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Oplaty,

1.1.

ZAYACZNIK 11
naleznoSci i wynagrodzenia za procedury oceny i uslugi dotyczace weterynaryjnych
produktow leczniczych

Doradztwo naukowe zgodnie =z art.57 wust.1 lit. n) rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004

W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskdw obowigzuje optata
w wysokosci 33 100 EUR:

a) wniosek dotyczacy jakosci, bezpieczenstwa oraz rozwoju w warunkach
klinicznych;

b) wniosek dotyczacy jakosci oraz rozwoju w warunkach klinicznych;

¢) wniosek dotyczacy bezpieczenstwa oraz rozwoju w warunkach klinicznych.

Wynagrodzenie koordynatora doradztwa naukowego wynosi 15 800 EUR.

1.2. W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskdw obowigzuje optata

1.3.

w wysokosci 24 300 EUR:

a) wniosek dotyczacy rozwoju w warunkach klinicznych;

b) wniosek dotyczacy rozwoju jakosci oraz bezpieczenstwa;

c¢) wniosek dotyczacy jakoS$ci oraz badan biorownowazno$ci w przypadku
generycznych weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie z ich definicja
zawartg w art. 4 ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Wynagrodzenie koordynatora doradztwa naukowego wynosi 10 100 EUR.

W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskow obowiazuje oplata
w wysokosci 21 300 EUR:

a) wniosek dotyczacy rozwoju jakosci;

b) wniosek dotyczacy rozwoju bezpieczenstwa;

c) wniosek dotyczacy badan biorownowaznosci w przypadku generycznych
weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie z ich definicjg zawartg w art. 4
ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

d) wniosek dotyczacy wstepnego profilu ryzyka;

e) wniosek zwigzany z ustaleniem nowego maksymalnego limitu pozostatosci.

Wynagrodzenie koordynatora doradztwa naukowego wynosi 6 100 EUR.

Whiosek o sklasyfikowanie weterynaryjnego produktu leczniczego jako
przeznaczonego na ograniczony rynek zgodnie z definicja zawarta w art. 4 pkt 29
rozporzgdzenia (UE) 2019/6 oraz o rozwazenie kwalifikowalnosci tego produktu do
objecia pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie
z art. 23 tego rozporzadzenia

W przypadku wniosku o sklasyfikowanie weterynaryjnego produktu leczniczego jako
przeznaczonego na ograniczony rynek w rozumieniu art. 4 pkt 29 rozporzadzenia (UE)



2019/6 oraz o rozwazenie kwalifikowalnosci tego produktu do objecia pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku na podstawie art. 23 rozporzadzenia
(UE) 2019/6 obowiazuje nalezno$¢ w wysokosci 5 200 EUR.

3. OKkres$lenie maksymalnego limitu pozostalosci (MLP), zmiana tego limitu oraz
przedluzenie okresu jego obowigzywania zgodnie zprocedura okreslong
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009!

3.1. W przypadku wniosku dotyczacego okreslenia pierwszego MLP w odniesieniu do
danej substancji obowigzuje optata w wysokosci 84 700 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 21 400 EUR, a wspotsprawozdawcy — 10 300 EUR.

3.2. W przypadku kazdego wniosku o zmiang istniejagcego MLP lub jego przedtuzenie
obowigzuje optata w wysokosci 53 000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 10 600 EUR, a wspotsprawozdawcy —9 700 EUR.

3.3. W przypadku oceny majacej na celu stwierdzenie, czy substancja biologiczna
nieprzypominajgca substancji chemicznych wymaga pelnej oceny MLP na
podstawie sekcji 1.7 zalacznika I do rozporzadzenia Komisji (UE) 2018/782,
obowigzuje optata w wysokosci 24 300 EUR?. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 10 100 EUR.

4. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéow leczniczych
wchodzacych w zakres scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 42 rozporzadzenia (UE) 2019/6

4.1. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie art. 8, 23 lub 25 rozporzadzenia (UE) 2019/6,
jezeli wnioskodawca deklaruje nowa substancje czynng, obowigzuje opftata
w wysokosci 295 500 EUR. Optata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie
postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione w ramach tego
samego wniosku, niezaleznie od liczby gatunkow docelowych. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 107 000 EUR, a wspotsprawozdawcy — 38 100 EUR.

