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HPUJIOXKXEHUE

ITIOITPABKA

Ha Perinament (EC) 2024/568 na EBponeiickusi napaamenT u Ha CbBeTa ot 7 dpeBpyapu
2024 ronuHa OTHOCHO TAKCHTE M HAJIO3UTE, KOUTO ce 3amjamar Ha EBponeiickara areHuust
10 JIeKapcTBaTa, 3a u3MeHenue Ha persiament (EC) 2017/745 u (EC) 2022/123 na
EBponeiickus nap;iament n Ha CbBera u 3a ormsina Ha PersiamenT (EC) Ne 658/2014 na

EBponeiickusi napjament u Ha CbBera u Persiament (EOQ) Ne 297/95 na CnhBera
(Opuyuanen secmnuk na Eeponetickus cvios L 2024/568 om 14 ¢espyapu 2024 2.)
1. Ha crpanuna 31, npunoxenue IV, paznen 4, nbpBo U3peueHue
emecmo:

,, TaKcara 3a npepasrieX/JJaHe Ha CTAHOBHUIIEC HA HIKOW OT KOMUTETHTE, [IOCOYCHHU B WICH 56,
naparpad 1 ot Pernament (EO) Ne 726/2004 u B unen 139, maparpad 1 ot Pernament (EC) 2019/6,
e 30 % ot TakcaTa, MpUJI0KKMa 32 IFPBOHAYAIHOTO CTAHOBHUILE B ChOTBETCTBHUE C pa3aenu 3, 4, 5

u 6 ot npunoxenue | u paznenu 3,4, 6 u 7 ot npunoxenue Il kbM HacTOsIIMS peraamMeHT.®,

oa ce yeme:

,» 1 aKcara 3a rpepasriiex/JaHe Ha CTAaHOBHUIIE HA HSAKOW OT KOMUTETHTE, IOCOYEHH B WIEH 56,
naparpad 1 or Pernament (EO) Ne 726/2004 u B unen 139, naparpa¢ 1 ot Pernament (EC) 2019/6,
e 30 % oT TakcaTa, MpUJIOKKMa 32 IHPBOHAYATHOTO CTAHOBUIIE B CHOTBETCTBUE C pa3aenu 2, 4, 5

u 6 ot npunoxenue | u paznenu 3,4, 6 u 7 ot npusnoxenue Il kbM HacTOsIIMS peraamMeHt. .
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2. Ha ctpanuna 37, npunoxenue V, paznen 8
emecmo:

,»,] OZIMIIIHA TaKca 3a BETEPUHAPHHU JICKAPCTBEHU ITPOJYKTH
Hamanenue Ha Takcara ¢ 25 % ce npuara 3a TOAMIIHATA TAKCA 3@ BETEPUHAPHHU JICKaPCTBCHU
IIPOJYKTH, TOCOYEHA B pa3zei 2 oT npuioxenue III, ¢ uskiaoyeHre Ha NpoAyKTUTE, KOUTO BEYe ca

130pOeHU B pa3jienu 4 U 5 OT HACTOSIIIOTO PUIIOKEHHE. ,

oa ce yeme:

,»,] OIMIIIHA TaKca 3a BETEPUHAPHHU JICKAPCTBEHU ITPOJYKTH
Hamanenue Ha Takcara ¢ 25 % ce npuara 3a TOAUIIHATA TaKCa 32 BETEPUHAPHU JIEKAPCTBEHU
IIPOJYKTH, TOCOYEHA B pa3zein 2 oT npuioxenue IIl, ¢ uskimoyeHre Ha IpoAyKTUTE, KOUTO BEYe ca

n30pOeHU B pa3ienu S U 6 OT HACTOSIIIOTO MPUIIOKEHUE. .
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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 31, anexo IV, seccion 4, primera frase:
donde dice:

«La tasa por el reexamen de un dictamen de cualquiera de los Comités a los que se refieren el
articulo 56, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 726/2004 y el articulo 139, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2019/6 sera del 30 % de la tasa aplicable al dictamen inicial de conformidad con

el anexo I, secciones 3 a 6, y con el anexo II, puntos 3, 4, 6 y 7, del presente Reglamento.»,

debe decir:

«La tasa por el reexamen de un dictamen de cualquiera de los Comités a los que se refieren el
articulo 56, apartado 1, del Reglamento (CE) n.® 726/2004 y el articulo 139, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2019/6 sera del 30 % de la tasa aplicable al dictamen inicial de conformidad con

el anexo I, secciones 2, 4, 5 y 6, y con el anexo 11, secciones 3, 4, 6 y 7, del presente Reglamento.».
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2) En la pagina 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 4 y 5 del

presente anexo.»,

debe decir:

«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

pI'CSCIltC ancxo.n.
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PRILOHA
OPRAVA

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/568 ze dne 7. iinora 2024 o poplatcich
a platbach, které se plati Evropské agentuie pro lécivé pripravky, o zméné narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a o zruSeni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 658/2014 a natizeni Rady (ES) ¢. 297/95

(Uredni véstnik Evropské unie L 2024/568 ze dne 14. tinora 2024)
1. Strana 31, ptiloha IV oddil 4 prvni véta

Misto:

