

Bijlage IV, punt 1

Bijlage IV, punt 1

Bijlage IV, punt 5

Bijlage IV, punten 6.1 (behalve de laatste
alinea), 6.2 en 6.4

lezen:

Verordening (EG) nr. 297/95

Deze verordening

Artikel 8, lid 1
Artikel 3, lid 1
Artikel 7

Artikel 5, lid 1
Artikel 3, lid 4
Artikel 5, lid 4
Artikel 8, lid 2
Artikel 8, lid 3

Bijlage I, punt 1, en Bijlage II, punt 1
Bijlage I, punten 2 en 4

Bijlage II, punt 3
Bijlage II, punt 4
Bijlage IV, punt 1
Bijlage IV, punt 1
Bijlage IV, punt 5

Bijlage IV, punten 6.1 (behalve de laatste
alinea), 6.2 en 6.4
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ZAYLACZNIK

SPROSTOWANIE

do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/568 z dnia 7 lutego 2024 r.
w sprawie oplat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow, zmieniajacego
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 i (UE) 2022/123 oraz
uchylajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014
i rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95

(Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 2024/568 z dnia 14 lutego 2024 r.)
1. Strona 13 art. 10 ust. 4, akapit drugi, zdanie ostatnie

zamiast:

»Agencja dokonuje przegladu i agregacji tych informacji oraz wykorzystuje je — zgodnie z ust. 6 —

jako zrédto na potrzeby sprawozdania specjalnego okreslonego w tym ustepie.”
powinno byc¢:

,Agencja dokonuje przegladu i agregacji tych informacji oraz wykorzystuje je — zgodnie z ust. 7 —

jako Zrodto na potrzeby sprawozdania specjalnego okreslonego w tym ustepie.”.
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2. Strona 23, zafacznik I, sekcja 15, pkt 15.1
zamiast:

,»15.1. W przypadku dokonywanej na podstawie art. 107n—107q dyrektywy 2001/83/WE oraz
art. 28b rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oceny badan dotyczacych bezpieczenstwa po
wydaniu pozwolenia, o ktérych mowa w art. 21a lit. b) lub art. 22a ust. 1 lit. a) dyrektywy
2001/83/WE lub w art. 9 ust. 4 lit. cb) lub art. 10a ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, przeprowadzanych w wiecej niz jednym panstwie cztonkowskim, obowigzuje

optata w wysokosci 104 700 EUR.”

powinno byc¢:

,15.1. W przypadku dokonywanej na podstawie art. 107n—107q dyrektywy 2001/83/WE oraz
art. 28b rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oceny badan dotyczacych bezpieczenstwa po
wydaniu pozwolenia, o ktérych mowa w art. 21a lit. b) lub art. 22a ust. 1 lit. a) dyrektywy
2001/83/WE lub w art. 9 ust. 4 lit. cb) lub art. 10a ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, przeprowadzanych w wigcej niz jednym panstwie czlonkowskim, obowigzuje

optata w wysokos$ci 107 000 EUR.”.

3. Strona 31, zatacznik IV, sekcja 6, pkt 6.1, ostatni akapit
zamiast:

,Oprocz obowigzujacej oplaty lub naleznosci okreslonych w zatgcznikach 1, II lub III obowigzuje
rowniez nalezno$¢ w wysokosci 4 400 EUR w przypadku wnioskéw, gdy posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wnioskodawca, ktorzy twierdza lub twierdzili, Ze sa uprawnieni do
obnizki oplat, nie wykaza, Ze sa uprawnieni do takiej obnizki. W stosownych przypadkach

naleznos$¢ ta jest pobierana w catosci rowniez od MSP.”

powinno byc¢:

,,Oprocz obowigzujacej optaty lub naleznosci okreslonych w zatacznikach I, II lub III obowigzuje
réwniez nalezno$¢ w wysokosci 4 400 EUR w przypadku wnioskéw, gdy posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wnioskodawca, ktorzy twierdzg lub twierdzili, ze sg uprawnieni do

obnizki optat lub naleznosci, nie wykazg, ze sg uprawnieni do takiej obnizki. W stosownych

przypadkach nalezno$¢ ta jest pobierana w catoéci rowniez od MSP.”.
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4. Strona 34, zalacznik V, w tytule
zamiast:

,ObnizKi oplat oraz odroczenia ich platnosci”

powinno byc¢:

,Obnizki oplat i naleznosci oraz odroczenia ich platnosci”.

5. Strona 34, zalacznik V, sekcja 1
zamiast:

»l. Obnizki optat przyznawane MSP
1.1.  MSP przyznaje si¢ nastepujace catkowite lub czesciowe obnizki optat
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu:
1.1.1. w przypadku matego lub $redniego przedsigbiorstwa obowigzuje obnizka

w wysokosci 40 % obowiazujacej kwoty w odniesieniu do:”

powinno byc¢:

1. Obnizki optat i nalezno$ci przyznawane MSP

1.1.  MSP przyznaje si¢ nastepujace catkowite lub czesciowe obnizki optat i naleznosci

ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu:

1.1.1. w przypadku matego lub sredniego przedsiebiorstwa obowigzuje obnizka

w wysokosci 40 % obowigzujacych optat i naleznosci w odniesieniu do:”.

6. Strona 34, zalacznik V, sekcja 1, pkt 1.1.1. lit. n)
zamiast:

,1)  oplaty rocznej z tytutu produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych

produktéw leczniczych na podstawie, odpowiednio, sekcji 1 lub 2 zatgcznika I11;”

powinno byc¢:

,1)  oplaty rocznej z tytutu produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych

produktow leczniczych na podstawie sekcji 1 lub 2 zalgcznika III;”.
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7. Strona 34, zatacznik V, sekcja 1, pkt 1.1.3
zamiast:

,»1.1.3. w przypadku mikroprzedsigbiorstwa obowigzuje obnizka w wysokosci 100 % kwoty optat

okreslonych w pkt 1.1.111.1.2.”

powinno byc:

,»1.1.3. w przypadku mikroprzedsi¢gbiorstwa obowigzuje obnizka w wysokosci 100 % kwoty optat

1 naleznos$ci okreslonych w pkt 1.1.111.1.2.”

8. Strona 35, zatacznik V, sekcja 1, pkt 1.2
zamiast:

,1.2.  Obnizki optat okreslone w pkt 1.1.1 obowigzuja niezaleznie od obnizek opflat i zachet
przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 2049/2005 lub w unijnym prawodawstwie w

zakresie produktéw leczniczych.”

powinno byc¢:

,»1.2.  Obnizki okreslone w pkt 1.1 obowigzuja niezaleznie od obnizek opftat i zachet

przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 2049/2005 lub w unijnym prawodawstwie w

zakresie produktow leczniczych.”.
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9. Strona 35, zatacznik V, sekcja 1, pkt 1.3
zamiast:

,1.3.  Obnizek okreslonych w pkt 1.1 nie przyznaje si¢ MSP wystepujacym z wnioskiem
0 przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiedniego produktu leczniczego
z uwagi na zawarte postanowienia umowne z podmiotem prawnym niebedagcym MSP ani
MSP bedacym posiadaczami takiego pozwolenia. Tego rodzaju postanowienia umowne

nalezy zgtosi¢ Agencji przed ktérgkolwiek z ustug wymienionych w pkt 1.1.1.”

powinno byc¢:

,1.3.  Obnizek okreslonych w pkt 1.1 nie przyznaje sic MSP wystepujacym z wnioskiem
o0 przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiedniego produktu leczniczego
z uwagi na zawarte postanowienia umowne z podmiotem prawnym niebgdacym MSP ani
MSP bedacym posiadaczami takiego pozwolenia. Tego rodzaju postanowienia umowne

nalezy zglosi¢ Agencji przed ktorgkolwiek z ustug wymienionych w pkt 1.1.”.
10. Strona 35, zatacznik V, sekcja 3, pkt 3.2
zamiast:

,»3.2.  Poza odroczeniem platnosci okre§lonym w pkt 3.1, za czynnosci regulacyjne w ramach
sktadania podstawowej dokumentacji dotyczacej szczepionki na wypadek pandemii
1 czynnos$ci nastepczych zwigzanych ze sktadaniem dokumentacji na potrzeby zmian
dokonujacych si¢ w trakcie pandemii, obowigzuje obnizka optat w wysokosci 100 %

w odniesieniu do:”

powinno byc:

,»3.2. Poza odroczeniem platnosci okreslonym w pkt 3.1, za czynnosci regulacyjne w ramach
sktadania podstawowej dokumentacji dotyczacej szczepionki na wypadek pandemii
1 czynnosci nastepczych zwigzanych ze sktadaniem dokumentacji na potrzeby zmian

dokonujacych si¢ w trakcie pandemii, obowigzuje obnizka optat i naleznosci w wysokosci

100 % w odniesieniu do:”.
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11. Strona 35, zatacznik V, sekcja 4, lit a)
zamiast:

) zlozenie wniosku o wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na

podstawie sekcji 3 zatgcznika I do niniejszego rozporzadzenia;”

powinno byc:

»a)  zlozenie wniosku o wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na

podstawie sekcji 2 zatacznika I do niniejszego rozporzadzenia;”.

12. Strona 35, zatacznik V, sekcja 5
zamiast:

. Immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze
W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych obowigzuje

obnizka optat w wysokos$ci 50 % w odniesieniu do nastepujacych czynnosci:”
powinno byc¢:
. Immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych obowiazuje

obnizka optat i nalezno$ci w wysokosci 50 % w odniesieniu do nastepujacych czynnos$ci:”.

