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ANEXA II
Taxe, comisioane si remuneratii pentru proceduri si servicii de evaluare referitoare la
produse medicinale veterinare

1. Consiliere stiintifica furnizata in conformitate cu articolul 57 alineatul (1) litera (n)
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004

1.1. Se aplica o taxa de 33 100 EUR pentru oricare dintre urmatoarele cereri:

(a) o cerere privind fazele de dezvoltare calitativa, dezvoltare a sigurantei si
dezvoltare clinica;

(b) o cerere privind fazele de dezvoltare calitativa si dezvoltare clinica,

(c) o cerere privind fazele de dezvoltare a sigurantei si dezvoltare clinica.

Remuneratia este de 15 800 EUR pentru coordonatorul consilierii stiintifice.
1.2. Se aplica o taxd de 24 300 EUR pentru oricare dintre urmatoarele cereri:

(a) o cerere privind faza de dezvoltare clinica;

(b) o cerere privind fazele de dezvoltare calitativa si dezvoltare a sigurantei;

(c) o cerere privind studiile de calitate si bioechivalenta pentru produsele
medicinale veterinare generice, astfel cum sunt definite la articolul 4 punctul 9 din
Regulamentul (UE) 2019/6.

Remuneratia este de 10 100 EUR pentru coordonatorul consilierii stiintifice.
1.3. Se aplica o taxa de 21 300 EUR pentru oricare dintre urmatoarele cereri:

(a) o cerere privind faza de dezvoltare calitativa;

(b) o cerere privind faza de dezvoltare a sigurantei;

(c) o cerere privind studiile de bioechivalentd pentru produsele medicinale
veterinare generice, astfel cum sunt definite la articolul 4 punctul 9 din
Regulamentul (UE) 2019/6;

(d) o cerere de profil de risc preliminar;

(e) o cerere referitoare la stabilirea unei noi limite maxime de reziduuri.

Remuneratia este de 6 100 EUR pentru coordonatorul consilierii stiintifice.

2. Cerere de clasificare a unui produs medicinal veterinar ca produs destinat unei
piete limitate, astfel cum este definita la articolul 4 punctul 29 din Regulamentul
(UE) 2019/6, si de examinare a eligibilititii pentru autorizare in conformitate cu
articolul 23 din regulamentul respectiv

Pentru o cerere de clasificare a unui produs medicinal veterinar ca produs destinat unei
piete limitate n sensul articolului 4 punctul 29 din Regulamentul (UE) 2019/6 si de
examinare a eligibilitatii pentru autorizare in temeiul articolului 23 din Regulamentul
(UE) 2019/6 se aplica o taxa de 5 200 EUR.

3. Stabilirea, modificarea sau extinderea unei limite maxime de reziduuri (LMR) in
conformitate cu procedura stabilita in Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului’

! Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire a
procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor farmacologic active din alimentele
de origine animala, de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare a Directivei



3.1.

3.2.

3.3.

Pentru o cerere de stabilire a LMR-ului initial pentru o anumita substanta se aplica
o taxa de 84 700 EUR. Remuneratia este de 21 400 EUR pentru raportor si de
10 300 EUR pentru coraportor.

Pentru fiecare cerere de modificare sau de extindere a unui LMR existent se aplica
o taxd de 53 000 EUR. Remuneratia este de 10 600 EUR pentru raportor si de
9 700 EUR pentru coraportor.

Pentru analiza efectuatd in scopul de a se stabili daca o substanta biologica care nu
este de natura chimica necesita sau nu o evaluare completa a LMR-ului in temeiul
sectiunii 1.7 din anexa I la Regulamentul (UE) 2018/782 al Comisiei® se aplici o
taxa de 24 300 EUR. Remuneratia este de 10 100 EUR pentru raportor.

Autorizatie de comercializare a produselor medicinale veterinare care intra in
domeniul de aplicare al procedurii centralizate de acordare a unei autorizatii de
comercializare, astfel cum este previazuta la articolul 42 din Regulamentul (UE)
2019/6

4.1.

4.2.

4.3.

Pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui produs
medicinal veterinar depusda in temeiul articolului 8, 23 sau 25 din
Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxd de 295 500 EUR, cand solicitantul
afirma prezenta unei substante active noi. Taxa respectiva acopera toate
concentratiile, toate formele farmaceutice si toate formele de prezentare indicate in
aceeasi cerere, indiferent de numarul de specii-fintd. Remuneratia este de
107 000 EUR pentru raportor si de 38 100 EUR pentru coraportor.

Pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui produs
medicinal veterinar depusd in temeiul articolului 8, 20, 22, 23 sau 25 din
Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxda de 267 700 EUR, cand solicitantul
afirma prezenta unei substante active cunoscute. Taxa respectiva acopera toate
concentratiile, toate formele farmaceutice si toate formele de prezentare indicate n
aceeasi cerere, indiferent de numarul de specii-fintd. Remuneratia este de
82 100 EUR pentru raportor si de 35 300 EUR pentru coraportor.

Se aplica o taxa de 136 800 EUR pentru oricare dintre urmatoarele cereri:

(a) o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui produs
medicinal veterinar generic depusda 1n temeiul articolului 18 din
Regulamentul (UE) 2019/6;

(b) o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui produs
medicinal veterinar hibrid depusa 1n temeiul articolului 19 din
Regulamentul (UE) 2019/6;

(c) o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui produs
medicinal veterinar bazatd pe consimtdmantul informat si depusd in temeiul
articolului 21 din Regulamentul (UE) 2019/6.

Taxa respectivd acopera toate concentratiile, toate formele farmaceutice si toate
formele de prezentare indicate in aceeasi cerere, indiferent de numarul de specii-

2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 152, 16.6.2009, p. 11).

Regulamentul (UE) 2018/782 al Comisiei din 29 mai 2018 de stabilire a principiilor metodologice pentru
evaluarea riscurilor si pentru recomandarile de gestionare a riscurilor mentionate in Regulamentul (CE) nr. 470/2009
(JO L 132,30.5.2018, p. 5).
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6.1.

tintd. Remuneratia este de 30 800 EUR pentru raportor si de 17 900 EUR pentru
coraportor.

Reexaminarea unei autorizatii de comercializare pentru piete limitate

Pentru o cerere de reexaminare a unei autorizatii de comercializare pentru o piatd
limitatd, care este depusd 1In temeiul articolului 24 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2019/6, se aplica o taxa de 19 000 EUR. Remuneratia este de
3 100 EUR pentru raportor si de 2 400 EUR pentru coraportor.

Modificari care sunt aduse conditiilor unei autorizatii de comercializare si care
necesitd evaluare in conformitate cu articolele 64, 65 si 66 din Regulamentul (UE)
2019/6

Pentru o variatie care necesita evaluare si care constd Tn modificari ale substantei
sau substantelor active, ale concentratiei, ale formei farmaceutice, ale caii de
administrare sau ale speciilor-tintd de la care se obtin produse alimentare, care
trebuie evaluate in termen de 90 de zile in conformitate cu articolul 66 alineatul (3)
din Regulamentul (UE) 2019/6, se aplica o taxa de 87 800 EUR. Taxa respectiva
se percepe pentru fiecare forma farmaceuticd sau fiecare concentratie/potentd
asociatd in parte. Remuneratia este de 28 600 EUR pentru raportor si de
8 600 EUR pentru coraportor.

6.2. Pentru variatiile care necesita evaluare si care constau in modificari ale sigurantei,

6.3.

eficacitdtii sau farmacovigilentei, care trebuie evaluate in termen de 60 sau 90 de
zile, dupa caz, in conformitate cu articolul 66 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
2019/6, se aplica o taxa de 47 500 EUR. Remuneratia este de 9 800 EUR pentru
raportor si de 7 600 EUR pentru coraportor.

Pentru variatiile care necesitd evaluare si care constau exclusiv in modificari
calitative, care trebuie evaluate in termen de 60 de zile in conformitate cu
articolul 66 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2019/6, se aplicd o taxa de
23 900 EUR. Remuneratia este de 3 600 EUR pentru raportor si de 3 600 EUR
pentru coraportor.

6.4. In cazul in care mai multe variatii care necesitd evaluare sunt grupate intr-o

6.5.

7.1.

singurd cerere in temeiul articolului 64 din Regulamentul (UE) 2019/6, taxa
corespunzatoare prevazuta la punctele 6.1, 6.2 si 6.3 din prezenta anexa se aplica
fiecareia dintre primele doud variatii. Remuneratia se plateste in conformitate cu
punctele respective. Pentru variatiile ulterioare — incepand cu a treia —, taxa este de
12 000 EUR pe variatie, iar remuneratia este de 1 800 EUR pe variatie pentru
raportor si de 1 800 EUR pentru coraportor.