,Poplatek za ptfezkoumani stanoviska kteréhokoli z vyborti uvedenych v ¢l. 56 odst. 1 natizeni (ES)
€. 726/2004 a v €l. 139 odst. 1 natizeni (EU) 2019/6 ¢ini 30 % poplatku vztahujiciho se na ptivodni
stanovisko v souladu s oddily 3, 4, 5 a 6 ptilohy I a oddily 3, 4, 6 a 7 ptilohy II tohoto natizeni.*

ma byt:
,Poplatek za ptezkoumani stanoviska kteréhokoli z vyborti uvedenych v €l. 56 odst. 1 natizeni (ES)

€. 726/2004 a v ¢l. 139 odst. 1 natizeni (EU) 2019/6 ¢ini 30 % poplatku vztahujiciho se na ptivodni
stanovisko v souladu s oddily 2, 4, 5 a 6 pfilohy I a oddily 3, 4, 6 a 7 ptilohy II tohoto natizeni.*
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2. Strana 37, ptiloha V oddil 8
Misto:

,Rocni poplatek za veterinarni 1é¢ivé ptipravky
SniZeni poplatku o 25 % se uplatni u rocniho poplatku za veterinarni 1é¢ivé ptipravky uvedené v

oddile 2 pfilohy III, s vyjimkou ptipravki jiz uvedenych v oddilech 4 a 5 této ptilohy.*
ma byt:
,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 pfipravki jiz uvedenych v oddilech 5 a 6 této ptilohy.*
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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 Ridets forordning (EF)
nr. 297/95

(Den Europceiske Unions Tidende L 2024/568 af 14. februar 2024)
1. Side 31, bilag IV, afsnit 4, ferste punktum
1 stedet for:

"Gebyret for fornyet gennemgang af en udtalelse fra et af de udvalg, der er omhandlet 1 artikel 56,
stk. 1, 1 forordning (EF) nr. 726/2004 og 1 artikel 139, stk. 1, i forordning (EU) 2019/6, fastsattes til
30 % af gebyret gaeldende for den forste udtalelse 1 overensstemmelse med bilag I, afsnit 3, 4, 5 og

6, og bilag II, afsnit 3, 4, 6 og 7, til nerverende forordning."

leeses:

"Gebyret for fornyet gennemgang af en udtalelse fra et af de udvalg, der er omhandlet i artikel 56,
stk. 1, 1 forordning (EF) nr. 726/2004 og i artikel 139, stk. 1, i forordning (EU) 2019/6, fastsattes til
30 % af gebyret geeldende for den forste udtalelse 1 overensstemmelse med bilag I, afsnit 2, 4, 5 og

6, og bilag II, afsnit 3, 4, 6 og 7, til nervarende forordning."
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2. Side 37, bilag V, afsnit 8
1 stedet for:

"Arligt gebyr for veterinerlegemidler
Der anvendes en gebyrnedsattelse pa 25 % pa det arlige gebyr for veterinerleegemidler, jf. bilag 111,

afsnit 2, med undtagelse af de leegemidler, der allerede er anfort i neervarende bilags afsnit 4 og 5."
leeses:
"Arligt gebyr for veterinerlegemidler

Der anvendes en gebyrnedsattelse pa 25 % pé det arlige gebyr for veterinerlegemidler, jf. bilag 111,
afsnit 2, med undtagelse af de legemidler, der allerede er anfort i nervarende bilags afsnit 5 0g 6."
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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 Europiische 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 31, Anhang IV Abschnitt 4 Satz 1
Anstatt:

,,Die Gebuhr fiir die erneute Uberprl'jfung eines Gutachtens der in Artikel 56 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und in Artikel 139 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6
genannten Ausschiisse betrigt 30 % der Gebiihr, die fiir das urspriingliche Gutachten geméf
Anhang I Abschnitte 3, 4, 5 und 6 und Anhang II Abschnitte 3, 4, 6 und 7 der vorliegenden
Verordnung gilt. Die Vergiitung des Berichterstatters und des Mitberichterstatters wird auf der

Grundlage des gleichen Anteils der jeweiligen Verglitung berechnet.*

muss es heiffen.

,,Die Gebiihr fiir die erneute Uberpriifung eines Gutachtens der in Artikel 56 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und in Artikel 139 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6
genannten Ausschiisse betrdgt 30 % der Gebiihr, die fiir das urspriingliche Gutachten gemaf3

Anhang I Abschnitte 2, 4, 5 und 6 und Anhang II Abschnitte 3, 4, 6 und 7 der vorliegenden

Verordnung gilt. Die Vergiitung des Berichterstatters und des Mitberichterstatters wird auf der

Grundlage des gleichen Anteils der jeweiligen Vergiitung berechnet.*
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2. Seite 37, Anhang V Abschnitt 8
Anstatt:

,Die jahrliche Gebiihr fiir die in Anhang IIT Abschnitt 2 aufgefiihrten Tierarzneimittel wird um
25 % erméBigt, wobei die bereits in den Abschnitten 4 und 5 dieses Anhangs aufgefiihrten

Arzneimittel ausgenommen sind.*

muss es heiflen:

,Die jahrliche Gebiihr fiir die in Anhang III Abschnitt 2 aufgefiihrten Tierarzneimittel wird um
25 % erméfBigt, wobei die bereits in den Abschnitten 5 und 6 dieses Anhangs aufgefiihrten