13. Strona 37, zatacznik V, sekcja 7, pkt 7.2
zamiast:

»1.2. W przypadku obowigzywania obnizki na podstawie pkt 6.1 wlasciwym organom panstw
cztonkowskich nie wyptaca si¢ wynagrodzenia z tytutu optat rocznych, o ktérych mowa

w pkt 6.1.”

powinno byc¢:

»1.2. W przypadku obowigzywania obnizki na podstawie pkt 7.1 wiasciwym organom panstw

cztonkowskich nie wyptaca si¢ wynagrodzenia z tytutu optat rocznych, o ktérych mowa

w pkt 7.1.”.
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14. Strona 37, zatacznik V, sekcja 8

zamiast:

3. Optata roczna z tytulu weterynaryjnych produktow leczniczych
W przypadku optaty rocznej z tytutu weterynaryjnych produktéw leczniczych okreslonej
w sekcji 2 zataczniku IIT obowigzuje obnizka w wysokos$ci 25 %, z wylaczeniem produktow

juz wymienionych w sekcjach 4 i 5 niniejszego zatacznika.”
powinno byc¢:
8. Optlata roczna z tytulu weterynaryjnych produktéw leczniczych
W przypadku optaty rocznej z tytutu weterynaryjnych produktow leczniczych okreslonej

w sekcji 2 zataczniku III obowigzuje obnizka w wysokosci 25 %, z wylaczeniem produktow

juz wymienionych w sekcjach 5, 6 i1 7 niniejszego zatacznika.”.
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15. Strona 39, zalacznik VII, tabela korelacji

zamiast:

Rozporzadzenie (WE) nr 297/95

Niniejsze rozporzadzenie

art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.

8ust. 1
3ust. 1
7

Sust. 1
3ust. 4
Sust. 4
8 ust. 2
8ust. 3

zatgcznik I sekcja 1 1 zatacznik II sekcja 1
zalacznik I sekcja 3

zatgcznik 11 sekcja 3

zalacznik II sekcja 4

zatgcznik IV sekcja 1

zalacznik IV sekcja 1

zatacznik IV sekcja 5

zalacznik IV pkt 6.1 (z wyjatkiem ostatniego akapitu),
6.216.4

powinno byc¢:

2

Rozporzadzenie (WE) nr 297/95

Niniejsze rozporzadzenie

art. 8 ust. 1 zalacznik I sekcja 1 1 zatgcznik II sekcja 1

art. 3 ust. 1 zalacznik I sekcje 214

art. 7 zatgcznik II sekcja 3

art. 5 ust. 1 zalacznik II sekcja 4

art. 3 ust. 4 zalacznik IV sekcja 1

art. 5 ust. 4 zatgcznik IV sekcja 1

art. 8 ust. 2 zatacznik IV sekcja 5

art. 8 ust. 3 zalacznik IV pkt 6.1 (z wyjatkiem ostatniego akapitu),
6.216.4
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ANEXO

RETIFICACAO

do Regulamento (UE) 2024/568 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de fevereiro de
2024, relativo as taxas e aos emolumentos cobrados pela Agéncia Europeia de Medicamentos,
que altera os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do
Conselho e revoga o Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho e
0 Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho

(Jornal Oficial da Unidao Europeia L 2024/568 de 14 de fevereiro de 2024)
1. Na pagina 13, artigo 10.°, n.° 4, segundo paragrafo, ultimo periodo
onde se lé:

«A Agéncia revé e agrega essas informacdes e utiliza-as, em conformidade com o n.° 6, como fonte

para o relatorio especial previsto nesse nimero.»,

leia-se:

«A Agéncia revé e agrega essas informagoes e utiliza-as, em conformidade com o n.° 7, como fonte

para o relatorio especial previsto nesse niimero.»;

13786/24 139
ANEXO JUR.7 PT



2. Na pagina 23, anexo I, secgdo 15, ponto 15.1.
onde se lé:

«15.1. E aplicavel uma taxa de 104 700 EUR a uma avaliagdo efetuada nos termos dos artigos
107.°-N a 107.°-Q da Diretiva 2001/83/CE e do artigo 28.°-B do Regulamento (CE) n.°
726/2004 dos estudos de seguranga pds-autorizagdo referidos no artigo 21.°-A, alinea b), ou
no artigo 22.°-A, n.° 1, alinea a), da Diretiva 2001/83/CE ou no artigo 9.°, n.° 4, alinea c-B,
ou no artigo 10.°-A, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 726/2004, que sejam

realizados em mais do que um Estado-Membro.»,

leia-se:

«15.1. E aplicavel uma taxa de 107 000 EUR a uma avaliacio efetuada nos termos dos artigos

107.°-N a 107.°-Q da Diretiva 2001/83/CE e do artigo 28.°-B do Regulamento (CE) n.°

726/2004 dos estudos de seguranca pos-autorizagdo referidos no artigo 21.°-A, alinea b), ou
no artigo 22.°-A, n.° 1, alinea a), da Diretiva 2001/83/CE ou no artigo 9.°, n.° 4, alinea c-B,
ou no artigo 10.°-A, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 726/2004, que sejam

realizados em mais do que um Estado-Membro.»;
3. Na pagina 31, anexo IV, seccdo 6, ponto 6.1., tltimo paragrafo
onde se lé:

«Para além da taxa ou emolumento aplicavel fixado no anexo I, II ou III, € igualmente aplicavel um
emolumento de 4 400 EUR aos pedidos em que o titular da autorizacao de introdug¢do no mercado
ou o requerente que alegue, ou tenha alegado, ter direito a uma reducdo da taxa, ndo demonstre que
tem direito a essa reducdo. Esse emolumento sera cobrado na integra também as PME, se

aplicavel.»,
leia-se:
«Para além da taxa ou emolumento aplicavel fixado no anexo I, II ou IIl, ¢ igualmente aplicavel um

emolumento de 4 400 EUR aos pedidos em que o titular da autorizag¢do de introdugdo no mercado

ou o requerente que alegue, ou tenha alegado, ter direito a uma redugdo da taxa ou emolumento, ndo

demonstre que tem direito a essa reducdo. Esse emolumento serd cobrado na integra também as

PME, se aplicavel.»;
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4. Na pagina 34, anexo V, titulo
onde se lé:

«Reducio e diferimento das taxasy,

leia-se:

«Reduc¢io e diferimento das taxas e emolumentos»;

5. Na pégina 34, anexo V, seccao 1
onde se lé:

«l. Reducdes das taxas concedidas as PME
1.1.  Sao concedidas as PME as seguintes redugdes, totais ou parciais, das taxas fixadas
no presente regulamento:
1.1.1. No caso de uma pequena ou média empresa, aplica-se uma redugao da taxa

de 40 % do montante aplicavel as seguintes taxas:»,

leia-se:

«l. Redugodes das taxas e emolumentos concedidas as PME

1.1.  Sao concedidas as PME as seguintes redugdes, totais ou parciais, das taxas e

emolumentos fixados no presente regulamento:

1.1.1. No caso de uma pequena ou média empresa, aplica-se uma reducao de 40 %

do montante aplicavel as seguintes taxas e emolumentos:»;
6. Na pagina 34, anexo V, sec¢do 1, ponto 1.1.1., alinea n)
onde se lé:

«n)  Taxa anual relativa aos medicamentos para uso humano ou aos medicamentos veterinarios
ou ambos nos termos da sec¢ao 1 ou 2 do anexo III, respetivamente;,
leia-se:

«n)  Taxa anual relativa aos medicamentos para uso humano ou aos medicamentos veterinarios

nos termos da seccdo 1 ou 2 do anexo III, respetivamente;;
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7. Na pagina 34, anexo V, sec¢do 1, ponto 1.1.3.
onde se lé:

«1.1.3. No caso de uma microempresa, aplica-se uma reducao de 100 % as taxas fixadas nos pontos

[.1.1 e 1.1.2.»,

leia-se:

«1.1.3. No caso de uma microempresa, aplica-se uma reducao de 100 % as taxas e emolumentos

fixados nos pontos 1.1.1 e 1.1.2.»;
8. Na pagina 35, anexo V, sec¢do 1, ponto 1.2.
onde se lé:

«1.2.  Asredugdes das taxas previstas no ponto 1.1.1 sdo aplicaveis para além das redugdes e
incentivos previstos no Regulamento (CE) n.° 2049/2005 ou na legislagdo farmacéutica da

Unido.»,

leia-se:

«1.2.  As redugdes previstas no ponto 1.1. sdo aplicaveis para além das redugdes e incentivos

previstos no Regulamento (CE) n.° 2049/2005 ou na legislagao farmacéutica da Unido.»;
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9. Na pagina 35, anexo V, seccdo 1, ponto 1.3.
onde se lé:

«1.3.  As redugdes previstas no ponto 1.1 ndo devem ser concedidas a PME que atuem na
qualidade de requerente ou de titular da autorizagao de introdugao no mercado do
medicamento em causa por for¢a de um acordo contratual com uma entidade juridica que
ndo seja uma PME. Tais acordos contratuais devem ser comunicados a Agéncia antes da

prestagao de qualquer servigo enumerado no ponto 1.1.1.»,

leia-se:

«1.3.  As redugdes previstas no ponto 1.1 ndo devem ser concedidas a PME que atuem na
qualidade de requerente ou de titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado do
medicamento em causa por for¢ca de um acordo contratual com uma entidade juridica que
nao seja uma PME. Tais acordos contratuais devem ser comunicados a Agéncia antes da

prestacao de qualquer servigo enumerado no ponto 1.1.»;
10. Na pagina 35, anexo V, sec¢do 3, ponto 3.2.
onde se lé:

«3.2. Para além do diferimento previsto no ponto 3.1, para as atividades regulamentares no ambito
da apresentacdo de um dossié de base relativo a uma vacina pandémica e da apresentacao
subsequente de uma alteracdo pandémica, aplica-se uma reducao da taxa de 100 % nos

seguintes casos:»,

leia-se:

«3.2. Para além do diferimento previsto no ponto 3.1, para as atividades regulamentares no ambito

da apresentacdo de um dossié de base relativo a uma vacina pandémica e da apresentacao

subsequente de uma alteracdo pandémica, aplica-se uma redugdo da taxa e emolumento de

100 % nos seguintes casos:»;
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11. Na pagina 35, anexo V, sec¢do 4, alinea a)
onde se lé:

«a) Pedido inicial de autorizacao de introdu¢ao no mercado nos termos da sec¢ao 3 do anexo I,

do presente regulamento;»,

leia-se:

«a) Pedido inicial de autorizagdo de introdugdo no mercado nos termos da seccao 2 do anexo I,

do presente regulamento;»;
12. Na pagina 35, anexo V, sec¢do 5
onde se lé:

«5. Medicamentos veterindrios imunologicos
E aplicével uma reducdo de 50 % da taxa aos medicamentos imunologicos veterinarios para

as seguintes atividades:»,

leia-se:

«5. Medicamentos veterindrios imunologicos

E aplicavel uma redugdo de 50 % da taxa e emolumento aos medicamentos imunoldgicos

veterindrios para as seguintes atividades:»;
13. Na pagina 37, anexo V, sec¢do 7, ponto 7.2.
onde se lé:

«7.2. Caso se aplique uma redugdo nos termos do ponto 6.1, ndo € paga qualquer remuneracao as
autoridades competentes dos Estados-Membros pelas taxas anuais referidas no ponto 6.1.»,
leia-se:

«7.2. Caso se aplique uma redugdo nos termos do ponto 7.1, ndo € paga qualquer remuneracgao as

autoridades competentes dos Estados-Membros pelas taxas anuais referidas no ponto 7.1.»;
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14. Na pagina 37, anexo V, seccdo 8
onde se lé:

«8. Taxa anual relativa aos medicamentos veterindrios
E aplicével uma reducdo de 25 % da taxa a taxa anual relativa aos medicamentos
veterinarios fixada na sec¢@o 2 do anexo III, com exclusdo dos medicamentos ja enumerados

nas secc¢des 5 e 6 do presente anexo.»,

leia-se:

«8. Taxa anual relativa aos medicamentos veterinarios
E aplicavel uma redugdo de 25 % da taxa a taxa anual relativa aos medicamentos
veterinarios fixada na sec¢@o 2 do anexo III, com exclusdo dos medicamentos ja enumerados

nas secgoes 5, 6 e 7 do presente anexo.»;
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15. Na pagina 39, anexo VII, quadro de correspondéncia

onde se lé:

«

Regulamento (CE) n.° 297/95

Presente regulamento

Artigo 8.°,n.° 1
Artigo 3.°,n.° 1
Artigo 7.°

Artigo 5.°,n.° 1
Artigo 3.°,n.° 4
Artigo 5.°,n.° 4
Artigo 8.°,n.°2
Artigo 8.°,n.° 3

Anexo I, sec¢do 1, e anexo II, sec¢ao 1
Anexo I, seccao 3

Anexo II, sec¢ao 3

Anexo II, secgao 4

Anexo IV, seccao 1

Anexo IV, sec¢ao 1

Anexo IV, seccao 5

Anexo IV, pontos 6.1 (exceto o ultimo paragrafo), 6.2 ¢ 6.4

leia-se:

«

»,

Regulamento (CE) n.° 297/95

Presente regulamento

Artigo 8.°,n.° 1
Artigo 3.°,n.° 1
Artigo 7.°

Artigo 5.°,n.° 1
Artigo 3.°, n.° 4
Artigo 5.°,n.° 4
Artigo 8.°, n.° 2
Artigo 8.°,n.° 3

Anexo I, sec¢do 1, e anexo II, sec¢ao 1

Anexo I, seccoes 2 € 4

Anexo II, secgdo 3
Anexo II, sec¢ao 4
Anexo IV, sec¢ao 1
Anexo IV, seccao 1
Anexo IV, seccao 5

Anexo IV, pontos 6.1 (exceto o tltimo paragrafo), 6.2 ¢ 6.4

».
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ANEXA
RECTIFICARE

la Regulamentul (UE) 2024/568 al Parlamentului European si al Consiliului
din 7 februarie 2024 privind taxele si comisioanele datorate Agentiei Europene pentru
Medicamente, de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2022/123 ale
Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 658/2014

al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 297/95 al Consiliului
(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 2024/568 din 14 februarie 2024)
1. La pagina 13, articolul 10 alineatul (4) al doilea paragraf ultima teza

in loc de:

,2Agentia asigurd examinarea si agregarea informatiilor respective, pe care le utilizeaza, in

conformitate cu alineatul (6), ca sursa pentru raportul special prevazut la alineatul respectiv.”

se citeste:

,2Agentia asigurd examinarea si agregarea informatiilor respective, pe care le utilizeaza, in

conformitate cu alineatul (7), ca sursa pentru raportul special prevazut la alineatul respectiv.”
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2. La pagina 23, in anexa I, sectiunea 15 punctul 15.1
in loc de:

,»15.1. Pentru evaluarea efectuatd in temeiul articolelor 107n-107q din Directiva 2001/83/CE si al
articolului 28b din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 asupra studiilor de siguranta
post-autorizare, astfel cum sunt mentionate la articolul 21a litera (b) sau la articolul 22a
alineatul (1) litera (a) din Directiva 2001/83/CE sau la articolul 9 alineatul (4) litera (cb) sau
la articolul 10a alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care sunt

efectuate in mai multe state membre, se aplica o taxa de 104 700 EUR.”

se citeste:

,»15.1. Pentru evaluarea efectuata in temeiul articolelor 107n-107q din Directiva 2001/83/CE si al
articolului 28b din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 asupra studiilor de siguranta
post-autorizare, astfel cum sunt mentionate la articolul 21a litera (b) sau la articolul 22a
alineatul (1) litera (a) din Directiva 2001/83/CE sau la articolul 9 alineatul (4) litera (cb) sau
la articolul 10a alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care sunt

efectuate Tn mai multe state membre, se aplicd o taxa de 107 000 EUR.”

3. La pagina 31, in anexa IV, sectiunea 6 punctul 6.1 ultimul paragraf
in loc de:

,»In plus fata de taxa sau comisionul aplicabil(d) conform anexei I, II sau IIl, pentru cererile in cazul
carora detinatorul sau solicitantul unei autorizatii de comercializare afirma sau a afirmat ca are
dreptul la o reducere de taxa, dar nu demonstreaza ca are un astfel de drept se aplica si un comision

de 4 400 EUR. Respectivul comision se percepe integral si IMM-urilor, cand este cazul.”

se citeste:

,In plus fata de taxa sau comisionul aplicabil conform anexei I, I sau III, pentru cererile in cazul

carora detinatorul sau solicitantul unei autorizatii de comercializare afirma sau a afirmat ca are

dreptul la o reducere a taxei sau a comisionului, dar nu demonstreaza ca are un astfel de drept se

aplica si un comision de 4 400 EUR. Respectivul comision se percepe integral si IMM-urilor, cand

este cazul.”

13786/24 148
ANEXA JUR.7 RO



4, La pagina 34, in anexa V, titlul
in loc de:

,Reduceri si amanari de taxe”

se citeste:

»,Reduceri si amandri de taxe si comisioane”

5. La pagina 34, in anexa V, sectiunea 1
in loc de:
1. Reduceri de taxe acordate microintreprinderilor si IMM-urilor

1.1.  Microintreprinderilor si IMM-urilor li se acorda urmétoarele reduceri totale sau
partiale ale taxelor stabilite in prezentul regulament:
1.1.1. in cazul IMM-urilor se aplica o reducere de 40 % din cuantumul aplicabil al

urmatoarelor taxe:”

se citeste:

1. Reduceri de taxe si comisioane acordate microintreprinderilor si IMM-urilor

1.1.  Microintreprinderilor si IMM-urilor li se acordd urmatoarele reduceri totale sau

partiale ale taxelor si ale comisioanelor stabilite in prezentul regulament:

1.1.1. in cazul IMM-urilor se aplica o reducere de 40 % din cuantumul aplicabil al

urmatoarelor taxe si comisioane:”

6. La pagina 34, in anexa V, sectiunea 1 punctul 1.1.1. litera (n)
in loc de:

»(n)  taxa anuald pentru medicamente de uz uman sau produse medicinale veterinare ori ambele,
in temeiul sectiunii 1 sau, respectiv, 2 din anexa III;”
se citeste:

»(N)  taxa anualad pentru medicamente de uz uman sau produse medicinale veterinare in temeiul

sectiunii 1 sau, respectiv, 2 din anexa III;”
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7. La pagina 34, in anexa V, sectiunea 1 punctul 1.1.3.
in loc de:

,»1.1.3. in cazul microintreprinderilor se aplica o reducere de 100 % din cuantumul taxelor

prevazute la punctele 1.1.1 51 1.1.2.7

se citeste:

,»1.1.3. in cazul microintreprinderilor se aplica o reducere de 100 % din cuantumul taxelor si

comisioanelor prevazute la punctele 1.1.1 s1 1.1.2.”

