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MELLEKLET

a kovetkezohoz:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az Europai Gyogyszeriigynokség részére fizetendo szolgaltatasi és iigyintézési dijakrol,
az (EU) 2017/745 eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol, valamint a
297/95/EK tanacsi rendelet és a 658/2014/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet
hatalyon Kkiviil helyezésérol
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II. MELLEKLET

Az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos értékelési eljarasokért és szolgaltatasokért

1.

1.1.

szolgaltatasi és iigyintézési dijak, valamint javadalmazasok

A 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének n) pontja szerinti tudomanyos
tanacsadas

33 100 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6 a kovetkezd kérelmek barmelyike
esetén:

a) mindség-, biztonsagossag- és klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;
b) mindség- és klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;
¢) biztonsagossag- €s klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

A tudomdényos tanacsadasért felelés koordinator 15 800 EUR javadalmazéasban
részestil.

1.2. 24 300 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6 a kovetkezd kérelmek barmelyike

1.3.

esetén:

a) klinikai fejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

b) mindség- és biztonsagossagfejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

c) az (EU) 2019/6/EK iranyelv 4. cikkének 9. pontjadban meghatarozott generikus
allatgyogyaszati készitményekre vonatkoz6 mindség- és bioegyenértékiiség-
vizsgalatokra vonatkoz6 kérelem.

A tudomanyos tanacsadasért felelés koordinator 10 100 EUR javadalmazasban
részesiil.

21 300 EUR szolgaltatasi dij alkalmazand6 a kovetkezdk barmelyike esetén:

a) mindségfejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

b) biztonsagossagfejlesztéssel kapcsolatos kérelem;

c) az (EU) 2019/6/EK irdnyelv 4. cikkének 9. pontjaban meghatarozott generikus
allatgydgyaszati készitményekre vonatkozé bioegyenértékiiség-vizsgalatokkal
kapcsolatos kérelem.

d) eldzetes kockézati profilra vonatkozo6 kérelem;

e) j maradékanyag-hatarérték megallapitasaval kapcsolatos kérelem.

A tudomanyos tanacsadasért felelos koordinator 6 100 EUR javadalmazasban
részesiil.

Az allatgyogyaszati készitménynek (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 29. pontjaban
meghatarozott korlatozott piacra szant készitménykeént valo besorolasara, valamint
az emlitett rendelet 23. cikke szerinti engedélyezésére valo jogosultsag vizsgalatara
vonatkozo kérelem

Az allatgyogyaszati készitménynek az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 29. pontja
értelmében korlatozott piacra szant allatgydgyaszati készitményként vald besorolésa,
valamint az (EU) 2019/6 rendelet 23. cikke szerinti engedélyezéshez valo jogosultsag
vizsgalata iranti kérelemre 5 200 EUR iigyintézési dij alkalmazando.



3. Maradékanyag-hatarérték (MRL) megallapitasa, modositasa vagy Kiterjesztése a
470/2009/EK europai parlamenti és tanicsi rendeletben! meghatarozott eljarasnak
megfeleloen

3.1. Egy adott anyag kezdeti MRL-jének megallapitasa iranti kérelemre 84 700 EUR
Osszegll szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eléad6 21 400 EUR, a tarsel6ado 10
300 EUR javadalmazasban részestil.

3.2 A meglévé MRL modositdsara vagy kiterjesztésére iranyuld minden egyes
kérelemre 53 000 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eldadd 10
600 EUR, a tarsel6ad6 9 700 EUR javadalmazasban részesiil.

3.3. Az (EU) 2018/782 bizottsagi rendelet’ 1. mellékletének 1.7. szakasza alapjan
annak megallapitasara, hogy egy vegyi anyaghoz nem hasonld biologiai anyag
esetében sziikség van-e teljes MRL-értékelésre, 24 300 EUR 6sszegli szolgaltatasi
dij alkalmazando. Az eléad6 10 100 EUR javadalmazésban részesiil.