Arzneimittel ausgenommen sind.*
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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) Lehekdiljel 31 IV lisa punkti 4 esimeses lauses

asendatakse

,Miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 56 1dikes 1 ja miiruse (EL) 2019/6 artikli 139 1dikes 1 osutatud
komiteede iga arvamuse ldbivaatamise tasu on 30 % tasust, mida kohaldatakse esialgse arvamuse
suhtes kooskolas kédesoleva miidruse I lisa punktidega 3, 4, 5 ja 6 ning II lisa punktidega 3, 4, 6 ja

7.‘G

jargmisega:

,Miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 56 1dikes 1 ja miiruse (EL) 2019/6 artikli 139 1dikes 1 osutatud
komiteede iga arvamuse ldbivaatamise tasu on 30 % tasust, mida kohaldatakse esialgse arvamuse
suhtes kooskolas kidesoleva mééruse I lisa punktidega 2, 4, 5 ja 6 ning II lisa punktidega 3, 4, 6 ja

7.‘G
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2) Lehekiiljel 37 V lisa punktis 8
asendatakse

., Veterinaarravimite eest ndutav iga-aastane tasu
III lisa punktis 2 sdtestatud veterinaarravimite eest ndutava iga-aastase tasu suhtes kohaldatakse tasu
25 % véahendamist, védlja arvatud juhul, kui on tegemist kéesoleva lisa punktides 4 ja 5 juba

loetletud ravimitega.*
Jjargmisega:
,, Veterinaarravimite eest ndutav iga-aastane tasu

III lisa punktis 2 sétestatud veterinaarravimite eest ndutava iga-aastase tasu suhtes kohaldatakse tasu

25 % viahendamist, véilja arvatud juhul, kui on tegemist kéesoleva lisa punktides 5 ja 6 juba

loetletud ravimitega.*
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HHAPAPTHMA

AIOPOQTIKO

70V Kavoviopov (EE) 2024/568 tov Evponaikod Kowofoviiov kat Tov Zvpfoviiov, Tng 7ng
Defpovapiov 2024, oyeTikd pe To TEAN Kot TIS EMPaPOVOELS TOV KATAPGALOVTOL GTOV
Evponaiko Opyoaviopd @appakov, yia v Tpomomoinen tov kovovicu®v (EE) 2017/745 ko
(EE) 2022/123 tov Evponaikod Kowvofoviiov kot Tov Xopfovriov kor yio TV KaTaApYynon Tov
kavoviopov (EE) ap10. 658/2014 tov Evporaikov Kowvopoviiov kot Tov Zvppfoviriov kat Tov

kavoviopov (EK) ap10. 297/95 tov Xvpfoviiov
(Emionun Epnuepioo e Evpwraixng Evwaong L 2024/568 g 14ng Defpovapiov 2024)
1. X oehida 31, oto mapdptnua IV tunpa 4, Tpd tepiodog
ovti:

«To téhog Y10 TNV €naveEETOOT YVOUNG OTOWNGONTOTE AT TIG EMTPOTES TOV AVOPEPOVTOL GTO
apBpo 56 mapdypapog 1 Tov kavoviopov (EK) aptf. 726/2004 kot oto dpbpo 139 mapdypapog 1
tov Kavoviopo¥ (EE) 2019/6 avépyetar 6to 30 % T00 TEA0VE TOL 15YDEL Y100 TNV OPYIKT YVAOUN
cupemva pe to mapdptnua I tpquata 3, 4, 5 Kot 6 ToV TAPOVTOS KAVOVIGHLOD KO LLE TO TOPAPTTLLOL

II tppoata 3, 4, 6 kot 7 Tov TAPOVTOG KOVOVIGLLOV. ),

owafole:

«To Téhog Yo TNV enavVeEETOON YVOUNG OTOLOGONTOTE OO TIG EMMTPOTES TOV OVOPEPOVTOL GTO
apBpo 56 mapaypapog 1 Tov kavoviopov (EK) apif. 726/2004 kot oto dpbpo 139 napdypapog 1
t0v Kavovicpo¥ (EE) 2019/6 avépyetar 6to 30 % T00 T€A0VE TOL 15YDEL Y10 TNV OPYIKT YVOUN
cupe®va pe to mapdptnua I tuiuate 2, 4, 5 kot 6 Tov TOPOVTOS KAVOVIGHOD KO LLE TO TOPAPTTLLOL

II tprpata 3, 4, 6 Kot 7 Tov TOPOVTOS KAVOVIGHLOV.».
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2. X ogAida 37, oto mapdptnpo V tunpo 8
ovti:

«Epappoleron peimon tov téhovg katd 25 % 610 £€11610 TEAOG Y1 TA KTNVINTPIKE GAPpLOKO TOV
opileton oto mapapua III tunua 2, pe eaipeon Ta TpoidvTa Tov NON amaplOUOVVTAL GTO TLLLOTOL

4 kot 5 Tov TAPOVTOG TOPOPTHLOTOC. »,
ogfale:
«Epappoleton peimon tov téhovg katd 25 % 6to £€11610 TEAOG Y1 TA KTNVINTPIKE GAPLOKO TOV

opiletar oto mapdptnua I tpuqua 2, pe e€aipeon ta mpoidvta mov o arapdpodviot GTo TUNUTe

5 ko 6 ToV TAPOVTOG TOPAPTLATOC. ».
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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. Page 31, Annex IV, Section 4, first sentence
for:

