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PRILOHA 11
Poplatky, platby a odmeny za postupy posudzovania a sluzby tykajuce sa veterinarnych
liekov

Vedecké poradenstvo v stlade s ¢lankom 57 ods.1 pism.n) nariadenia (ES)
¢. 726/2004

1.1. Poplatok vo vyske 33 100 EUR sa uplatnuje na tieto Ziadosti:

a) ziadost’ o rozvoj kvality, rozvoj v oblasti bezpec¢nosti a klinicky vyvoj;
b) ziadost’ o rozvoj kvality a klinicky vyvoj;
¢) ziadost’ 0 rozvoj v oblasti bezpecnosti a klinicky vyvoj.

Koordinatorovi vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 15 800 EUR.
1.2. Poplatok vo vyske 24 300 EUR sa uplatiiuje na tieto Ziadosti:

a) ziadost’ o klinicky vyvoj;

b) ziadost’ o rozvoj kvality a rozvoj v oblasti bezpecnosti;

¢) ziadost’ o vypracovanie $tidii kvality a Stadii biologickej dostupnosti pre

generické veterindrne lieky v zmysle ¢lanku 4 ods. 9 nariadenia (EU) 2019/6.

Koordinatorovi vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 10 100 EUR.
1.3. Poplatok vo vyske 21 300 EUR sa uplatiiuje na tieto Ziadosti:

a) ziadost’ o rozvoj kvality;

b) ziadost’ o vyvoj v oblasti bezpecnosti;

¢) ziadost’ o vypracovanie $tudii biologickej rovnocennosti pre generické
veterinarne lieky v zmysle ¢lanku 4 ods. 9 nariadenia (EU) 2019/6;

d) Ziadost’ o predbeZny rizikovy profil;

e) ziadost’ tykajuca sa stanovenia nového maximalneho limitu rezidui.

Koordinatorovi vedeckého poradenstva sa vyplati odmena vo vyske 6 100 EUR.

Ziadost’ o Klasifikaciu veterinarneho lieku uréeného na obmedzeny trh v zmysle
¢lanku 4 bodu 29 nariadenia (EU) 2019/6 a o zvaZenie naroku na vydanie povolenia
v silade s ¢lankom 23 uvedeného nariadenia

Platba vo vyske 5200 EUR sa uplatiiuje na Ziadost' o klasifikaciu veterinarneho lieku
ur¢eného na obmedzeny trh v zmysle clanku4 bodu 29 nariadenia (EU) 2019/6
a 0 zvazenie naroku na vydanie povolenia podl'a ¢ldanku 23 nariadenia (EU) 2019/6.

Urdenie, tiprava alebo rozSirenie maximalneho limitu rezidui (MRL) v silade
s postupom stanovenym v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009!

3.1. Poplatok vo vyske 84 700 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o urcenie prvotného limitu
MRL pre dant latku. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 21 400 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 10 300 EUR.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych latok v potravinach zivoc¢isneho pdvodu,
o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES a nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 152, 16.6.2009,

s. 11).



3.2

3.3.

Poplatok vo vyske 53 000 EUR sa uplatiuje na kazdu ziadost’ o upravu alebo
rozsirenie existujuceho limitu MRL. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
10 600 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 9 700 EUR.

Poplatok vo vyske 24 300 EUR sa uplatituje na postudenie s cielom urcit, ¢i si
biologickéa latka iného ako chemického typu vyzaduje uplné hodnotenie limitu
MRL podla oddielu 1.7 prilohyI knariadeniu Komisie (EU) 2018/7822
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 10 100 EUR.

Povolenie na uvedenie veterinarnych liekov na trh patriace do rozsahu pésobnosti
postupu udelovania centralizovaného povolenia na uvedenie na trh podla
¢lanku 42 nariadenia (EU) 2019/6

4.1.

4.2.

4.3.

Poplatok vo vyske 295 500 EUR sa uplatiiuje na ziadost’ o povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh podla ¢lankov 8, 23 alebo 25 nariadenia (EU) 2019/6,
ak ziadatel' predkladd novl ucinnt latku. Uvedeny poplatok sa tyka liekov
akejkol'vek sily, liekovej formy a prezentdcie predloZenych v jednej ziadosti, bez
ohl'adu na pocet cielovych druhov. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
107 000 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 38 100 EUR.