8. La pagina 35, in anexa V, sectiunea 1 punctul 1.2.
in loc de:

,»1.2.  Reducerile de taxe prevazute la punctul 1.1.1 se aplica 1n plus fatd de stimulentele si
reducerile de taxe prevazute in Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 sau in legislatia

farmaceutica a Uniunii.”

se citeste:

»1.2.  Reducerile prevazute la punctul 1.1. se aplica in plus fatd de stimulentele si reducerile de

taxe prevazute in Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 sau in legislatia farmaceutica a

Uniunii.”
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La pagina 35, in anexa V, sectiunea 1 punctul 1.3.

in loc de:

»1.3.

Reducerile prevazute la punctul 1.1 nu se acorda IMM-urilor care actioneaza in calitate de
solicitant sau detinator al autorizatiei de comercializare pentru medicamentul in cauza in
temeiul unei intelegeri contractuale cu o entitate juridica care nu este IMM. Astfel de
intelegeri contractuale se declard Agentiei Tnaintea prestarii oricarui serviciu mentionat la

punctul 1.1.1.”

se citeste:

»1.3.

Reducerile prevazute la punctul 1.1 nu se acorda IMM-urilor care actioneaza in calitate de
solicitant sau detinator al autorizatiei de comercializare pentru medicamentul in cauza in
temeiul unei intelegeri contractuale cu o entitate juridica care nu este IMM. Astfel de

intelegeri contractuale se declara Agentiei Tnaintea prestarii oricarui serviciu mentionat la

punctul 1.1.”

10.  Lapagina 35, in anexa V, sectiunea 3 punctul 3.2.

in loc de:

,»3.2. Pe langa amanarea prevazuta la punctul 3.1, pentru activitatile de reglementare din cadrul
depunerii unui dosar central pentru un vaccin pandemic si al depunerii ulterioare a unei
modificari legate de pandemie se aplicd o reducere de 100 % a urmatoarelor taxe:”

se citeste:

,»3.2. Pe langa amanarea prevazuta la punctul 3.1, pentru activitatile de reglementare din cadrul
depunerii unui dosar central pentru un vaccin pandemic si al depunerii ulterioare a unei
modificari legate de pandemie se aplicd o reducere de 100 % a urmatoarelor taxe si
comisioane:”
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11.  Lapagina 35, in anexa V, sectiunea 4 litera (a)
in loc de:

»(a)  taxa pentru cererea initiald de acordare a autorizatiei de comercializare, in temeiul
sectiunii 3 din anexa I la prezentul regulament;”
se citeste:

»(a)  taxa pentru cererea initiald de acordare a autorizatiei de comercializare, in temeiul

sectiunii 2 din anexa I la prezentul regulament;”

12.  Lapagina 35, in anexa V, sectiunea 5
in loc de:
3. Produse medicinale veterinare imunologice

In cazul produselor medicinale veterinare imunologice se aplica o reducere de 50 % a

urmatoarelor taxe pentru activitati:”

se citeste:

3. Produse medicinale veterinare imunologice

In cazul produselor medicinale veterinare imunologice se aplica o reducere a taxelor si

comisioanelor de 50 % pentru urmatoarele activitati:”

13.  Lapagina 37, in anexa V, sectiunea 7 punctul 7.2.
in loc de:

»71.2. In cazul aplicarii unei reduceri in temeiul punctului 6.1, nu se plateste nicio remuneratie

autoritatilor competente ale statelor membre pentru taxele anuale mentionate la punctul 6.1.”

se citeste:

,»7.2. In cazul aplicarii unei reduceri in temeiul punctului 7.1, nu se plateste nicio remuneratie

autoritatilor competente ale statelor membre pentru taxele anuale mentionate la punctul 7.1.”
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14.  Lapagina 37, in anexa V, sectiunea 8
in loc de:

3. Taxa anuala pentru produse medicinale veterinare
In cazul taxei anuale pentru produsele medicinale veterinare prevazute in sectiunea 2 din
anexa III se aplica o reducere de 25 %, cu exceptia produselor deja enumerate in sectiunile 5

si 6 din prezenta anexa.”

se citeste:

"3, Taxa anuala pentru produse medicinale veterinare
In cazul taxei anuale pentru produsele medicinale veterinare prevazute in sectiunea 2 din
anexa III se aplica o reducere de 25 %, cu exceptia produselor deja enumerate in

sectiunile 5, 6 si 7 din prezenta anexa.”
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15.  Lapagina 39, in anexa VII, tabelul de corespondenta

in loc de:

2

Regulamentul (CE) nr. 297/95

Prezentul regulament

Articolul 8 alineatul (1)
Articolul 3 alineatul (1)
Articolul 7

Articolul 5 alineatul (1)
Articolul 3 alineatul (4)
Articolul 5 alineatul (4)
Articolul 8 alineatul (2)
Articolul 8 alineatul (3)

Anexa I sectiunea 1 si anexa Il punctul 1
Anexa I sectiunea 3

Anexa II sectiunea 3

Anexa II sectiunea 4

Anexa IV sectiunea 1

Anexa IV sectiunea 1

Anexa IV sectiunea 5

Anexa IV punctele 6.1 (cu exceptia ultimului paragraf), 6.2 si 6.4

se citeste:

2

2

Regulamentul (CE) nr. 297/95

Prezentul regulament

Articolul 8 alineatul (1)
Articolul 3 alineatul (1)
Articolul 7

Articolul 5 alineatul (1)
Articolul 3 alineatul (4)
Articolul 5 alineatul (4)
Articolul 8 alineatul (2)
Articolul 8 alineatul (3)

Anexa [ sectiunea 1 si anexa II sectiunea 1

Anexa [ sectiunile 2 si 4

Anexa II sectiunea 3
Anexa II sectiunea 4
Anexa IV sectiunea 1
Anexa IV sectiunea 1
Anexa IV sectiunea 5

Anexa IV punctele 6.1 (cu exceptia ultimului paragraf), 6.2 si 6.4

2
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PRILOHA
KORIGENDUM

k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/568 zo 7. februsara 2024 o poplatkoch
a platbach splatnych Eurdpskej agentire pre lieky, ktorym sa menia nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a zru$uje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014 a nariadenie Rady (ES) &. 297/95

(Uradny vestnik Eurdpskej vinie L 2024/568 zo 14. februdra 2024)
1. Na strane 13, ¢lanok 10 ods. 4, druhy pododsek, posledna veta:

namiesto:

,Agentira uvedené informacie preskiima a zhrnie a pouzije ich v sulade s odsekom 6 ako zdroj na

vypracovanie osobitnej spravy stanovenej v uvedenom odseku.*
mad byt:

,2Agentira uvedené informacie preskima a zhrnie a pouzije ich v stilade s odsekom 7 ako zdroj na

vypracovanie osobitnej spravy stanovenej v uvedenom odseku.*.

13786/24 155
PRILOHA JUR.7 SK



2. Na strane 23, priloha I, oddiel 15, bod 15.1.:
namiesto:

,»15.1. Poplatok vo vyske 104 700 EUR sa vzt'ahuje na postdenie Studii o bezpecnosti po vydani
povolenia uskutocnené podla ¢lankov 107n az 107q smernice 2001/83/ES a ¢lanku 28b
nariadenia (ES) ¢. 726/2004, ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 21a pism. b) alebo ¢lanku 22a ods.
1 pism. a) smernice 2001/83/ES alebo v ¢lanku 9 ods. 4 pism. cb) alebo ¢lanku 10a ods. 1
pism. a) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a ktoré sa uskutocnuju vo viac ako jednom ¢lenskom

State.*
ma byt:

,15.1. Poplatok vo vyske 107 000 EUR sa vzt'ahuje na posudenie $tadii o bezpecnosti po vydani

povolenia uskuto¢nené podl'a €lankov 107n az 107q smernice 2001/83/ES a ¢lanku 28b
nariadenia (ES) €. 726/2004, ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 21a pism. b) alebo ¢lanku 22a ods.
1 pism. a) smernice 2001/83/ES alebo v ¢lanku 9 ods. 4 pism. cb) alebo ¢lanku 10a ods. 1
pism. a) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a ktor¢ sa uskuto¢iiuju vo viac ako jednom ¢lenskom

State.”.
3. Na strane 31, priloha IV, oddiel 6, bod 6.1., posledny odsek:
namiesto:

,Okrem uplatniteI'ného poplatku alebo platby stanovenych v prilohe I, II alebo III sa platba vo
vyske 4 400 EUR vztahuje aj na Ziadosti, v ktorych drZitel’ povolenia na uvedenie na trh alebo
ziadatel’ o toto povolenie uvadzaja alebo uviedli, Ze maji narok na zniZenie poplatku, ale tento

narok nepodloZzia. Uvedena platba sa v relevantnom pripade vybera v plnej vyske aj v pripade
MSP.«

ma byt
,,Okrem uplatniteI'ného poplatku alebo platby stanovenych v prilohe I, IT alebo III sa platba vo

vyske 4 400 EUR vztahuje aj na Ziadosti, v ktorych drzitel' povolenia na uvedenie na trh alebo

ziadatel’ o toto povolenie uvadzaju alebo uviedli, ze maji narok na znizenie poplatku alebo platby,

ale tento narok nepodlozia. Uvedena platba sa v relevantnom pripade vybera v plnej vyske aj v

pripade MSP.“.
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4, Na strane 34, priloha V, nazov:

namiesto:

»ZmniZenia poplatkov a odklad ich ihrad*

md byt:

»ZniZenia poplatkov a platieb a odklad ich ihrad®.
5. Na strane 34, priloha V, oddiel 1:

namiesto:

»l. Znizenia poplatkov poskytované MSP
1.1.  Tieto celkové alebo Ciastocné znizenia poplatkov stanovené v tomto nariadeni sa
poskytuju MSP:
1.1.1. v pripade malého alebo stredné¢ho podniku sa zniZenie vo vyske 40 % z

uplatnitel'nej sumy uplatiuje pri tychto poplatkoch:*
ma byt:

1. Znizenia poplatkov a platieb poskytované MSP

1.1.  Tieto celkové alebo ¢iastoéné znizenia poplatkov a platieb stanovené v tomto

nariadeni sa poskytuja MSP:
1.1.1. v pripade malého alebo stredného podniku sa zniZenie vo vySke 40 % z

uplatnitel'nej sumy uplatiiuje pri tychto poplatkoch a platbach:*.