4. Az (EU) 2019/6 rendelet 42. cikke szerinti centralizalt forgalombahozatali
engedélyezési eljaras hatalya ala tartozo allatgyogyaszati készitmények forgalomba
hozatalanak engedélyezése

4.1. Az (EU) 2019/6 rendelet 8., 23. vagy 25. cikke szerinti, valamely allatgyogyaszati
készitmény forgalombahozatali engedélye iranti kérelemre 295 500 EUR 6sszegli
szolgaltatasi dij alkalmazando, ha a kérelem 0j hatdanyagra vonatkozik. Ez a
szolgaltatdsi dij az ugyanazon kérelemben szerepld valamennyi hatéanyag-
tartalomra, gyogyszerformara ¢és kiszerelésre kiterjed, a célfajok szamatol
fiiggetleniil. Az eléad6 107 000 EUR, a tarseléadé 38 100 EUR javadalmazasban
részesiil.

4.2. Az (EU) 2019/6 rendelet 8., 20., 22., 23. vagy 25. cikke szerinti, valamely
allatgydgyaszati készitmény forgalombahozatali engedélye iranti kérelemre
267 700 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazandd, ha a kérelem ismert
hatéanyagra vonatkozik. Ez a szolgaltatasi dij az ugyanazon kérelemben szerepld
valamennyi hatéanyag-tartalomra, gyogyszerformara és kiszerelésre kiterjed, a
célfajok szamatol fiiggetleniil. Az eléadd 82 100 EUR, a tarseléado 35 300 EUR
javadalmazasban részestil.

4.3. 136 800 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandé a kovetkezd kérelmek barmelyike
esetén:

a) az (EU) 2019/6 rendelet 18. cikke szerinti, valamely generikus
allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedélye iranti kérelem;

b) az (EU) 2019/6 rendelet 19. cikke szerinti, valamely hibrid éallatgyogyaszati
készitmény forgalombahozatali engedélye iranti kérelem;

: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az allati eredetii élelmiszerekben

eléfordulé farmakologiai hatdanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatarozasara iranyul6 kozosségi
eljarasokrol, a 2377/90/EGK tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérol, és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol (HL L 152.,
2009.6.16., 11. 0.).

2 A Bizottsag (EU) 2018/782 rendelete (2018. majus 29.) a 470/2009/EK rendeletben emlitett
kockazatértékelésre és kockéazatkezelési ajanlasokra vonatkozd modszertani elvek meghatarozéasarél (HL L 132.,
2018.5.30., 5. 0.).



c) az (EU) 2019/6 rendelet 21. cikke szerinti, valamely allatgyogyaszati
készitmény forgalombahozatali engedélye iranti, hozzaférési felhatalmazason
alapul6 kérelem.

Ez a szolgaltatasi dij az ugyanazon kérelemben szerepld valamennyi hatdéanyag-
tartalomra, gyogyszerforméara és kiszerelésre Kkiterjed, a célfajok szamatol
fliggetleniil. Az eléad6 30 800 EUR, a tarseléado 17 900 EUR javadalmazasban
részesiil.

Korlatozott piacokra vonatkozé forgalombahozatali engedély feliilvizsgalata

Az (EU) 2019/6 rendelet 24. cikkének (3) bekezdése szerinti, korlatozott piacra
vonatkoz6 forgalombahozatali engedély feliilvizsgalata iranti kérelemre 19 000 EUR
Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Az eléado 3 100 EUR, a tarsel6ado 2 400 EUR
javadalmazasban részesiil.