Poplatok vo vyske 267 700 EUR sa uplatiuje na ziadost’ o povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh podla &lankov 8, 20, 22, 23 alebo 25 nariadenia (EU)
2019/6, ak ziadatel' predkladd zndmu ucéinnu latku. Uvedeny poplatok sa tyka
liekov akejkol'vek sily, liekovej formy a prezentacie predloZzenych v jednej
ziadosti, bez ohl'adu na pocet cielovych druhov. Spravodajcovi sa vyplati odmena
vo vyske 82 100 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 35 300 EUR.

Poplatok vo vyske 136 800 EUR sa uplatiiuje na tieto ziadosti:

a) ziadost o povolenie na uvedenie generického veterindrneho lieku na trh podl'a
¢lanku 18 nariadenia (EU) 2019/6;

b) Ziadost’ o povolenie na uvedenie hybridného veterinarneho lieku na trh podl'a
¢lanku 19 nariadenia (EU) 2019/6;

c) ziadost na zdklade informovaného sthlasu o povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh podl'a ¢lanku 21 nariadenia (EU) 2019/6.

Uvedeny poplatok sa tyka liekov akejkol'vek sily, liekovej formy a prezentacie
predloZzenych v jednej Ziadosti, bez ohladu na pocet cielovych druhov.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 30 800 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 17 900 EUR.

Prehodnotenie povolenia na uvedenie na obmedzeny trh

Poplatok vo vyske 19 000 EUR sa uplatiiuje na Ziadost' o prehodnotenie povolenia na
uvedenie na obmedzeny trh podla clanku 24 ods.3 nariadenia (EU) 2019/6.

Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 3 100 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske

2400 EUR.

Zmeny podmienok udelenia povolenia na uvedenie na trh, ktoré si vyZaduju
posudenie v silade s ¢lankami 64, 65 a 66 nariadenia (EU) 2019/6

Nariadenie Komisie (EU) 2018/782 z 29. maja 2018, ktorym sa stanovuji metodické principy tykajuce sa
hodnotenia rizika a odporucani v oblasti riadenia rizika podl'a nariadenia (ES) ¢. 470/2009 (U. v. EU L 132,
30.5.2018, s. 5).



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Poplatok vo vyske 87 800 EUR sa uplatiuje na zmenu, ktord si vyzaduje
posudenie atyka sa zavedenia zmien ucinnej (-ych) latky (-ok), sily, liekovej
formy, cesty podania alebo cielovych druhov, z ktorych sa vyrabaju potraviny,
ktoré sa maji posudit do 90 dni v stlade s &lankom 66 ods. 3 nariadenia (EU)
2019/6. Uvedeny poplatok sa uctuje za kazdu jednu liekova formu alebo kazdu
jednu suvisiacu silu/potenciu. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
28 600 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 8 600 EUR.

Poplatok vo vyske 47 500 EUR sa uplatiiuje na zmeny, ktoré si vyzaduju
posudenie a tykaji sa zavedenia zmien v bezpecnosti, uc¢innosti a dohl'ade nad
liekmi, ktoré sa maju posudit’ do 60, pripadne 90 dni v sulade s ¢lankom 66 ods. 3
nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 9 800 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 7 600 EUR.

Poplatok vo vyske 23 900 EUR sa uplatiiuje na zmeny, ktoré si vyzaduju
posudenie a tykaju sa iba zavedenia zmien v kvalite, ktoré sa maji posudit’ do
60 dni v salade s ¢lankom 66 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vySke 3 600 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 3 600 EUR.

Ak st viaceré zmeny, ktoré si vyzaduju posudenie, zoskupené do jednej ziadosti
podla ¢lanku 64 nariadenia (EU) 2019/6, zodpovedajiici poplatok uvedeny
v bodoch 6.1, 6.2 a 6.3 tejto prilohy sa uplatituje na kazdu z prvych dvoch zmien.
Odmena sa vyplaca v stlade s uvedenymi bodmi. V pripade tretej a d’alSich zmien
je poplatok 12 000 EUR za zmenu a odmena 1 800 EUR za zmenu spravodajcovi
a 1 800 EUR spoluspravodajcovi.