6. Na strane 34, priloha V, oddiel 1, bod 1.1.1. n):
namiesto:

,1)  rocény poplatok za lieky na huménne pouZitie alebo veterinarne lieky, pripadne oboje podl'a

oddielu 1 alebo 2 prilohy III;*
ma byt

,1)  rocny poplatok za lieky na huménne pouZitie alebo veterinarne lieky podl'a oddielu 1 alebo
2 prilohy IIL;*.
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7. Na strane 34, priloha V, oddiel 1, bod 1.1.3.:
namiesto:

,»1.1.3. v pripade mikropodnikov sa uplatituje 100 % znizenie poplatkov stanovenych v bodoch

I.1.1al.1.2.%
ma byt:

,»1.1.3. v pripade mikropodnikov sa uplatiiuje 100 % zniZenie poplatkov a platieb stanovenych v

bodoch 1.1.1a1.1.2.*.

8. Na strane 35, priloha V, oddiel 1, bod 1.2.:
namiesto:

,1.2.  Znizenia poplatkov stanovené v bode 1.1.1 sa uplatiiuju dodatkovo k znizeniam poplatkov a
stimulom stanovenym v nariadeni (ES) €. 2049/2005 alebo vo farmaceutickych pravnych

predpisoch Unie.
ma byt:

,1.2. Znizenia stanovené v bode 1.1. sa uplatitujii dodatkovo k zniZzeniam poplatkov a stimulom

stanovenym v nariadeni (ES) ¢. 2049/2005 alebo vo farmaceutickych pravnych predpisoch

Unie.*.
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9. Na strane 35, priloha V, oddiel 1, bod 1.3.:
namiesto:

,»1.3.  Znizenia stanovené v bode 1.1 sa neposkytuja MSP, ktoré¢ konaju ako ziadatel’ o povolenie
na uvedenie prislusného lieku na trh alebo jeho drzitel’ na zdklade zmluvnych podmienok s
pravnickou osobou, ktora nie je MSP. Tieto zmluvné podmienky sa ozndmia agentire pred

poskytnutim akejkol'vek sluzby uvedenej v bode 1.1.1.*

ma byt:

»1.3.  ZniZenia stanovené v bode 1.1 sa neposkytuji MSP, ktoré konaju ako Ziadatel’ o povolenie
na uvedenie prislusného lieku na trh alebo jeho drzitel’ na zéklade zmluvnych podmienok s

pravnickou osobou, ktora nie je MSP. Tieto zmluvné podmienky sa oznamia agentire pred

poskytnutim akejkol'vek sluzby uvedenej v bode 1.1..
10. Na strane 35, priloha V, oddiel 3, bod 3.2.:
namiesto:

,»3.2.  Okrem odkladu stanoveného v bode 3.1. sa na regulacné ¢innosti pri predlozeni zdkladnej
dokumentécie pre pandemicku vakcinu a naslednom predlozeni pandemickej zmeny

vztahuje 100 % zniZenie poplatku, a to v tychto pripadoch:*
ma byt
»3.2.  Okrem odkladu stanoveného v bode 3.1. sa na regulacné ¢innosti pri predloZeni zédkladnej

dokumentacie pre pandemicku vakcinu a naslednom predloZeni pandemickej zmeny

vztahuje 100 % zniZenie poplatku a platby, a to v tychto pripadoch:*.
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11. Na strane 35, priloha V, oddiel 4, pismeno a):
namiesto:

) prvotna ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh podl'a oddielu 3 prilohy I k tomuto

nariadeniu;*

ma byt:

»a)  prvotna ziadost o povolenie na uvedenie na trh podl'a oddielu 2 prilohy I k tomuto

nariadeniu;®.
12. Na strane 35, priloha V, oddiel 5:
namiesto:

3. Imunologické veterinarne lieky
50 % zniZenie poplatku sa vztahuje na imunologické veterinarne lieky v pripade tychto

¢innosti:*
ma byt:

3. Imunologické veterinarne lieky

50 % znizenie poplatku a platby sa vzt'ahuje na imunologické veterindrne lieky v pripade

tychto ¢innosti:*.
13. Na strane 37, priloha V, oddiel 7, bod 7.2.:
namiesto:

»1.2. Ak sa zniZenie uplatiiuje podl'a bodu 6.1, prisluSnym orgdnom ¢lenskych Statov sa

nevyplaca Ziadna odmena za rocné poplatky uvedené v bode 6.1.%
ma byt

»71.2. Ak sa zniZenie uplatiiuje podl'a bodu 7.1, prislusnym orgdnom ¢lenskych Statov sa

nevyplaca Ziadna odmena za ro¢né poplatky uvedené v_bode 7.1.%.
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14. Na strane 37, priloha V, oddiel 8:
namiesto:

3. Roc¢ny poplatok za veterinarne lieky
25 % zniZenie poplatku sa vztahuje na ro¢ny poplatok za veterinarne lieky stanoveny v
oddiele 2 prilohy III s vynimkou liekov, ktoré uz boli uvedené v oddieloch 4 a 5 tejto

prilohy.*
ma byt:
8. Ro¢ny poplatok za veterindrne lieky

25 % znizenie poplatku sa vztahuje na ro¢ny poplatok za veterinarne lieky stanoveny v

oddiele 2 prilohy III s vynimkou liekov, ktoré uz boli uvedené v oddieloch 5, 6 a 7 tejto

prilohy.*.
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15. Na strane 39, priloha VII, tabul’ka zhody:

namiesto:

Nariadenie (ES) ¢. 297/95

Toto nariadenie

¢lanok 8 ods. 1
¢lanok 3 ods. 1
¢lanok 7

¢lanok 5 ods.
¢lanok 3 ods.
¢lanok 5 ods.
¢lanok 8 ods.

¢lanok 8 ods.

W N A~ =

priloha I oddiel 1 a priloha II oddiel 1
priloha I oddiel 3

priloha II oddiel 3

priloha II oddiel 4

priloha IV oddiel 1

priloha IV oddiel 1

priloha IV oddiel 5

priloha IV body 6.1 (okrem posledného odseku),
6.2a6.4

ma byt:

(13

Nariadenie (ES) ¢. 297/95

Toto nariadenie

¢lanok 8 ods. 1
¢lanok 3 ods. 1
¢lanok 7

¢lanok 5 ods.
¢lanok 3 ods.
¢lanok 5 ods.
¢lanok 8 ods.

¢lanok & ods.

(O T N T e

priloha I oddiel 1 a priloha II oddiel 1
priloha I oddiely 2 a 4

priloha II oddiel 3

priloha II oddiel 4

priloha IV oddiel 1

priloha IV oddiel 1

priloha IV oddiel 5

priloha IV body 6.1 (okrem posledného odseku),
6.2a6.4

13

13786/24
PRILOHA

JUR.7

162
SK



PRILOGA
POPRAVEK

Uredbe (EU) 2024/568 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 7. februarja 2024 o pristojbinah
in taksah, ki se placujejo Evropski agenciji za zdravila, spremembi uredb (EU) 2017/745 in
(EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Uredbe (EU) §t. 658/2014
Evropskega parlamenta in Sveta in Uredbe Sveta (ES) $t. 297/95

(Uradni list Evropske unije L 2024/568 z dne 14. februarja 2024)
1. Stran 13, ¢len 10(4), drugi pododstavek, zadnji stavek:
besedilo:

,»Agencija navedene informacije pregleda in zdruzi ter jih v skladu z odstavkom 6 uporabi kot vir za

posebno porocilo iz navedenega odstavka.*

se glasi:

,»Agencija navedene informacije pregleda in zdruzi ter jih v skladu z odstavkom 7 uporabi kot vir za

posebno porocilo iz navedenega odstavka.*.
2. Stran 23, Priloga I, oddelek 15, tocka 15.1:

besedilo:

,»15.1. Za oceno, opravljeno na podlagi ¢lenov 107n do 107q Direktive 2001/83/ES in ¢lena 28b
Uredbe (ES) st. 726/2004, v zvezi s Studijami o varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za
promet iz Clena 21a, tocka (b), ali ¢lena 22a(1), tocka (a), Direktive 2001/83/ES ali ¢lena 9(4),
tocka (cb), ali ¢lena 10a(1), tocka (a), Uredbe (ES) st. 726/2004, ki so izvedene v vec¢ kot eni

drzavi Clanici, se uporablja pristojbina v znesku 104 700 EUR.*

se glasi:

,»15.1. Za oceno, opravljeno na podlagi ¢lenov 107n do 107q Direktive 2001/83/ES in ¢lena 28b
Uredbe (ES) §t. 726/2004, v zvezi s Studijami o varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za
promet iz ¢lena 21a, tocka (b), ali ¢lena 22a(1), tocka (a), Direktive 2001/83/ES ali ¢lena 9(4),
tocka (cb), ali ¢lena 10a(1), tocka (a), Uredbe (ES) §t. 726/2004, ki so izvedene v ve¢ kot eni

drzavi €lanici, se uporablja pristojbina v znesku 107 000 EUR.*.
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3. Stran 31, Priloga IV, oddelek 6, tocka 6.1, zadnji odstavek:
besedilo:

,Poleg veljavne pristojbine ali takse iz Priloge I, II ali I1I se za vloge, v katerih imetnik dovoljenja
za promet ali predlagatelj, ki trdi ali je trdil, da je upravi¢en do zniZanja pristojbine, ne dokaze te
upravicenosti, uporablja tudi taksa v znesku 4 400 EUR. Ta taksa se po potrebi v celoti zaracuna

tudi MSP.“

se glasi:

,Poleg veljavne pristojbine ali takse iz Priloge I, II ali III se za vloge, v katerih imetnik dovoljenja

za promet ali predlagatelj, ki trdi ali je trdil, da je upravicen do znizZanja pristojbine ali takse, ne

dokaze te upravicenosti, uporablja tudi taksa v znesku 4 400 EUR. Ta taksa se po potrebi v celoti

zaracuna tudi MSP.“.
4, Stran 34, Priloga V, naslov:
besedilo:

,ZniZanja pristojbin in odlogi*

se glasi:

»ZniZanja pristojbin in taks ter odlogi“.
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5. Stran 34, Priloga V, oddelek 1:
besedilo:

,»l. Znizanja pristojbin, odobrena MSP
1.1. MSP se odobrijo naslednja popolna ali delna znizanja pristojbin, dolocenih v tej uredbi:
1.1.1. kar zadeva malo ali srednje podjetje, se znizanje pristojbine za 40 % veljavnega

zneska uporablja za pristojbine za:*

se glasi:

,»l. ZniZanja pristojbin in taks, odobrena MSP

1.1. MSP se odobrijo naslednja popolna ali delna znizanja pristojbin in taks, dolocenih v tej

uredbi:

1.1.1.kar zadeva malo ali srednje podjetje, se 40-odstotno znizanje veljavnega zneska

uporablja za pristojbine in takse za:*.

6. Stran 34, Priloga V, oddelek 1, tocka 1.1.1.(n):
besedilo:

,»(n) letno pristojbino za zdravila za uporabo v humani medicini ali zdravila za uporabo v

veterinarski medicini ali oboje na podlagi oddelka 1 oziroma 2 Priloge III;*

se glasi:

,»(n) letno pristojbino za zdravila za uporabo v humani medicini ali zdravila za uporabo v

veterinarski medicini na podlagi oddelka 1 oziroma 2 Priloge III;*.
7. Stran 34, Priloga V, oddelek 1, tocka 1.1.3:

besedilo:

,»1.1.3. kar zadeva mikropodjetje, se 100-odstotno znizanje uporablja za pristojbine iz tock 1.1.1 in

1.1.2.%

se glasi:

,»1.1.3. kar zadeva mikropodjetje, se 100-odstotno zniZanje uporablja za pristojbine in takse iz tock

[.1.1in 1.1.2.%.
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8. Stran 35, Priloga V, oddelek 1, tocka 1.2:
besedilo:

,»1.2. Znizanja pristojbin iz tocke 1.1.1 se uporabljajo poleg znizanj pristojbin in spodbud iz Uredbe

(ES) st. 2049/2005 ali farmacevtske zakonodaje Unije.*

se glasi:

,»1.2. Znizanja iz tocke 1.1 se uporabljajo poleg znizanj pristojbin in spodbud iz Uredbe (ES) st.
2049/2005 ali farmacevtske zakonodaje Unije..

9. Stran 35, Priloga V, oddelek 1, tocka 1.3:
besedilo:

,»1.3. Znizanja iz tocke 1.1 se ne odobrijo MSP, ki opravljajo vlogo predlagatelja ali imetnika
dovoljenja za promet z zadevnim zdravilom na podlagi pogodbenega dogovora s pravnim
subjektom, ki ni MSP. Taki pogodbeni dogovori se sporocijo Agenciji pred izvajanjem katere

koli storitve iz toc¢ke 1.1.1.¢

se glasi:

,»1.3. ZniZanja iz tocke 1.1 se ne odobrijo MSP, ki opravljajo vlogo predlagatelja ali imetnika
dovoljenja za promet z zadevnim zdravilom na podlagi pogodbenega dogovora s pravnim
subjektom, ki ni MSP. Taki pogodbeni dogovori se sporoc¢ijo Agenciji pred izvajanjem katere

koli storitve iz tocke 1.1..
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10. Stran 35, Priloga V, oddelek 3, tocka 3.2:
besedilo:

,»3.2. Poleg odloga iz tocke 3.1 se za regulativne dejavnosti v okviru predlozitve temeljnega dosjeja
o pandemi¢nem cepivu in naknadne predlozitve za pandemicno razli¢ico 100-odstotno

zniZanje pristojbine uporablja v naslednjih primerih:*
se glasi:
,»3.2. Poleg odloga iz tocke 3.1 se za regulativne dejavnosti v okviru predlozitve temeljnega dosjeja

o pandemi¢nem cepivu in naknadne predlozitve za pandemicno razli¢ico 100-odstotno

zniZanje pristojbine in takse uporablja v naslednjih primerih:*.

11. Stran 35, Priloga V, oddelek 4, tocka (a):

besedilo:

(13

»(a) prvotna vloga za pridobitev dovoljenja za promet na podlagi oddelka 3 Priloge I k tej uredbi;

se glasi:

»(2) prvotna vloga za pridobitev dovoljenja za promet na podlagi oddelka 2 Priloge I k tej

uredbi;®.

12. Stran 35, Priloga V, oddelek 5:
besedilo:

,»J. Imunoloska zdravila za uporabo v veterinarski medicini
Za imunoloska zdravila za uporabo v veterinarski medicini se 50-odstotno zniZanje pristojbine

uporablja za naslednje dejavnosti:*
se glasi:
,»J. Imunoloska zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Za imunoloska zdravila za uporabo v veterinarski medicini se 50-odstotno zniZanje pristojbine

in takse uporablja za naslednje dejavnosti:*.
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13. Stran 37, Priloga V, oddelek 7, tocka 7.2:
besedilo:

,71.2. Kadar se znizanje uporablja na podlagi toc¢ke 6.1, pristojni organi drzav ¢lanic ne prejmejo

placila za letne pristojbine iz tocke 6.1.“

se glasi:

,7.2. Kadar se znizanje uporablja na podlagi to¢ke 7.1, pristojni organi drzav ¢lanic ne prejmejo

placila za letne pristojbine iz tocke 7.1..
14. Stran 37, Priloga V, oddelek 8:
besedilo:

,8. Letna pristojbina za zdravila za uporabo v veterinarski medicini
Za letno pristojbino za zdravila za uporabo v veterinarski medicini iz oddelka 2 Priloge III se
uporablja 25-odstotno znizanje pristojbine, razen za tiste proizvode, ki so Ze navedeni v

oddelkih 5 in 6 te priloge.*

se glasi:

,»8.  Letna pristojbina za zdravila za uporabo v veterinarski medicini
Za letno pristojbino za zdravila za uporabo v veterinarski medicini iz oddelka 2 Priloge III se
uporablja 25-odstotno zniZanje pristojbine, razen za tiste proizvode, ki so Ze navedeni v

oddelkih 5, 6 in 7 te priloge.*.
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15. Stran 39, Priloga VII, korelacijska tabela:

besedilo:
Uredba (ES) s§t. 297/95 Ta uredba
Clen 8(1) Priloga I, oddelek 1, in Priloga II, oddelek 1
Clen 3(1) Priloga I, oddelek 3
Clen 7 Priloga II, oddelek 3
Clen 5(1) Priloga II, oddelek 4
Clen 3(4) Priloga IV, oddelek 1
Clen 5(4) Priloga IV, oddelek 1
Clen 8(2) Priloga IV, oddelek 5
Clen 8(3) Priloga IV, tocke 6.1 (razen zadnjega odstavka),
6.2 in 6.4
se glasi:
Uredba (ES) st. 297/95 Ta uredba
Clen 8(1) Priloga I, oddelek 1, in Priloga II, oddelek 1
Clen 3(1) Priloga I, oddelka 2 in 4
Clen 7 Priloga II, oddelek 3
Clen 5(1) Priloga II, oddelek 4
Clen 3(4) Priloga IV, oddelek 1
Clen 5(4) Priloga IV, oddelek 1
Clen 8(2) Priloga IV, oddelek 5
Clen 8(3) Priloga IV, tocke 6.1 (razen zadnjega odstavka),
6.2 in 6.4
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LIITE
OIKAISU

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2024/568, annettu 7 paivina helmikuuta
2024, Euroopan liddkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2022/123 muuttamisesta seki
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:0 658/2014 ja neuvoston asetuksen

(EY) N:o 297/95 ja kumoamisesta
(Euroopan unionin virallinen lehti L 2024/568, 14. helmikuuta 2024)
1. Sivulla 13, 10 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan viimeisessa lauseessa:

on:

“Léadkevirasto tarkastaa ja yhdistda kyseiset tiedot ja kiyttda niitd 6 kohdan mukaisesti kyseisessa

kohdassa sdddetyn erityiskertomuksen ldhteend.”,

pitdd olla:

”Ladkevirasto tarkastaa ja yhdistda kyseiset tiedot ja kdyttda niitd 7 kohdan mukaisesti kyseisessa

kohdassa sdddetyn erityiskertomuksen ldhteend.”.
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2. Sivulla 23, liitteesséd I olevassa 15 kohdan 15.1 kohdassa:
on:

”15.1 Direktiivin 2001/83/EY 21 a artiklan b alakohdassa tai 22 a artiklan 1 kohdan a alakohdassa
tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 kohdan cb alakohdassa tai 10 a artiklan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitettujen myyntiluvan mydntémisen jalkeisten, useammassa kuin
yhdessé jasenvaltiossa tehtyjen turvallisuustutkimusten arvioinnista, joka suoritetaan
direktiivin 2001/83/EY 107 n—107 q artiklan seka asetuksen (EY) N:o 726/2004 28 b

artiklan mukaisesti, peritdan 104 700 euron maksu.”,

pitdd olla:

”15.1 Direktiivin 2001/83/EY 21 a artiklan b alakohdassa tai 22 a artiklan 1 kohdan a alakohdassa
tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 kohdan cb alakohdassa tai 10 a artiklan
1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen myyntiluvan myontamisen jélkeisten, useammassa
kuin yhdessi jisenvaltiossa tehtyjen turvallisuustutkimusten arvioinnista, joka suoritetaan
direktiivin 2001/83/EY 107 n—107 q artiklan seki asetuksen (EY) N:o 726/2004

28 b artiklan mukaisesti, peritddn 107 000 euron maksu.”.

3. Sivulla 31, liitteessd IV olevassa 6 kohdan 6.1 kohdan viimeisessd kohdassa:
on:

“Liitteessé I, I tai III vahvistetun maksun tai palkkion lisdksi hakemuksista, joissa myyntiluvan
haltija tai hakija, joka katsoo tai on katsonut olevansa oikeutettu maksualennukseen, ei osoita
olevansa oikeutettu tdllaiseen alennukseen, peritddn 4 400 euron palkkio. Tapauksen mukaan

kyseinen palkkio peritddn tdysimdédrdisesti my0s pk-yrityksiltd.”,

pitdd olla:

“Liitteessa I, I tai III vahvistetun maksun tai palkkion lisdksi hakemuksista, joissa myyntiluvan

haltija tai hakija, joka katsoo tai on katsonut olevansa oikeutettu maksu- tai palkkionalennukseen, ei

osoita olevansa oikeutettu tdllaiseen alennukseen, peritddn 4 400 euron palkkio. Tapauksen mukaan

kyseinen palkkio peritdén tdysimédrdisesti myos pk-yrityksiltd.”.

13786/24 171
LITE JUR.7 FI



4. Sivulla 34, liitteen V otsikossa:

on:

”Maksualennukset ja lykkiykset”,

pitdd olla:

”Maksu- ja palkkionalennukset ja lykkaykset”.

5. Sivulla 34, liitteessd V olevassa 1 kohdassa:

on:
1. Pk-yrityksille myonnettdvit maksualennukset
1.1 Tassé asetuksessa vahvistetuista maksuista myonnetdan pk-yrityksille seuraavat
tdysimaariiset tai osittaiset alennukset:
1.1.1 pienelle tai keskisuurelle yritykselle myonnetéén 40 prosentin maksualennus
seuraavista maksuista:”,
pitdd olla:
1. Pk-yrityksille myonnettévit maksu- ja palkkionalennukset

1.1 Téssd asetuksessa vahvistetuista maksuista ja palkkioista mydnnetéén pk-yrityksille

seuraavat tdysimédridiset tai osittaiset alennukset:

1.1.1 pienelle tai keskisuurelle yritykselle myonnetddn 40 prosentin alennus

seuraavista maksuista tai palkkioista:”.

6. Sivulla 34, liitteessd V olevassa 1.1.1 kohdan n alakohdassa:
on.

“n)  ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd tai eldinlddkkeité tai molempia koskeva vuosimaksu

liitteessé III olevien 1 ja 2 kohdan mukaisesti;”,

pitdd olla:

’n)  ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd tai eldinlddkkeitd koskeva vuosimaksu liitteessé III olevien

1 ja 2 kohdan mukaisesti;”.
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7. Sivulla 34, liitteessd V olevassa 1 kohdan 1.1.3 kohdassa:
on:

”1.1.3 mikroyritykselle myonnetddn 100 prosentin maksualennus 1.1.1 ja 1.1.2 kohdassa

vahvistetuista maksuista.”,

pitdd olla:

”1.1.3 mikroyritykselle myonnetéén 100 prosentin maksu- ja palkkionalennus 1.1.1 ja

1.1.2 kohdassa vahvistetuista maksuista.”.
8. Sivulla 35, liitteessd V olevassa 1 kohdan 1.2 kohdassa:
on:

”1.2  Edella 1.1.1 kohdassa vahvistettuja maksualennuksia sovelletaan asetuksessa (EY) N:o
2049/2005 tai unionin lddkelainsdddinndssa vahvistettujen maksualennusten ja

kannustimien lisdksi.”,

pitdd olla:

”1.2  Edelld 1.1 kohdassa vahvistettuja alennuksia sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 2049/2005

tai unionin lddkelainsdddédnndssd vahvistettujen maksualennusten ja kannustimien lisdksi.”.
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9. Sivulla 35, liitteessd V olevassa 1 kohdan 1.3 kohdassa:

on:

”1.3  Edelld 1.1 kohdassa vahvistettuja alennuksia ei myonnetéd pk-yrityksille, jotka toimivat
asianomaisen lddkkeen myyntiluvan hakijana tai haltijana sellaisen sopimusjarjestelyn
nojalla, jonka toinen osapuoli on muu oikeushenkild kuin pk-yritys. Téllaisista
sopimusjdrjestelyistd on ilmoitettava lddkevirastolle ennen 1.1.1 kohdassa lueteltujen
palvelujen kayttamistd.”,

pitdd olla:

”1.3  Edella 1.1 kohdassa vahvistettuja alennuksia ei myonnetd pk-yrityksille, jotka toimivat

asianomaisen lddkkeen myyntiluvan hakijana tai haltijana sellaisen sopimusjirjestelyn
nojalla, jonka toinen osapuoli on muu oikeushenkil6 kuin pk-yritys. Téllaisista

sopimusjdrjestelyistd on ilmoitettava lddkevirastolle ennen 1.1 kohdassa lueteltujen

palvelujen kayttidmista.”.

10. Sivulla 35, liitteessd V olevassa 3 kohdan 3.2 kohdassa:

on:

”3.2  Edelld 3.1 kohdassa sdddetyn lykkédyksen lisdksi sddntelytoimiin, jotka koskevat
pandemiarokotetta koskevien keskeisten asiakirjojen toimittamista ja pandemiaan liittyvaa
muutosta koskevia jatkotoimituksia, sovelletaan 100 prosentin maksualennusta seuraavissa
tapauksissa:”,

pitdd olla:

”3.2  Edelld 3.1 kohdassa sdddetyn lykkédyksen lisdksi sddntelytoimiin, jotka koskevat
pandemiarokotetta koskevien keskeisten asiakirjojen toimittamista ja pandemiaan liittyvaa
muutosta koskevia jatkotoimituksia, sovelletaan 100 prosentin maksu- ja palkkionalennusta
seuraavissa tapauksissa:”.
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11. Sivulla 35, liitteessd V olevassa 4 kohdan a kohdassa:
on:

’a) ensimmdiinen myyntilupahakemus timin asetuksen liitteessd I olevan 3 kohdan

mukaisesti;”,

pitdd olla:

’a) ensimmadinen myyntilupahakemus timén asetuksen liitteessé I olevan 2 kohdan

mukaisesti;”.

12. Sivulla 35, liitteessd V olevassa 5 kohdassa:

on:
5. Immunologiset eldinlddkkeet
Immunologisiin eldinlddkkeisiin sovelletaan 50 prosentin maksualennusta seuraavista
toimista:”,
pitdd olla:
5. Immunologiset eldinlddkkeet

Immunologisiin eldinldékkeisiin sovelletaan 50 prosentin maksu- ja palkkionalennusta

seuraavista toimista:”.
13. Sivulla 37, liitteessd V olevassa 7 kohdan 7.2 kohdassa:
on:

”7.2  Jos sovelletaan 6.1 kohdan mukaista alennusta, jdsenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille ei makseta korvausta 6.1 kohdassa tarkoitetuista vuosimaksuista.”,

pitdd olla:

”7.2  Jos sovelletaan 7.1 kohdan mukaista alennusta, jdsenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille e1 makseta korvausta 7.1 kohdassa tarkoitetuista vuosimaksuista.”.
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14. Sivulla 37, liitteessd V olevassa 8 kohdassa:

on:

8. Elédinldadkkeiden vuosimaksu
Liitteessa III olevassa 2 kohdassa vahvistettuihin eldinlddkkeiden vuosimaksuihin
sovelletaan 25 prosentin maksualennusta lukuun ottamatta timén liitteen 4 ja 5 kohdassa
lueteltuja tuotteita.”,

pitdd olla:

8. Elédinladkkeiden vuosimaksu
Liitteessé III olevassa 2 kohdassa vahvistettuihin eldinlddkkeiden vuosimaksuihin
sovelletaan 25 prosentin maksualennusta lukuun ottamatta tdmén liitteen 5, 6 ja 7 kohdassa
lueteltuja tuotteita.”.
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15. Sivulla 39, liitteessd VII olevassa vastaavuustaulukossa:

on:

Asetus (EY) N :0297/95

Tama asetus

8 artiklan 1 kohta
3 artiklan 1 kohta
7 artikla

5 artiklan 1 kohta
3 artiklan 4 kohta
5 artiklan 4 kohta
8 artiklan 2 kohta
8 artiklan 3 kohta

liitteessé I oleva 1 kohta ja liitteessé II oleva 1 kohta

liitteessd I oleva 3 kohta

liitteessd 11 oleva 3 kohta

liitteessd II oleva 4 kohta

liitteessd IV oleva 1 kohta

liitteesséd IV oleva 1 kohta

liitteessd IV oleva 5 kohta

liitteessd IV oleva 6.1 (paitsi viimeinen kappale), 6.2 ja 6.4 kohta

pitdd olla:

Asetus (EY) N :0 297/95

Tama asetus

8 artiklan 1 kohta
3 artiklan 1 kohta
7 artikla

5 artiklan 1 kohta
3 artiklan 4 kohta
5 artiklan 4 kohta
8 artiklan 2 kohta
8 artiklan 3 kohta

liitteessd I oleva 1 kohta ja liitteessé Il oleva 1 kohta

liitteessd I oleva 2 ja 4 kohta

liitteessa I1 oleva 3 kohta

liitteessd II oleva 4 kohta

liitteessa IV oleva 1 kohta

liitteessd IV oleva 1 kohta

liitteessa IV oleva 5 kohta

liitteessd IV oleva 6.1 (paitsi viimeinen kappale), 6.2 ja 6.4 kohta
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BILAGA
RATTELSE

till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/568 av den 7 februari 2024 om de
avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten, om dndring av
Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2017/745 och (EU) 2022/123 och om
upphivande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 658/2014 och radets
forordning (EG) nr 297/95

(Europeiska unionens officiella tidning L 2024/568 av den 14 februari 2024)
1. Sidan 13, artikel 10.4 andra stycket sista meningen

1 stdllet for:

’Likemedelsmyndigheten ska se dver och sammanstélla denna information samt anvinda den, i

enlighet med punkt 6, som en kélla till den sérskilda rapport som foreskrivs i den punkten.”,

ska det sta:

”Lakemedelsmyndigheten ska se dver och sammanstélla denna information samt anvinda den, i

enlighet med punkt 7, som en kélla till den sdrskilda rapport som foreskrivs i den punkten.”
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2. Sidan 23, bilaga I avsnitt 15 punkt 15.1
1 stdllet for:

”15.1 En avgift pa 104 700 EUR ska tillimpas pa en bedomning som utfors enligt artiklarna 107n—
107q 1 direktiv 2001/83/EG och artikel 28b i1 férordning (EG) nr 726/2004 av sadana
sdkerhetsstudier efter det att produkten godkénts som avses i artikel 21a b eller 22a.1 a i
direktiv 2001/83/EG, eller i artikel 9.4 cb eller 10a.1 a i forordning (EG) nr 726/2004, som

utfors 1 mer dn en medlemsstat.”,

ska det sta:

”15.1 En avgift pd 107 000 EUR ska tillimpas pa en bedomning som utfors enligt artiklarna 107n—
107q i direktiv 2001/83/EG och artikel 28b i férordning (EG) nr 726/2004 av sadana

sakerhetsstudier efter det att produkten godkénts som avses 1 artikel 21a b eller 22a.1 a i
direktiv 2001/83/EG, eller i artikel 9.4 cb eller 10a.1 a i férordning (EG) nr 726/2004, som

utfors 1 mer 4n en medlemsstat.”
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3. Sidan 34, bilaga V avsnitt 1
1 stdllet for:

’1. Avgiftssdnkningar som beviljas mikroforetag samt sma och medelstora foretag
1.1 Foljande fullstdndiga eller partiella sinkningar av de avgifter som faststills i denna
forordning ska beviljas mikroforetag samt sma och medelstora foretag:
1.1.1 For smé eller medelstora foretag ska en avgiftssdnkning pa 40 % av det

tillampliga beloppet tillimpas pa féljande avgifter:”,

ska det sta:

1. Avgiftssdankningar som beviljas mikroforetag samt sma och medelstora foretag
1.1 Foljande fullstindiga eller partiella sdnkningar av de avgifter som faststills i denna
forordning ska beviljas mikroforetag samt smd och medelstora foretag:

1.1.1 For sma eller medelstora foretag ska en sénkning pa 40 % av det tillampliga

beloppet tillimpas pé foljande avgifter:”.
4. Sidan 34 bilaga V avsnitt 1 punkt 1.1.1 n
1 stdllet for:

“n)  Arlig avgift for humanlikemedel eller veterinirmedicinska likemedel, eller bada, enligt

avsnitt 1 respektive 2 1 bilaga II1.”,

ska det sta:

“n)  Arlig avgift for humanlikemedel eller veterinirmedicinska likemedel enligt avsnitt 1

respektive 2 1 bilaga I11.”
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5. Sidan 35 bilaga V avsnitt 1 punkt 1.2
1 stdllet for:

”1.2  De avgiftssankningar som anges i punkt 1.1.1 ska tillampas utdver de avgiftssdnkningar och
incitament som foreskrivs i forordning (EG) nr 2049/2005 eller i unionens

lakemedelslagstiftning.”,

ska det sta:

”1.2  De sdnkningar som anges 1 punkt 1.1 ska tillimpas utéver de avgiftssankningar och

incitament som foreskrivs i1 forordning (EG) nr 2049/2005 eller i unionens

lakemedelslagstiftning.”
6. Sidan 35 bilaga V avsnitt 1 punkt 1.3
1 stdllet for:

”1.3  De avgiftssdnkningar som anges i punkt 1.1 ska inte beviljas mikroforetag samt sma och
medelstora foretag som ar sokande eller innehavare av godkédnnande for forsiljning med
avseende pa det berorda likemedlet genom avtal med en juridisk person som inte &r ett
mikroforetag eller ett litet eller medelstort foretag. Sddana avtal ska redovisas for

lakemedelsmyndigheten fore ndgon av de tjénster som fortecknas i punkt 1.1.1.7,

ska det sta:

”1.3  De avgiftssdnkningar som anges i punkt 1.1 ska inte beviljas mikroforetag samt sma och
medelstora foretag som ar sokande eller innehavare av godkdnnande for forsidljning med
avseende pa det berdrda ldkemedlet genom avtal med en juridisk person som inte ar ett
mikroforetag eller ett litet eller medelstort foretag. Sddana avtal ska redovisas for

lakemedelsmyndigheten fore ndgon av de tjanster som fortecknas i punkt 1.1.”
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7. Sidan 35 bilaga V avsnitt 4 led a
1 stdllet for:

’a) En ursprunglig ansékan om godkénnande for forsiljning enligt avsnitt 3 i1 bilaga I till den

hér forordningen.”,

ska det sta:

’a) En ursprunglig ansékan om godkénnande for forséljning enligt avsnitt 2 i bilaga I till den

hér forordningen.”
8. Sidan 37 bilaga V avsnitt 7 punkt 7.2
1 stdllet for:

”7.2  Om en sankning tillimpas enligt punkt 6.1 ska ingen ersittning betalas till medlemsstaternas

behoriga myndigheter for de arliga avgifter som avses i punkt 6.1.”,

ska det sta:

”7.2  Om en sankning tillimpas enligt punkt 7.1 ska ingen erséttning betalas till medlemsstaternas
behoriga myndigheter for de arliga avgifter som avses i punkt 7.1.”
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9. Sidan 37 bilaga V avsnitt 8
1 stdllet for:

8. Arlig avgift for veterinirmedicinska likemedel
En avgiftssdnkning pa 25 % ska tillimpas pa den arliga avgift for veterinirmedicinska
lakemedel som anges i avsnitt 2 i bilaga III, med undantag av de produkter som redan

fortecknas i avsnitten 5 och 6 i den hér bilagan.”,

ska det sta:

8. Arlig avgift for veterindrmedicinska likemedel
En avgiftssdnkning pa 25 % ska tillimpas pa den arliga avgift for veterinirmedicinska
lakemedel som anges i avsnitt 2 i bilaga III, med undantag av de produkter som redan

fortecknas 1 avsnitten 5, 6 och 7 i den hér bilagan.”
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10.  Sidan 39 bilaga VII, Jamforelsetabell

1 stdllet for:

Forordning (EG) nr 297/95

Denna forordning

Artikel 8.1

Bilaga I avsnitt 1 och bilaga II avsnitt 1

Artikel 3.1 Bilaga I avsnitt 3

Artikel 7 Bilaga II avsnitt 3

Artikel 5.1 Bilaga II avsnitt 4

Artikel 3.4 Bilaga IV avsnitt 1

Artikel 5.4 Bilaga IV avsnitt 1

Artikel 8.2 Bilaga IV avsnitt 5

Artikel 8.3 Bilaga IV punkterna 6.1 (utom sista stycket), 6.2

och 6.4

ska det sta:

2
5

Forordning (EG) nr 297/95

Denna forordning

Artikel 8.1

Bilaga I avsnitt 1 och bilaga II avsnitt 1

Artikel 3.1 Bilaga I avsnitten 2 och 4

Artikel 7 Bilaga II avsnitt 3

Artikel 5.1 Bilaga II avsnitt 4

Artikel 3.4 Bilaga IV avsnitt 1

Artikel 5.4 Bilaga IV avsnitt 1

Artikel 8.2 Bilaga IV avsnitt 5

Artikel 8.3 Bilaga IV punkterna 6.1 (utom sista stycket), 6.2
och 6.4
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