In cazul in care o cerere de repartizare a sarcinilor, formulati in temeiul
articolului 65 din Regulamentul (UE) 2019/6, include mai mult de un produs
autorizat la nivel central, pentru fiecare variatie a primului produs autorizat la nivel
central se aplicd taxele si remuneratia specificate la punctele 6.1, 6.2 si 6.3 din
prezenta anexa, iar pentru fiecare variatie a produselor ulterioare — incepand cu al
doilea — autorizate la nivel central si incluse in aceeasi cerere se aplicd un
comision de 800 EUR.

Sesizari si proceduri de arbitraj

Pentru o evaluare efectuata in contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 54 alineatul (8) din Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa de
152 700 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabila pentru



7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

cuantumul integral. Remuneratia este de 21 100 EUR pentru raportor si de
9 600 EUR pentru coraportor.

Pentru evaluarea efectuatd In contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 70 alineatul (11) din Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa de
209 300 EUR. Renuntarea la perceperea acestei taxe este valabild pentru
cuantumul integral. Remuneratia este de 29 200 EUR pentru raportor si de
12 900 EUR pentru coraportor.

Pentru evaluarea efectuata in temeiul articolului 141 alineatul (1) literele (c) si (e)
din Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa de 147 200 EUR. Renuntarea la
perceperea acestei taxe este valabila pentru cuantumul integral. Remuneratia este
de 17 500 EUR pentru raportor si de 7 700 EUR pentru coraportor.

Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initiate In temeiul
articolului 82 din Regulamentul (UE) 2019/6 se aplicad o taxa de 209 300 EUR.
Remuneratia este de 29 200 EUR pentru raportor si de 12 900 EUR pentru
coraportor.

Pentru evaluarea efectuatd in contextul unei proceduri initiate In temeiul
articolului 129  alineatul (3) sau al articolului 130  alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxd de 147 200 EUR. Remuneratia este de
17 500 EUR pentru raportor si de 7 700 EUR pentru coraportor.

In cazul in care in procedurile mentionate la punctul 7.4 sau 7.5 sunt implicati doi
sau mai multi detinatori de autorizatii de comercializare, cuantumul datorat de
fiecare detindtor de autorizatie de comercializare se calculeaza de catre Agentie in
doua etape, dupa cum urmeaza:

(a) cuantumul total al taxei se imparte la numarul de detindtori de autorizatii de
comercializare proportional cu numarul de unitati de facturare — uz veterinar
corespunzatoare produselor incluse n procedura care sunt detinute de fiecare
dintre respectivii detinatori de autorizatii de comercializare;

(b) se aplica apoi reducerea de taxa stabilitd la punctul 1 din anexa V, cand este
relevant.

Certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a dosarelor permanente pentru
antigenul vaccinabil (DPAYV)

8.1.

8.2.

Pentru o cerere de examinare a unui DPAV si de certificare a acestuia in temeiul
punctului V.2 din anexa II la Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica, daca cererea
este depusd concomitent cu o cerere initiala de acordare a autorizatiei de
comercializare a unui produs medicinal veterinar in cadrul procedurii centralizate
care contine antigenul mentionat, o taxa de 23 900 EUR. Remuneratia este de
3 600 EUR pentru raportor si de 3 600 EUR pentru coraportor.

In cazul depunerii concomitente a mai multor cereri legate de DPAV in contextul
aceleiasi cereri initiale de acordare a autorizatiei de comercializare, se aplica o taxa
de 23 900 EUR pe DPAV. Cuantumul total maxim perceput de Agentie nu poate
sa depaseasca 71 700 EUR. Remuneratia este de 3 600 EUR pentru raportor si de
3 600 EUR pentru coraportor. In cazul depunerii concomitente a mai multor cereri
legate de DPAV 1in contextul aceleiasi cereri initiale de acordare a autorizatiei de
comercializare, remuneratia nu poate sa depaseasca 10 800 EUR pentru raportor si
10 800 EUR pentru coraportor.



10.

8.3.

8.4.