Ak Ziadost’ podana postupom pri rozdeleni prace podl'a &lanku 65 nariadenia (EU)
2019/6 obsahuje viac ako jeden centralizovane povoleny liek, poplatky a odmeny
uvedené v bodoch 6.1, 6.2 a 6.3 tejto prilohy sa uplatiiuju na kazdi zmenu prvého
centralizovane povoleného lieku, pricom platba vo vySke 800 EUR sa uplatiiuje na
kazda zmenu druhého a d’alSieho centralizovane povoleného lieku zahrnutého do
tej istej ziadosti.

Postupy pri predloZeni podnetu a arbitraZne konania

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Poplatok vo vyske 152 700 EUR sa uplatiluje na postidenie vykonané na zaklade
postupu, ktory sa za¢al podla &lanku 54 ods. 8 nariadenia (EU) 2019/6. Tento
poplatok sa nebude vobec uctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
21 100 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 9 600 EUR.

Poplatok vo vyske 209 300 EUR sa uplatiiuje na postidenie vykonané na zaklade
postupu, ktory sa zacal podla ¢lanku 70 ods. 11 nariadenia (EU) 2019/6. Tento
poplatok sa nebude vobec uctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
29 200 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 12 900 EUR.

Poplatok vo vySke 147 200 EUR sa uplatiiuje na posudenie vykonané podla
¢lanku 141 ods. 1 pism. ¢) a e) nariadenia (EU) 2019/6. Tento poplatok sa nebude
vobec uctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 17 500 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 7 700 EUR.

Poplatok vo vySke 209 300 EUR sa uplatituje na postidenie vykonané na zaklade
postupu, ktory sa zacal podla &lanku 82 nariadenia (EU) 2019/6. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 29 200 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske
12 900 EUR.



7.5.

7.6.

Poplatok vo vyske 147 200 EUR sa uplatiluje na postidenie vykonané na zaklade
postupu, ktory sa zacal podla clanku 129 ods. 3 alebo ¢lanku 130 ods. 4 nariadenia
(EU) 2019/6. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 17 500 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 7 700 EUR.

Ak sa postupy uvedené vbode 7.4 alebo 7.5 tykaji dvoch alebo viacerych
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, splatni sumu pre kazdého drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh vypocita agentura v dvoch krokoch takto:

a) celkovi vysku poplatku proporéne rozdeli medzi drzitelov povolenia na
uvedenie na trh podl'a poctu spoplatnenych poloziek — veterinarne lieky za
lieky jednotlivych drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, ktorych sa tyka
postup;

b) ak je to potrebné, nasledne uplatni zniZzenie poplatku, ako sa to stanovuje
v bode 1 prilohy V.

Certifikacia siladu hlavného siboru vakcinaéného antigénu s pravnymi predpismi

Unie

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Poplatok vo vyske 23 900 EUR sa uplatiiuje na Ziadost’ o preskiimanie hlavného
suboru vakcinacného antigénu ajeho -certifikdcie podla bodu V.2 prilohy II
k nariadeniu (EU) 2019/6, ak sa podava su¢asne s prvotnou Ziadostou o povolenie
na uvedenie veterinarneho lieku na trh na zéklade centralizovaného postupu
obsahujiceho uvedeny antigén. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
3 600 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 3 600 EUR.

V pripade viacerych ziadosti tykajucich sa hlavného stiboru vakcinaéného antigénu
podavanych stucasne v ramci tej istej prvotnej ziadosti o povolenie na uvedenie na
trh sa uplatiuje poplatok 23 900 EUR na jeden hlavny subor vakcinaéného
antigénu. Maximalna vySka poplatku uctovaného agentirou nepresiahne
71 700 EUR. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 3 600 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 3600 EUR. V pripade viacerych Ziadosti
tykajacich sa hlavného stiboru vakcinaéného antigénu podavanych sti€asne v ramci
tej istej prvotnej Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh odmena spravodajcovi
nepresiahne vySku 10 800 EUR a spoluspravodajcovi vysku 10 800 EUR.

Poplatok vo vyske 33 100 EUR sa uplatituje na ziadost’ o preskimanie hlavného
stiboru vakcinacného antigénu a jeho certifikacie, ak sa poddva ako samostatna
ziadost’ tykajlica sa antigénu vo vakcine alebo vakcinach uZz povolenych na
zéklade centralizovaného postupu, decentralizovaného postupu alebo postupu
vz4djomného uznavania. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 5 000 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 5 000 EUR.