4.2. W przypadku wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie art. 8, 20, 22, 23, lub 25 rozporzadzenia (UE)
2019/6, jezeli wnioskodawca deklaruje znang substancje czynng, obowigzuje
optata w wysokosci 267 700 EUR. Optata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie
postacie farmaceutyczne i wszystkie prezentacje przedstawione w ramach tego
samego wniosku, niezaleznie od liczby gatunkéw docelowych. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 82 100 EUR, a wspotsprawozdawcy — 35 300 EUR.

: Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace

wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitow pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych

w srodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz
zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).

2 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/782 z dnia 29 maja 2018 r. ustanawiajace metodologiczne zasady
oceny ryzyka oraz zalecen zwiazanych z zarzadzaniem ryzykiem, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE)

nr 470/2009 (Dz.U. L 132 z 30.5.2018, s. 5).



4.3.

W przypadku kazdego z wymienionych ponizej wnioskow obowigzuje oplata
w wysokosci 136 800 EUR:

a) wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu generycznego
weterynaryjnego produktu leczniczego na podstawie art. 18 rozporzadzenia
(UE) 2019/6;

b) wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu hybrydowego
weterynaryjnego produktu leczniczego na podstawie art. 19 rozporzadzenia
(UE) 2019/6;

c) wniosek oparty na $§wiadomej zgodzie o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego na podstawie art. 21
rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Oplata ta obejmuje wszystkie moce, wszystkie postacie farmaceutyczne
i wszystkie prezentacje przedstawione wramach tego samego wniosku,
niezaleznie od liczby gatunkéw docelowych. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 30 800 EUR, a wspotsprawozdawcy — 17 900 EUR.

Ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonych
rynkach

W przypadku wniosku o ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na ograniczonym rynku na podstawie art.24 ust.3 rozporzadzenia (UE) 2019/6
obowiazuje optata w wysokosci 19 000 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 3

100 EUR, a wspotsprawozdawcy — 2 400 EUR.

Zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wymagajacych
przeprowadzenia oceny zgodnie z art. 64, 65 i 66 rozporzadzenia (UE) 2019/6

6.1.

6.2.

6.3.

W przypadku zmiany wymagajacej oceny, ktora skutkuje zmiang substancji
czynnych, mocy, postaci farmaceutycznej, drogi podania Ilub gatunkow
docelowych stuzacych do produkcji zywnosci, ktore nalezy oceni¢ w terminie 90
dni zgodnie zart. 66 ust.3 rozporzadzenia (UE) 2019/6, obowigzuje optata
w wysokosci 87 800 EUR. Tg¢ optate pobiera si¢ od kazdej postaci
farmaceutycznej lub kazdej powigzane] mocy/sity dziatania. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 28 600 EUR, a wspotsprawozdawcy — 8 600 EUR.

W przypadku zmian wymagajacych oceny, ktora skutkuje zmianami w zakresie
bezpieczenstwa, skutecznosci lub nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
ktore nalezy oceni¢ w terminie 60—90 dni zgodnie z art. 66 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2019/6, obowiazuje optata w wysokosci 47 500 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 9 800 EUR, a wspotsprawozdawcy — 7 600 EUR.

W przypadku zmian wymagajacych oceny, ktora skutkuje wytacznie zmianami
w zakresie jakosci, ktore nalezy oceni¢ w terminie 60 dni zgodnie z art. 66 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2019/6, obowiazuje optata w wysokosci 23 900 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 3 600 EUR, a wspotsprawozdawcy — 3 600
EUR.



6.4.

6.5.

W przypadku zgrupowania w jednym wniosku szeregu zmian wymagajacych
oceny zgodnie z art. 64 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w odniesieniu do kazdej
z dwodch pierwszych zmian obowigzuje odpowiednia optata okreslona w pkt 6.1,
6.2 16.3 niniejszego zatgcznika. Wynagrodzenie wyptaca si¢ zgodnie z tymi
punktami. W przypadku trzeciej i kolejnych zmian optata wynosi 12 000 EUR za
zmiang, wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 1 800 EUR za zmiang,
a wspotsprawozdawcy — 1 800 EUR za zmiang.