“The fee for the re-examination of an opinion of any of the committees referred to in Article 56(1)
of Regulation (EC) No 726/2004 and in Article 139(1) of Regulation (EU) 2019/6 shall be 30 % of
the fee applicable to the initial opinion in accordance with Sections 3, 4, 5 and 6 of Annex I and

Sections 3, 4, 6 and 7 of Annex II to this Regulation.’,

read:
‘The fee for the re-examination of an opinion of any of the committees referred to in Article 56(1)

of Regulation (EC) No 726/2004 and in Article 139(1) of Regulation (EU) 2019/6 shall be 30 % of

the fee applicable to the initial opinion in accordance with Sections 2, 4, 5 and 6 of Annex I and

Sections 3, 4, 6 and 7 of Annex II to this Regulation.’.
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2. Page 37, Annex V, section 8

for:

‘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 4 and 5 of

this Annex.’,
read.:
‘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.’.
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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) n° 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 31, annexe IV, section 4, premicre phrase
Au lieu de:

"La redevance percue pour le réexamen d'un avis de I'un des comités visés a l'article 56, paragraphe
1, du reglement (CE) no 726/2004 et a 'article 139, paragraphe 1, du réglement (UE) 2019/6
correspond a 30 % de la redevance applicable a 1'avis initial conformément a I'annexe I, sections 3,

4,5 et 6, et a I'annexe II, sections 3, 4, 6 et 7, du présent réglement."

lire:

"La redevance percue pour le réexamen d'un avis de I'un des comités visés a l'article 56, paragraphe
1, du réglement (CE) no 726/2004 et a l'article 139, paragraphe 1, du réglement (UE) 2019/6
correspond a 30 % de la redevance applicable a 1'avis initial conformément a 1'annexe I, sections 2,

4, 5 et 6, et a I'annexe 11, sections 3, 4, 6 et 7, du présent reglement."
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2. Page 37, annexe V, section 8§
Au lieu de :

"Redevance annuelle sur les médicaments vétérinaires
Une réduction de 25 % s'applique a la redevance annuelle sur les médicaments vétérinaires visée a
l'annexe III, section 2, a l'exclusion des médicaments déja énumérés aux sections 4 et 5 de la

présente annexe."
lire :
"Redevance annuelle sur les médicaments vétérinaires

Une réduction de 25 % s'applique a la redevance annuelle sur les médicaments vétérinaires visée a

l'annexe III, section 2, a l'exclusion des médicaments déja énumérés aux sections 5 et 6 de la

présente annexe."
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IARSCRIBHINN

CEARTUCHAN

ar Rialachan (AE) 2024/568 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Feabhra
2024maidir 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 31, Iarscribhinn IV, Roinn 4, an chéad abairt
in ionad:

‘An téille le haghaidh athscrtidii a dhéanamh ar thuairim 6 aon cheann de na coisti da dtagraitear in
Airteagal 56(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus in Airteagal 139(1) de Rialachan (AE)
2019/6, beidh si cothrom le 30 % den téille is infheidhme maidir leis an tuairim thosaigh i
gcomhréir le Ranna 3, 4, 5 agus 6 d’larscribhinn I agus Ranna 3, 4, 6 agus 7 d’larscribhinn I a

ghabhann leis an Rialachén seo.’,

léitear:

‘An taille le haghaidh athscruda a dhéanamh ar thuairim 6 aon cheann de na coisti da dtagraitear in
Airteagal 56(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus in Airteagal 139(1) de Rialachéan (AE)
2019/6, beidh si cothrom le 30 % den taille is infheidhme maidir leis an tuairim thosaigh 1

gcomhréir le Ranna 2, 4, 5 agus 6 d’larscribhinn I agus Ranna 3, 4, 6 agus 7 d’larscribhinn Il a

ghabhann leis an Rialachén seo.’.
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2. Ar leathanach 37, larscribhinn V, roinn 8
in ionad:

‘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’Iarscribhinn III, cé is moite de na tairgi sin a

liostaitear cheana i Ranna 4 agus 5 den larscribhinn seo.’,
léitear:
‘Beidh feidhm ag laghdu 25 % ar an taille maidir leis an taille bhliantuil le haghaidh tairgi

iocshlainte tréidliachta a leagtar amach 1 Roinn 2 d’larscribhinn III, c¢é is moite de na tairgi sin a

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

Uredbe (EU) 2024/568 Europskog parlamenta i Vijeca od 7. veljace 2024. 0 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 31., u Prilogu IV., odjeljku 4., u prvoj recenici
umjesto:

,Naknada za ponovno razmatranje misljenja bilo kojeg odbora iz ¢lanka 56. stavka 1. Uredbe (EZ)
br. 726/2004 1 ¢lanka 139. stavka 1. Uredbe (EU) 2019/6 iznosi 30 % naknade koja se primjenjuje
na pocetno misljenje u skladu s odjeljcima 3., 4., 5.1 6. Priloga L. 1 odjeljcima 3.,4., 6.1 7.

Priloga II. ovoj Uredbi.”

treba stajati:

,»Naknada za ponovno razmatranje misljenja bilo kojeg odbora iz ¢lanka 56. stavka 1. Uredbe (EZ)
br. 726/2004 i ¢lanka 139. stavka 1. Uredbe (EU) 2019/6 iznosi 30 % naknade koja se primjenjuje

na pocetno misljenje u skladu s odjeljcima 2., 4., 5.1 6. Priloga I. 1 odjeljcima 3., 4., 6.1 7.