Oddiel 6 [tejto prilohy] sa uplatiiuje analogicky na zmeny -certifikovaného
hlavného stboru vakcina¢ného antigénu.

Certifikacia sualadu hlavného suboru platformovej technologie s pravnymi
predpismi Unie

9.1.

Poplatok vo vySke 23 900 EUR sa uplatituje na Ziadost’ o preskimanie hlavného
suboru platformovej technologie ajeho certifikacie podl'a bodu V.4 prilohy II
k nariadeniu (EU) 2019/6, ak sa podava suc¢asne s prvotnou Ziadostou o povolenie
na uvedenie veterindrneho lieku na trh na zéklade centralizovaného postupu
obsahujuceho uvedent platformu. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vysSke
3 600 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 3 600 EUR.



10.

11.

9.2.

9.3.

Poplatok vo vySke 33 100 EUR sa uplatituje na Ziadost’ o preskimanie hlavného
suboru platformovej technologie a jeho certifikacie, ak sa podava ako samostatna
ziadost’ tykajuca sa platformy vo vakcinach uZz povolenych na zaklade
centralizovaného postupu, decentralizované¢ho postupu alebo postupu vzajomného
uznavania. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 5000 EUR
a spoluspravodajcovi vo vyske 5 000 EUR.

Oddiel 6 tejto prilohy sa uplatiiuje analogicky na zmeny certifikovaného hlavného
suboru platformovej technologie.

Postdenie dohl’adovych $tidii po uvedeni na trh

10.1.

10.2.

10.3.

Poplatok vo vyske 37 800 EUR sa uplatnuje na posudenie dohl'adovych stadii po
uvedeni na trh podla ¢lanku 76 ods.3 nariadenia (EU) 2019/6, ktoré sa
vykonavaju vo viac ako jednom ¢lenskom State.

Poplatok sa uctuje takto:

a) suma 18900 EUR je splatnd v denn zaCatia postupu schvalovania navrhu
protokolu $tadie uvedeného v ¢lanku 15 ods. 3 vykonavacieho nariadenia
Komisie (EU) 2021/12813. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
7 700 EUR;

b) suma 18 900 EUR je splatnd v deni zaCatia postupu postdenia zaverecnej
spravy o Stadii uveden¢ho v clanku 15 ods. 5 vykonavacicho nariadenia
(EU) 2021/1281. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 7 700 EUR.

V pripade, Ze povinnost’ vypracovat’ dohl'adovu studiu po povoleni uvedenia na trh
je uloZend viacerym drzitelom povolenia na uvedenie na trh a dotknuti drzitelia
povolenia na uvedenie na trh vypracuji spolo¢nu §tidiu o bezpecnosti po vydani
povolenia, agentira vypocita vysku poplatku, ktory sa bude uctovat, v dvoch
krokoch, a to takto:

a) celkova vysku poplatku rovnomerne rozdeli medzi uvedenych drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh;

b) ak je to potrebné, nasledne uplatni zniZenie poplatku, ako sa to uvadza
v bode 1 prilohy V.

Vedecké stanoviska v ramci spoluprace s medzinarodnymi organizaciami pre
zdravie zvierat k hodnoteniu veterinarnych liekov urcenych vyhradne na trhy
mimo Unie

Poplatok a zodpovedajuca odmena uvedené¢ vbodochl, 3, 4 a6 tejto prilohy
avbodoch 1, 3, 4 a5 prilohy IV, ako aj vbodoch 6.1, 6.2 a 6.4 uvedenej prilohy
k tomuto nariadeniu sa uplatiluju na Ziadost’ o vypracovanie vedeckého stanoviska
k hodnoteniu veterinarnych lickov uréenych vyhradne na trhy mimo Unie podla
¢lanku 138 nariadenia (EU) 2019/6.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1281 z 2. augusta 2021, ktorym sa stanovuju pravidla
uplatiiovania nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial’ ide o spravnu prax v oblasti
farmakovigilan¢ného dohl'adu a o format, obsah a suhrn hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému
pre veterinarne lieky (U. v. EU L 279, 3.8.2021, s. 15).
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