A forgalombahozatali engedély feltételeinek azon mddositasai, amelyek az (EU)
2019/6 rendelet 64., 65. és 66. cikke szerint értékelést igényelnek

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

A hatéanyag(ok), a hatoanyag-tartalom, a gydgyszerforma, az alkalmazéasi mod
vagy az ¢€lelmiszer-termeld célfajok tekintetében valtozasokat bevezetd, értékelést
igénylé modositasokra, amelyeket az (EU) 2019/6 rendelet 66. cikkének (3)
bekezdésével Osszhangban 90 napon beliil kell értékelni, 87 800 EUR 0Osszegli
szolgaltatdsi dij alkalmazand6é. Ez a szolgaltatdsi dij minden egyes
gyogyszerformara vagy minden egyes kapcsolodo hatéanyag-
tartalomra/hataserdsségre kiterjed. Az eléadd6 28 600 EUR, a tarseléadd
8 600 EUR javadalmazasban részesiil.

A biztonsagossag, a hatdsossag vagy a farmakovigilancia tekintetében valtozasokat
bevezetd, értékelést igényld modositasokra, amelyeket az (EU) 2019/6 rendelet 66.
cikkének (3) bekezdésével Gsszhangban 60 vagy 90 napon beliil kell értékelni,
47 500 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Az eléadé 9 800 EUR, a
tarseléado 7 600 EUR javadalmazasban részesiil.

A valtozésokat csak a mindség tekintetében bevezetd, értékelést igényld
modositasokra, amelyeket az (EU) 2019/6 rendelet 66. cikkének (3) bekezdésével
Osszhangban 60 napon beliil kell értékelni, 23 900 EUR 6sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazando6. Az eléado 3 600 EUR, a tarseléado 3 600 EUR javadalmazasban
részesiil.

Amennyiben egyetlen kérelemben az (EU) 2019/6 rendelet 64. cikke szerint tobb,
értékelést igényld modositast csoportositanak, az elsé két modositds mindegyikére
az e melléklet 6.1., 6.2. és 6.3. pontjdban meghatarozott megfeleld szolgaltatasi dij
alkalmazando. A javadalmazast az emlitett pontokkal 6sszhangban kell kifizetni. A
harmadik ¢és az azt kovetd moddositdsok esetében a szolgaltatasi dij
modositasonként 12 000 EUR, a javadalmazas pedig mddositasonként 1 800 EUR
az el6ado és 1 800 EUR a tarsel6add szamara.

Amennyiben az (EU) 2019/6 rendelet 65. cikke szerinti munkamegosztasi kérelem
egynél tobb kozpontilag engedélyezett terméket tartalmaz, az els¢ kozpontilag
engedélyezett termék minden egyes modositasara az e melléklet 6.1. €s 6.2. €s 6.3.
pontjaban meghatarozott szolgaltatasi dijak és javadalmazés alkalmazandd, mig az
ugyanazok kérelemben szereplé masodik és azt kovetd kozpontilag engedélyezett
termék minden egyes modositdsira 800 EUR 0Osszegli iigyintézési dij
alkalmazando.



Az unios érdeket érinto (referral) és valasztottbirosagi eljarasok

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Az (EU) 2019/6 rendelet 54 cikkének (8) bekezdése alapjan inditott eljaras
keretében  végzett értékelésre 152 700 EUR  Osszegli  szolgéltatasi  dij
alkalmazando. Ett6l a szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az
eléado 21 100 EUR, a tarseléado 9 600 EUR javadalmazasban részesiil.

Az (EU) 2019/6 rendelet 70 cikkének (11) bekezdése alapjan inditott eljaras
keretében  végzett értékelésre 209 300 EUR  Osszegli  szolgéltatasi  dij
alkalmazando. Ett6l a szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az
eléado 29 200 EUR, a tarseléado 12 900 EUR javadalmazasban részesiil.

Az (EU) 2019/6 rendelet 141 cikke (1) bekezdése c) és e) pontjanak alapjan
inditott eljaras keretében végzett értékelésre 147 200 EUR 6sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazando. Ett6l a szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az
eléado 17 500 EUR, a tarseléado 7 700 EUR javadalmazasban részestil.