Priloga II. ovoj Uredbi.”;
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2. Na stranici 37., u Prilogu V., odjeljku 8.
umjesto:

,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 4. 1 5. ovog Priloga.”
treba stajati:
,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. i 6. ovog Priloga.”.
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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 31, allegato IV, punto 4, prima frase:
anziché:

"La tariffa per il riesame di un parere di uno qualsiasi dei comitati di cui all’articolo 56, paragrafo 1,
del regolamento (CE) n. 726/2004 e all’articolo 139, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2019/6
corrisponde al 30 % della tariffa applicabile al parere iniziale a norma dell’allegato I, punti 3, 4, 5 e

6, e dell’allegato II, punti 3, 4, 6 e 7, del presente regolamento."

leggasi:

"La tariffa per il riesame di un parere di uno qualsiasi dei comitati di cui all’articolo 56, paragrafo 1,
del regolamento (CE) n. 726/2004 e all’articolo 139, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2019/6
corrisponde al 30 % della tariffa applicabile al parere iniziale a norma dell’allegato I, punti 2, 4, 5 e
6, e dell’allegato II, punti 3, 4, 6 e 7, del presente regolamento.".
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2) Pagina 37, allegato V, punto 8:
anziché:

"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:
"Alla tariffa annuale per medicinali veterinari di cui all’allegato III, punto 2, ad esclusione dei

medicinali gia elencati nei punti 5 e 6 del presente allegato, si applica una riduzione delle tariffe del
25 %.".
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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. 297/9

("Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis" L 2024/568, 2024. gada 14. februaris)
1. 31. lappuse IV pielikuma 4. iedala pirmaja teikuma:
tekstu:

"Maksa par jebkuras no Regulas (EK) Nr. 726/2004 56. panta 1. punkta un Regulas (ES) 2019/6
139. panta 1. punkta min€tajam komitejam atzinuma parskatiSanu ir 30 % no maksas, kas
piemérojama sakotng&jam atzinumam saskana ar §1s regulas I pielikuma 3., 4., 5. un 6. iedalu un

II pielikuma 3., 4., 6. un 7. iedalu. Referenta un lidzreferenta atlidzibu aprékina, pamatojoties uz to

pasu attiecigas atlidzibas dalu."
lasit Sadi:
"Maksa par jebkuras no Regulas (EK) Nr. 726/2004 56. panta 1. punkta un Regulas (ES) 2019/6

139. panta 1. punkta min€tajam komitejam atzinuma parskatiSanu ir 30 % no maksas, kas

piemérojama sakotng&jam atzinumam saskana ar §is regulas I pielikuma 2., 4., 5. un 6. iedalu un

II pielikuma 3., 4., 6. un 7. iedalu. Referenta un lidzreferenta atlidzibu aprékina, pamatojoties uz to

pasu attiecigas atlidzibas dalu.".
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2. 37. lappusé V pielikuma 8. iedala:
tekstu:

"Gada maksa attieciba uz veterinarajam zalem
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:
"Gada maksa attieciba uz veterinarajam zalem

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. un 6. iedala.".
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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. 31 puslapis, IV priedas, 4 skirsnis, pirmas sakinys:
yra:

,Reglamento (EB) Nr. 726/2004 56 straipsnio 1 dalyje ir Reglamento (ES) 2019/6 139 straipsnio
1 dalyje nurodyty komitety nuomonés pakartotinis nagrin¢jimas Reglamento (EB) Nr. 726/2004
56 straipsnio 1 dalyje ir Reglamento (ES) 2019/6 139 straipsnio 1 dalyje nurodyty komitety
nuomonés pakartotinio nagrin¢jimo mokestis yra 30 % mokescio, taikomo uz pirming nuomong

pagal Sio reglamento I priedo 3, 4, 5 ir 6 skirsnius ir II priedo 3, 4, 6 ir 7 skirsnius.*,

turi buti:

»Reglamento (EB) Nr. 726/2004 56 straipsnio 1 dalyje ir Reglamento (ES) 2019/6 139 straipsnio
1 dalyje nurodyty komitety nuomonés pakartotinis nagriné¢jimas Reglamento (EB) Nr. 726/2004
56 straipsnio 1 dalyje ir Reglamento (ES) 2019/6 139 straipsnio 1 dalyje nurodyty komitety
nuomongs pakartotinio nagrin¢jimo mokestis yra 30 % mokescio, taikkomo uz pirming nuomong¢

pagal Sio reglamento I priedo 2, 4, 5 ir 6 skirsnius ir II priedo 3, 4, 6 ir 7 skirsnius.*;
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2. 37 puslapis, V priedas, 8 skirsnis:
yra:

,,Metinis mokestis uz veterinarinius vaistus
25 % sumazinamas III priedo 2 skirsnyje nustatytas metinis mokestis uZ veterinarinius vaistus,

i8skyrus $io priedo 4 ir 5 skirsniuose jau nurodytus vaistus.®,
turi biti:
,,Metinis mokestis uz veterinarinius vaistus

25 % sumazinamas III priedo 2 skirsnyje nustatytas metinis mokestis uZ veterinarinius vaistus,

i8skyrus Sio priedo 5 ir 6 skirsniuose jau nurodytus vaistus.®.
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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 eurodpai 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 31. oldalon, a IV. mellékletben, a 4. szakasz els6 mondatanak

a szovege:

,»A 726/2004/EK rendelet 56. cikkének (1) bekezdésében és az (EU) 2019/6 rendelet 139. cikkének
(1) bekezdésében emlitett bizottsdgok véleménye feliilvizsgalatanak szolgaltatasi dija az e rendelet
I. mellékletének 3., 4., 5. és 6. szakaszaval, valamint II. mellékletének 3., 4., 6. és 7. szakaszaval

Osszhangban az eredeti véleményre alkalmazandé szolgaltatasi dij 30 %-a.”,
helyesen:
,»A 726/2004/EK rendelet 56. cikkének (1) bekezdésében és az (EU) 2019/6 rendelet 139. cikkének

(1) bekezdésében emlitett bizottsagok vélemeénye feliilvizsgalatanak szolgaltatasi dija az e rendelet

I. mellékletének 2., 4., 5. és 6. szakaszaval, valamint II. mellékletének 3., 4., 6. és 7. szakaszaval

0sszhangban az eredeti véleményre alkalmazandé szolgaltatasi dij 30 %-a.”
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2. A 37. oldalon, az V. melléklet 8. szakaszanak
a szovege:

,»Az allatgydgyaszati készitmények éves szolgaltatasi dija
25 %-os dijcsokkentés alkalmazand6 az allatgyogyaszati készitmények I11. melléklet 2. szakaszaban
meghatarozott éves szolgaltatasi dijara, az e melléklet 4. és 5. szakaszaban mar felsorolt termékek

kivételével.”,

helyesen:

Az allatgydgyészati készitmények éves szolgaltatasi dija

25 %-os dijcsokkentés alkalmazand6 az allatgyogyaszati készitményeknek a I1I. melléklet 2.

szakaszaban meghatarozott éves szolgaltatasi dijara, az e melléklet 5. és 6. szakaszaban mar

felsorolt termékek kivételével.”
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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 31, 1-Anness 1V, it-Tagsima 4, l-ewwel sentenza
minflok:

“It-tariffa ghall-ezaminazzjoni mill-gdid ta’ opinjoni ta’ kwalunkwe wiehed mill-kumitati
msemmija fl-Artikolu 56(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u fl-Artikolu 139(1) tar-
Regolament (UE) 2019/6 ghandha tkun ta’ 30 % tat-tariffa applikabbli ghall-opinjoni inizjali
f’konformita mat-Taqgsimiet 3, 4, 5 u 6 tal-Anness [ u t-Taqgsimiet 3, 4, 6 u 7 tal-Anness II ghal dan

ir-Regolament.”,

aqra:

“It-tariffa ghall-ezaminazzjoni mill-gdid ta’ opinjoni ta’ kwalunkwe wiehed mill-kumitati
msemmija fl-Artikolu 56(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u fl-Artikolu 139(1) tar-
Regolament (UE) 2019/6 ghandha tkun ta’ 30 % tat-tariffa applikabbli ghall-opinjoni inizjali
f’konformita mat-Taqsimiet 2, 4, 5 u 6 tal-Anness I u t-Tagsimiet 3, 4, 6 u 7 tal-Anness II ghal dan

ir-Regolament.”.

6799/24 31
ANNESS JUR.7 MT



2. Fil-pagna 37, 1-Anness V, it-Tagsima 8
minflok:

“Tariffa annwali ghal prodotti medi¢inali veterinarji: Ghandu japplika tnaqqis fit-tariffi ta’ 25 %
ghat-tariffa annwali ghal prodotti medicinali veterinarji stipulata fit-Taqsima 2 tal-Anness III, bl-

eskluzjoni ta” dawk il-prodotti diga elenkati fit-Taqsimiet 4 u 5 ta’ dan 1-Anness.”,
aqra:
“Tariffa annwali ghal prodotti medi¢inali veterinarji: Ghandu japplika tnaqqis fit-tariffi ta’ 25 %

ghat-tariffa annwali ghal prodotti medicinali veterinarji stipulata fit-Taqsima 2 tal-Anness III, bl-

eskluzjoni ta’ dawk il-prodotti diga elenkati fit-Tagsimiet S u 6 ta’ dan 1-Anness.”.
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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 31, bijlage IV, punt 4, eerste zin:

in plaats van:

“De vergoeding voor de heroverweging van een advies van een van de in artikel 56, lid 1, van
Verordening (EG) nr. 726/2004, en artikel 139, lid 1, van Verordening (EU) 2019/6 bedoelde
comités bedraagt 30 % van de vergoeding voor het oorspronkelijke advies, overeenkomstig de

punten 3, 4, 5 en 6 van bijlage I, en de punten 3, 4, 6 en 7 van bijlage II bij deze verordening.”,

lezen:

“De vergoeding voor de heroverweging van een advies van een van de in artikel 56, lid 1, van
Verordening (EG) nr. 726/2004, en artikel 139, lid 1, van Verordening (EU) 2019/6 bedoelde
comités bedraagt 30 % van de vergoeding voor het oorspronkelijke advies, overeenkomstig de

punten 2, 4, 5 en 6 van bijlage I, en de punten 3, 4, 6 en 7 van bijlage II bij deze verordening.”.
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2. Bladzijde 37, bijlage V, punt 8:
in plaats van:

“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 4 en 5 van deze bijlage vermelde

producten.”,
lezen:
“Jaarlijkse vergoeding voor diergeneesmiddelen

Een verlaging met 25 % geldt voor de in punt 2 van bijlage I1I vermelde jaarlijkse vergoeding voor

diergeneesmiddelen, met uitzondering van de reeds in de punten 5 en 6 van deze bijlage vermelde

producten.”.
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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 Lekéw, zmieniajgcego
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 31, zatacznik IV, sekcja 4, zdanie pierwsze
zamiast:

,» W przypadku ponownego rozpatrzenia opinii ktoregokolwiek z Komitetow, o ktorych mowa

w art. 56 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 1 w art. 139 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6,
obowigzuje optata w wysokosci 30 % optaty obowiazujacej w przypadku pierwszej opinii zgodnie
z sekcjami 3, 4, 5 1 6 zatacznika I oraz sekcjami 3, 4, 6 1 7 zatacznika II do niniejszego

rozporzadzenia.”

powinno byc:

,» W przypadku ponownego rozpatrzenia opinii ktoregokolwiek z Komitetéw, o ktorych mowa

w art. 56 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 1 w art. 139 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6,
obowigzuje optata w wysokosci 30 % optaty obowigzujacej w przypadku pierwszej opinii zgodnie
z sekcjami 2, 4, 51 6 zalgcznika I oraz sekcjami 3, 4, 6 1 7 zatacznika II do niniejszego

rozporzadzenia.”.
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2. Strona 37, zatacznik V, sekcja 8
zamiast:

,Optata roczna z tytutu 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¢:

,»Opftata roczna z tytutu weterynaryjnych produktow leczniczych
W przypadku optaty rocznej z tytutu weterynaryjnych produktow leczniczych okreslonej w sekcji 2
zataczniku III obowigzuje obnizka w wysokos$ci 25 %, z wylaczeniem produktow juz

wymienionych w sekcjach 5 i1 6 niniejszego zalgcznika.”.
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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 31, anexo IV, seccdo 4, primeira frase
onde se lé:

"A taxa relativa a revisdo de um parecer de qualquer um dos comités referidos no artigo 56.°, n.° 1,
do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e no artigo 139.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6, ¢ de 30 %
da taxa aplicavel ao parecer inicial em conformidade com as secgdes 3,4, 5 ¢ 6 do anexo I, e as

secgoes 3, 4, 6 e 7 do anexo II, do presente regulamento.",

leia-se:

"A taxa relativa a revisdo de um parecer de qualquer um dos comités referidos no artigo 56.°, n.° 1,
do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e no artigo 139.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6, ¢ de 30 %
da taxa aplicavel ao parecer inicial em conformidade com as seccoes 2,4, 5 e 6 do anexo I, e as

secgoes 3, 4, 6 e 7 do anexo II, do presente regulamento.".
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2. Na pagina 37, anexo V, seccdo 8
onde se lé:

"8. Taxa anual relativa aos medicamentos veterindrios

E aplicavel uma redugdo de 25 % da taxa a taxa anual relativa aos medicamentos veterinarios fixada
na sec¢do 2 do anexo III, com exclusdo dos medicamentos ja enumerados nas sec¢des 4 € 5 do
presente anexo. E aplicdvel uma redugio de 25 % da taxa a taxa anual relativa aos medicamentos
veterinarios fixada na sec¢do 2 do anexo III, com exclusdo dos medicamentos ja enumerados nas

secgoes 4 ¢ 5 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¢do 2 do anexo III, com exclusdo dos medicamentos ja enumerados nas sec¢des 4 € 5 do
presente anexo. E aplicdvel uma redugio 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 e 6 do presente anexo.".
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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 31, anexa IV sectiunea 4 prima teza
in loc de:

,» Laxa pentru reexaminarea unui aviz al oricaruia dintre comitetele mentionate la articolul 56
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si la articolul 139 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2019/6 este de 30 % din taxa aplicabila pentru avizul initial in conformitate cu sectiunile 3, 4,

551 6 din anexa I si cu sectiunile 3, 4, 6 si 7 din anexa II la prezentul regulament.”

se citeste:

,», Laxa pentru reexaminarea unui aviz al oricaruia dintre comitetele mentionate la articolul 56
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si la articolul 139 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2019/6 este de 30 % din taxa aplicabilad pentru avizul initial in conformitate cu sectiunile 2, 4,

5 51 6 din anexa I si cu sectiunile 3, 4, 6 si 7 din anexa II la prezentul regulament.”
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2. La pagina 37, 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 4

si 5 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

si 6 din prezenta anexa.”
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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 Eurdopskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a zru3uje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014 a nariadenie Rady (ES) &. 297/95

(Uradny vestnik Eurdpskej vinie L 2024/568 z 14. februdra 2024)
1. Strana 31, priloha IV, oddiel 4, prva veta
namiesto:

,Poplatok za prehodnotenie stanoviska kazdého vyboru uvedeného v ¢lanku 56 ods. 1 nariadenia
(ES) €. 726/2004 a v ¢lanku 139 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 ma vysku 30 % z poplatku za
povodné stanovisko v sulade s oddielmi 3, 4, 5 a 6 prilohy I a oddielmi 3, 4, 6 a 7 prilohy II k

tomuto nariadeniu.*,
ma byt:
,Poplatok za prehodnotenie stanoviska kazdého vyboru uvedeného v ¢lanku 56 ods. 1 nariadenia