Jezeli wniosek dotyczacy podziatu prac na podstawie art. 65 rozporzadzenia (UE)
2019/6 obejmuje wigcej niz jeden produkt dopuszczony do obrotu w procedurze
scentralizowanej, optaty 1wynagrodzenia okreslone wpkt6.1, 6.2 16.3
niniejszego zalacznika obowigzuja w odniesieniu do kazdej zmiany pierwszego
produktu dopuszczonego do obrotu w procedurze scentralizowanej, natomiast
naleznos$¢ w wysokosci 800 EUR obowigzuje w odniesieniu do kazdej zmiany
drugiego 1ikolejnego produktu dopuszczonego do obrotu w procedurze
scentralizowanej uwzglednionej w tym samym wniosku.

Przekazywanie spraw i procedury arbitrazowe

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie procedury wszczgtej na mocy
art. 54 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowigzuje optata w wysokosci 152 700
EUR. Taka optate znosi si¢ w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 21
100 EUR, a wspotsprawozdawcy — 9 600 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzonej w kontekscie procedury wszczgtej na mocy
art. 70 ust. 11 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowigzuje optata w wysokosci 209
300 EUR. Taka optate znosi si¢ w cato$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
29 200 EUR, a wspotsprawozdawcy — 12 900 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzonej na podstawie art. 141 ust. 1 lit.c) 1 e)
rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje optata w wysokosci 147 200 EUR. Taka
oplate znosi si¢ w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 17 500 EUR,
a wspotsprawozdawcy — 7 700 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzonej w konteks$cie procedury wszczgtej na mocy
art. 82 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje optata w wysokosci 209 300 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 29 200 EUR, a wspotsprawozdawcy — 12
900 EUR.

W przypadku oceny przeprowadzonej w konteks$cie procedury wszczgtej na mocy
art. 129 ust. 3 lub art. 130 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje optata
w wysokosci 147 200 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 17 500 EUR,
a wspotsprawozdawcy — 7 700 EUR.

W przypadku gdy procedury, o ktorych mowa w pkt 7.4 lub 7.5, obejmuja dwodch
lub wigcej posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja oblicza
kwote ptatng przez kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w dwoch etapach, w nastgpujacy sposob:

a) calkowita kwote optaty dzieli si¢ pomigdzy posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu proporcjonalnie do liczby jednostek podlegajacych



optacie dotyczacych stosowania weterynaryjnego odpowiadajacych
produktom objetym procedurg, ktéore znajduja si¢ w posiadaniu kazdego
z tych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b) nastepnie stosuje si¢, w stosownych przypadkach, obnizke optat okre§long
w zalaczniku V pkt 1.

8. Wydanie Swiadectwa zgodnos$ci gléwnych zbiorow danych dotyczacych antygenu
szczepionkowego (VAMF) z przepisami Unii

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

W  przypadku wniosku dotyczacego przegladu gléwnego zbioru danych
dotyczacych antygenu szczepionkowego iwydania $wiadectwa jego zgodnosci
z przepisami na podstawie pkt V.2 zalgcznika II do rozporzadzenia (UE) 2019/6,
jezeli sktada si¢ go jednocze$nie znowym wnioskiem o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego w ramach
procedury scentralizowanej zawierajacego wskazany antygen, obowigzuje optata
w wysokosci 23 900 EUR. Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 3 600 EUR,
a wspotsprawozdawcy — 3 600 EUR.

W przypadku szeregu wnioskéw dotyczacych glownego zbioru danych
dotyczacych antygenu szczepionkowego ztozonych jednoczesnie w kontekscie
tego samego wniosku o pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
obowigzuje optata w wysokosci 23 900 EUR od kazdego VAMF. Maksymalna
catkowita kwota pobrana przez Agencje nie przekracza 71 700 EUR.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 3 600 EUR, a wspotsprawozdawcy — 3 600
EUR. W przypadku szeregu wnioskéw dotyczacych gléwnego zbioru danych
dotyczacych antygenu szczepionkowego ztozonych jednoczes$nie w kontekscie
tego samego wniosku o pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wynagrodzenie sprawozdawcy jest nie wigksze niz 10 800 EUR,
a wspOlsprawozdawcy — nie wigksze niz 10 800 EUR.