Az (EU) 2019/6 rendelet 82. cikke alapjan inditott eljaras keretében végzett
értékelésre 209 300 EUR 0Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazandd. Az el6ado 29
200 EUR, a tarseléado 12 900 EUR javadalmazasban részesiil.

Az (EU) 2019/6 rendelet 129 cikkének (3) bekezdése ¢és 130. cikkének (4)
bekezdése alapjan inditott eljaras keretében végzett értékelésre 147 200 EUR
Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eléaddé 17 500 EUR, a tarseldado
7 700 EUR javadalmazésban részesiil.

Amennyiben két vagy tobb forgalombahozataliengedély-jogosult vesz részt a 7.4.
vagy 7.5. pontban emlitett eljarasokban, az egyes forgalombahozataliengedély-
jogosultak 4ltal fizetendd Osszeget az Ugynokség két 1épésben szamitja ki az
alabbiak szerint:

a)  a szolgaltatasi dij teljes Osszegét elosztjdk a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai  kozott az egyes forgalombahozataliengedély-jogosultak
birtokaban 1év0, az eljarasba bevont termékeknek megfeleld allatgyogyaszati
dijszabasi egységek szdmaval aranyosan;

b) adott esetben ezt kovetden alkalmazva az V. melléklet 1. pontjdban
meghatarozott dijcsokkentést.

A vakcinaantigén-torzsadatok unids jogszabalyoknak valé megfelelésének igazolasa

8.1.

8.2.

Az (EU) 2019/6 rendelet II. mellékletének V.2. pontja alapjan a vakcinaantigén-
torzsadatok feliilvizsgalata és elsd tanusitdsa irdnt — centralizalt eljaras keretében a
megnevezett antigént tartalmazé allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali
engedélye irdnti elsé kérelemmel egyidejiileg — benyujtott kérelemre 23 900 EUR
Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az eléadd 3 600 EUR, a tarseléado
3 600 EUR javadalmazasban részesiil.

Ugyanazon elsé forgalombahozatali engedély iranti kérelem keretében egyidejiileg
benyujtott tobb vakcinaantigén-torzsadatokra vonatkozoé kérelem esetében
vakcinaantigén-torzsadatoknként 23 900 EUR  0Osszegli  szolgaltatdsi  dij
alkalmazand6. Az Ugynokség altal felszamitott maximélis teljes Osszeg nem
haladhatja meg a 71 700 EUR-t. Az eléadd 3 600 EUR, a tarseléado 3 600 EUR
javadalmazasban részesiil. Ugyanazon elsd forgalombahozatali engedély iranti
kérelem keretében egyidejiileg benyljtott tobb vakcinaantigén-tdrzsadatokra



10.

8.3.

8.4.

A

vonatkoz6 kérelem esetében a javadalmazds nem haladhatja meg az eldadd
esetében a 10 800 EUR-t, a tarsel6ado esetében a 10 800 EUR-t.

A vakcinaantigén-torzsadatok feliilvizsgalatara és tantsitasara irdnyulo kérelemre,
amennyiben azt a centralizalt, decentralizalt vagy kolcsonds elismerési eljaras
keretében mar engedélyezett vakcina(k)ban 1évé antigénre vonatkozd kiilon
kérelemként nyujtjak be, 33 100 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij alkalmazand6. Az
eléado 5 000 EUR, a tarseléadd 5 000 EUR javadalmazésban részesiil.

[E melléklet] 6. szakasza ¢értelemszertien alkalmazand6 a tanusitott
vakcinaantigén-torzsadatok modositasaira.

vakcinaplatformtechnologia-torzsadatok uniés jogszabalyoknak valo

megfelelésének igazolasa

9.1.

9.2.

9.3.

Az (EU) 2019/6 rendelet II. mellékletétnek V.4. pontja alapjan a
vakcinaplatformtechnoldgia-torzsadatok feliilvizsgalata és elsd tanusitasa irant —
centralizalt eljaras keretében a megnevezett platformot tartalmazo allatgyogyaszati
készitmény forgalombahozatali engedélye iranti elsé kérelemmel egyidejlileg —
benyujtott kérelemre 23 900 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij alkalmazando. Az
eléado 3 600 EUR, a tarseléadd 3 600 EUR javadalmazéasban részesiil.