(ES) ¢. 726/2004 a v ¢lanku 139 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 ma vysku 30 % z poplatku za
povodné stanovisko v sulade s oddielmi 2, 4, 5 a 6 prilohy I a oddielmi 3, 4, 6 a 7 prilohy II k

tomuto nariadeniu..
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2. Strana 37, priloha V, oddiel 8
namiesto:

,Rocny 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:
,Rocny poplatok za veterinarne lieky

25 % zniZenie poplatku sa vzt'ahuje na ro¢ny poplatok za veterinarne lieky stanoveny v oddiele 2

prilohy III s vynimkou liekov, ktoré uz boli uvedené v oddieloch 5 a 6 tejto prilohy.*.
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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 31, Priloga IV, oddelek 4, prvi stavek:
besedilo:

,Pristojbina za ponovno proucitev mnenja katerega koli od odborov iz ¢lena 56(1) Uredbe (ES) st.
726/2004 in ¢lena 139(1) Uredbe (EU) 2019/6 znasa 30 % pristojbine, ki se uporablja za prvotno
mnenje v skladu z oddelki 3, 4, 5 in 6 Priloge I ter oddelki 3, 4, 6 in 7 Priloge II k tej uredbi.®,

se glasi:
,Pristojbina za ponovno proucitev mnenja katerega koli od odborov iz ¢lena 56(1) Uredbe (ES) st.

726/2004 in ¢lena 139(1) Uredbe (EU) 2019/6 znasa 30 % pristojbine, ki se uporablja za prvotno
mnenje v skladu z oddelki 2, 4, 5 in 6 Priloge I ter oddelki 3, 4, 6 in 7 Priloge II k tej uredbi.*.
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2. Stran 37, Priloga V, oddelek 8:
besedilo:

,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 4

in 5 te priloge.“,

se glasi:

,,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.*.
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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 seké
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 31, liitteessd IV olevan 4 kohdan ensimmaéisessé virkkeessa;

on:

”Minki tahansa asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan 1 kohdassa ja asetuksen (EU) 2019/6
139 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean lausunnon uudelleentarkastelusta peritdén maksu, joka
on 30 prosenttia timin asetuksen liitteessd I olevissa 3, 4, 5 ja 6 kohdassa seka liitteessé II olevissa

3,4, 6 ja 7 kohdassa vahvistetusta alkuperdiseen lausuntoon sovellettavasta maksusta.”,

pitdd olla:

”Minki tahansa asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan 1 kohdassa ja asetuksen (EU) 2019/6
139 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean lausunnon uudelleentarkastelusta peritdédn maksu, joka
on 30 prosenttia tdimén asetuksen liitteessd I olevissa 2. 4, 5 ja 6 kohdassa seka liitteessé II olevissa

3,4, 6 ja 7 kohdassa vahvistetusta alkuperdiseen lausuntoon sovellettavasta maksusta.”.
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2. Sivulla 37, liitteessd V olevassa 8 kohdassa:
on:

“Liitteessé III olevassa 2 kohdassa vahvistettuihin eldinlddkkeiden vuosimaksuihin sovelletaan
25 prosentin maksualennusta lukuun ottamatta timén liitteen 4 ja 5 kohdassa lueteltuja tuotteita.”,
pitdd olla:

“Liitteessa 111 olevassa 2 kohdassa vahvistettuihin eldinlddkkeiden vuosimaksuihin sovelletaan

25 prosentin maksualennusta lukuun ottamatta timén liitteen 5 ja 6 kohdassa lueteltuja tuotteita.”.
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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 31, bilaga IV, avsnitt 4, forsta meningen

1 stdllet for:

”Avgiften for fornyad provning/omprovning av ett yttrande fran ndgon av de kommittéer som avses
i artikel 56.1 1 forordning (EG) nr 726/2004 och 1 artikel 139.1 1 férordning (EU) 2019/6 ska
vara 30 % av den avgift som r tillimplig pa det ursprungliga yttrandet i enlighet med

punkterna 3, 4, 5 och 6 i bilaga I och avsnitten 3, 4, 6 och 7 1 bilaga II till den har forordningen.”

ska det sta:

”Avgiften for fornyad provning/omprovning av ett yttrande fran ndgon av de kommittéer som avses
1 artikel 56.1 1 forordning (EG) nr 726/2004 och 1 artikel 139.1 1 férordning (EU) 2019/6 ska
vara 30 % av den avgift som ar tillimplig pa det ursprungliga yttrandet i enlighet med

avsnitten 2, 4, 5 och 6 1 bilaga I och avsnitten 3, 4, 6 och 7 1 bilaga II till den hér férordningen.”
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2. Sidan 37, bilaga V, avsnitt 8
1 stdllet for:

»Arlig avgift for veterindrmedicinska likemedel
En avgiftssdnkning pa 25 % ska tillimpas pé den arliga avgift for veterinirmedicinska ldkemedel
som anges i avsnitt 2 i bilaga I1I, med undantag av de produkter som redan fortecknas i avsnitten 4

och 5 i den hér bilagan.”

ska det sta:

»Arlig avgift for veterindrmedicinska likemedel
En avgiftssdnkning pa 25 % ska tillimpas pa den érliga avgift for veterindirmedicinska 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.”
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