Pentru o cerere de examinare a unui DPAV si de certificare a acestuia se aplica,
daca cererea este depusa ca cerere separatd pentru un antigen din unul sau mai
multe vaccinuri deja autorizate in cadrul procedurii centralizate, al procedurii
descentralizate sau al procedurii de recunoastere reciprocd, o taxa de 33 100 EUR.
Remuneratia este de 5000 EUR pentru raportor si de 5000 EUR pentru
coraportor.

Sectiunea 6 [din prezenta anexd] se aplicad prin analogie variatiilor din cazul unui
DPAV certificat.

Certificarea conformitatii cu legislatia Uniunii a dosarelor standard ale
tehnologiilor platformelor de vaccinare (DSTPv)

9.1.

9.2.

9.3.

Pentru o cerere de examinare a unui DSTPv si de certificare a acestuia in temeiul
punctului V.4 din anexa II la Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica, daca cererea
este depusd concomitent cu o cerere initiald de acordare a autorizatiei de
comercializare a unui produs medicinal veterinar in cadrul procedurii centralizate
care contine platforma mentionatd, o taxa de 23 900 EUR. Remuneratia este de
3 600 EUR pentru raportor si de 3 600 EUR pentru coraportor.

Pentru o cerere de examinare a unui DSTPv si de certificare a acestuia se aplica,
dacd cererea este depusd ca cerere separatd pentru o platforma cu vaccinuri deja
autorizate in cadrul procedurii centralizate, al procedurii descentralizate sau al
procedurii de recunoastere reciproca, o taxd de 33 100 EUR. Remuneratia este de
5 000 EUR pentru raportor si de 5 000 EUR pentru coraportor.

Sectiunea 6 din prezenta anexd se aplica prin analogie variatiilor din cazul unui
DSTPv certificat.

Evaluarea studiilor de supraveghere ulterioare introducerii pe piata

10.1.

10.2.

10.3.

Pentru evaluarea studiilor de supraveghere ulterioare introducerii pe piatd efectuate
in mai multe state membre 1n temeiul articolului 76 alineatul (3) din Regulamentul
(UE) 2019/6 se aplica o taxa de 37 800 EUR.

Taxa se percepe dupa cum urmeaza:

(@) cuantumul de 18 900 EUR este scadent la data de incepere a procedurii de
aprobare a proiectului de protocol de studiu, astfel cum este mentionat la
articolul 15 alineatul (3) din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2021/1281 al Comisiei’. Remuneratia este de 7 700 EUR pentru raportor;

(b) cuantumul de 18 900 EUR este scadent la data de incepere a procedurii de
evaluare a raportului final al studiului, astfel cum este mentionat la
articolul 15 alineatul (5) din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2021/1281. Remuneratia este de 7 700 EUR pentru raportor.

In cazul in care obligatia de a realiza un studiu de supraveghere postautorizare este
impusd mai multor detindtori de autorizatii de comercializare si detindtorii de
autorizatii de comercializare implicati realizeaza un studiu comun de sigurantd
postautorizare, taxa de perceput se calculeaza de catre Agentie in doud etape, dupa
cum urmeaza:

3

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1281 al Comisiei din 2 august 2021 de stabilire a normelor
de aplicare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste bunele
practici de farmacovigilenta si formatul, continutul si rezumatul dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta
pentru produsele medicinale veterinare (JO L 279, 3.8.2021, p. 15).



11.

(a) cuantumul total al taxei se imparte in mod egal la numarul respectiv de
detinatori de autorizatii de comercializare;

(b) se aplica apoi reducerea de taxa prevazuta la punctul 1 din anexa V, cand este
relevant.

Avize stiintifice in contextul cooperirii cu organizatiile internationale pentru
sanatatea animalelor pentru evaluarea produselor medicinale veterinare destinate
exclusiv pentru pietele din afara Uniunii

Pentru o cerere de aviz stiintific pentru evaluarea de produse medicinale veterinare
destinate exclusiv pentru pietele din afara Uniunii, depusa in temeiul articolului 138 din
Regulamentul (UE) 2019/6, se aplica o taxa si o remuneratie corespunzatoare, astfel cum
sunt specificate la punctele 1, 3, 4 si 6 din prezenta anexad, la punctele 1, 3, 4 si 5 din
anexa IV si la punctele 6.1, 6.2 si 6.4 din aceeasi anexa la prezentul regulament.
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