W przypadku wniosku o przeglad gléwnego zbioru danych dotyczacych antygenu
szczepionkowego 1 wydania §wiadectwa jego zgodnosci z przepisami ztozonego
jako oddzielny wniosek dotyczacy antygenu w szczepionkach juz dopuszczonych
wramach procedury scentralizowanej, zdecentralizowanej lub wzajemnego
uznawania obowigzuje optata w wysokosci 33 100 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 5 000 EUR, a wspotsprawozdawcy — 5 000 EUR.

Sekcje 6 [niniejszego zalgcznika] stosuje si¢ analogicznie do zmian w gtdéwnym
zbiorze danych dotyczacych antygenu szczepionkowego, w odniesieniu do ktdrego
wydano $wiadectwo zgodnoSci z przepisami.

0. Wydanie Swiadectwa zgodnosci technologii platformy szczepionkowej (VPTMF)
z przepisami Unii

9.1.

W przypadku wniosku dotyczacego przegladu vPTMF i wydania $§wiadectwa
zgodno$ci VPTMF z przepisami na podstawie pkt V.4 zalacznika II do
rozporzadzenia (UE) 2019/6, jezeli sklada si¢ go jednocze$nie znowym
wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego wramach procedury scentralizowanej zawierajagcego wskazang



platform¢, obowigzuje optata w wysokosci 23 900 EUR. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 3 600 EUR, a wspotsprawozdawcy — 3 600 EUR.

9.2. W przypadku wniosku o przeglad vPTMF i wydania $wiadectwa zgodnosci
VvPTMF 7z przepisami ztozonego jako oddzielny wniosek dotyczacy platformy
w szczepionkach juz dopuszczonych w ramach procedury scentralizowanej,
zdecentralizowanej lub wzajemnego uznawania obowigzuje optata w wysokosci
33 100 EUR. Wpynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 5 000 EUR,
a wspotsprawozdawcy — 5 000 EUR.

9.3. Sekcje 6 niniejszego zalacznika stosuje si¢ analogicznie do zmian w VPTMEF,
w odniesieniu do ktorego wydano §wiadectwo zgodnosci z przepisami.

10. Ocena badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

10.1. W przypadku oceny badan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu na
podstawie art. 76 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6 prowadzonych w wigcej niz
jednym panstwie cztonkowskim obowiazuje oplata w wysokosci 37 800 EUR.

10.2.  Optate pobiera si¢ w nastepujacy sposob:

a) w dniu rozpoczecia procedury zatwierdzenia projektu protokolu badania,
o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) 2021/1281 nalezy uisci¢ kwote w wysokosci 18 900 EUR3,
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 7 700 EUR;

b) w dniu rozpoczecia procedury oceny sprawozdania koncowego z badania,
o ktorym mowa w art. 15 wust. 5 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2021/1281, nalezy uisci¢ kwotge w wysokosci 18 900 EUR; Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 7 700 EUR.

10.3. W przypadku natozenia obowigzku przeprowadzenia porejestracyjnego badania
nadzoru na wigcej niz jednego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz gdy zainteresowani posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przeprowadzaja wspolne porejestracyjne badanie bezpieczenstwa, Agencja oblicza
pobierang optate w dwoch etapach, w nastepujacy sposob:

a) calkowita kwote oplat dzieli na rowne czeSci pomiedzy tych posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b) nastepnie stosuje si¢, w stosownych przypadkach, obnizke optat okreslong
w zalaczniku V pkt 1.

11. Opinie naukowe wydawane w kontekscie wspolpracy z miedzynarodowymi
organizacjami zdrowia zwierzat dotyczace oceny weterynaryjnych produktow
leczniczych przeznaczonych wylacznie na rynki poza Unig

3 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1281 z dnia 2 sierpnia 2021 r. ustanawiajace zasady

stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu do dobrej praktyki

w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz formatu, tresci i streszczenia pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacego weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 279
z3.8.2021, 5. 15).



W przypadku wniosku o wydanie opinii naukowej po dokonaniu oceny weterynaryjnych
produktow leczniczych przeznaczonych wyltacznie na rynki poza Unig na podstawie
art. 138 rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowigzuja optata i odpowiednie wynagrodzenie
okreslone w pkt 1, 3, 4 i 6 niniejszego zatacznika, w zalaczniku IV pkt 1, 3, 4 15 oraz
w zalgczniku IV pkt 6.1, 6.2 1 6.4.
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