A vakcinaplatformtechnoldgia-torzsadatok  feliilvizsgélatira ¢€s tanusitasara
iranyuld kérelemre, amennyiben azt a centralizalt, decentralizalt vagy kdlcsonos
elismerési eljards keretében mdar engedélyezett vakcindkban 1évd platformra
vonatkozo kiilon kérelemként nyujtjak be, 33 100 EUR Gsszegii szolgéltatési dij
alkalmazand6. Az eléad6 5 000 EUR, a tarseléadd 5 000 EUR javadalmazéasban
részesiil.

E melléklet 6. szakasza ‘értelemszerien alkalmazandd a tanusitott
vakcinaplatformtechnoldgia-tdrzsadatok modositasaira.

A forgalomba hozatalt koveto feliigyeleti vizsgalatok értékelése

10.1.

10.2.

10.3.

Az egynél tobb tagallamban az (EU) 2019/6 rendelet 76. cikkének (3) bekezdése
szerinti végzett, forgalomba hozatal utani feliigyeleti vizsgalatok értékelésére
37 800 EUR 06sszegli szolgaltatési dij alkalmazando.

A szolgaltatasi dijat az alabbiak szerint kell felszamitani:

a) 18 900 EUR az (EU) 2021/1281 bizottsdgi végrehajtisi rendelet’ 15.
cikkének (3) bekezdésében emlitett vizsgalatiterv-tervezet elfogadaséara
iranyulo eljaras kezdetekor esedékes. Az eldad6 7 700 EUR javadalmazéasban
részesiil;

b) 18 900 EUR az (EU) 2021/1281 végrehajtasi rendelet 15. cikkének (5)
bekezdésében emlitett végleges vizsgalati jelentés értékelésére iranyulo
eljards kezdetekor esedékes. Az eléado 7 700 EUR javadalmazasban
részesiil.

Ha az  engedélyezés utani  feliigyeleti  vizsgalatot egynél  tobb
forgalombahozataliengedély-jogosult  koteles  elvégezni ¢€és az  érintett

3

A Bizottsag (EU) 2021/1281 végrehajtasi rendelete (2021. augusztus 2.) az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti
¢s tanacsi rendeletnek a helyes farmakovigilanciai gyakorlat tekintetében, valamint az allatgydgyaszati készitmények

s

alkalmazésara vonatkozé szabalyok megallapitasarol (HL L 279., 2021.8.3., 15. 0.).



11.

forgalombahozataliengedély-jogosultak kozos engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatot végeznek, a felszamitando szolgaltatasi dijat az
Ugynokség két 1épésben szamitja ki az alabbiak szerint:

a) a szolgaltatasi dij teljes 0sszegének egyenld elosztasa a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai kozott;

b) adott esetben ezt kovetden alkalmazva az V. melléklet 1. pontjaban
meghatarozott dijcsokkentést.

Tudomanyos szakvélemények a Kkizardlag az Union Kkiviili piacokra szant
allatgyogyaszati készitmények értékelése céljabol, a nemzetkozi allategészségiigyi
szervezetekkel folytatott egyiittmiikodés keretében

Az (EU) 2019/6 rendelet 138. cikke értelmében kizardlag az Union kiviili piacokra szant
allatgyogyaszati készitményeket értékeld tudomanyos szakvélemény iranti kérelemre az
e melléklet 1, 3, 4., és 6. pontjaban, az e rendelet a IV. mellékletének 1, 3, 4., és 5.,
valamint az emlitett melléklet 6.1., 6.2. és 6.4. pontjdban meghatarozott szolgaltatasi dij
¢s annak megfeleld javadalmazas alkalmazando.
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