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HPUJTOXEHHUE

IIOITPABKA

Ha Perumament (EC) 2024/568 na EBponeiickus nap;aamenT 1 Ha CbBeTa OT
7 ¢eBpyapu 2024 roguHa OTHOCHO TAKCUTE M HAJIO3UTE, KOUTO Ce 3aIJIAIAT HA
EBponeiickaTa areHius no jJjekapcrpara, 3a usMeHenue Ha peraamentu (EC) 2017/745 n
(EC) 2022/123 na EBponeiickusi napiamMeHT 1 Ha CbBeTa M 32 0TMsIHA Ha Persiament
(EC) Ne 658/2014 na EBponeiickus napaaMenT 1 Ha CbpBera n Peruiament (EO) Ne 297/95 na

CbBera
(Opuyuanen secmnuk na Eeponetickus cvroz L 2024/568 om 14 ¢gespyapu 2024 2.)
1. Ha crpanuna 13, wien 10, maparpad 4, BTopa anuHes, TOCICIHO H3PEUCHHE

emecmo.

,,AFeHI_[I/I}ITa mperycikKiaa nu 06061ua13a IIoCo4YCHaTa I/IH(I)OpMaI_II/IH " A U3I10J13Ba B CbOTBETCTBUC C

naparpad 6 KaTo U3TOYHHK 3a CIEIHAIHUS JOKJIa, MPEABUIECH B TOCOUYEeHU maparpad®,

oa ce yeme:

,ZATEHIIUSTa Tperiexaa u 0000111aBa nocoyeHara HHPOPMAaLUS U s U3M0I3Ba B ChOTBETCTBHE C

naparpad 7 KaTo U3TOYHHK 3a CHEIMAHUS JOKIIAI, MPEeIBUIEH B TTOCOUEHHUs maparpad.
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2.. Ha crpanuna 23, npunoxenue I, paznen 15, Touka 15.1
emMecmo:

»15.1. Takca B pazmep Ha 104 700 EUR ce npunara 3a u3BbpiieHara cbriacHo uieHose 1071 —
107p ot dupextua 2001/83/EO u unen 286 ot Pernament (EO) Ne 726/2004 oueHka Ha
MPOBEXXJAHHUTE B TIOBEYE OT €/IHA JIbPrKaBa MPOYyYBaHUS 32 0€301IaCHOCT CIIe/I MOJTydaBaHe
Ha pa3penicHre 3a ThProBHs, KAaKTO € TTOCOYCHO B WicH 21a, OykBa 0), iy uieH 22a,
naparpad 1, Oyksa a) ot upexrusa 2001/83/EO, unu B unen 9, naparpad 4, 6yksa BO),
wiun uneH 10a, maparpad 1, 6ykBa a), ot Pernmament (EO) Ne 726/2004.,

oa ce yeme:

,»15.1. Takca B pazmep Ha 107 000 EUR ce npwuiara 3a u3BbpIeHaTa cbriracHo wieHose 107H —

107p ot HAupektuna 2001/83/EO u unen 286 ot Permament (EO) Ne 726/2004 onenka Ha

NPOBEKJAHUTE B IIOBEUE OT €/IHA IbprKaBa IMPOyYBaHUS 3a 0€3011aCHOCT Clie/l oJy4YaBaHe
Ha pa3pelIeHre 3a ThProBHs, KAKTO € TOCOUEHO B WieH 21a, OykBa 0), uinu wieH 22a,
naparpad 1, Oyksa a) ot upextua 2001/83/EO, unu B unen 9, naparpad 4, 6yksa B0O),
win uied 10a, maparpag 1, Oyksa a), ot Pernmament (EO) Ne 726/2004.%.

3. Ha ctpanuna 31, npunoxxenue 1V, paznen 6, Touka 6.1, mocienen naparpadg
emecmo:

,»B JOITbJIHEHUE KbM MPUIOKHUMAaTa TaKca WIN MPUIOKUMUS HAJIOT, MOCOYeHU B npuiioxkenue I, 11
unu 111, ce npuitara u Hasor B pasmep Ha 4 400 EUR 3a 3asBiieHus1, Ipyu KOUTO MPUTEKATEIST HA
Pa3spCIICHUC 3a THbProBUs WJIN 3aABUTCIIAT, KOUTO npeTcHAnpa Wjim € NpeTeHANpPal, 4¢ uMa 1paBo
Ha HaMaJlsiBaHe Ha TaKcaTa, He JIOKaXKe, 4e UMa MPaBo HA TaKOBa HaMalisiBaHe. Tas3u Takca ce

crOupa u3IsI0 U 1o otHommenue Ha MCII, koraTo e mpuIoKuUMO. ,

oa ce yeme:

,»B JIOITBJIHEHUE KbM IPUIOKHUMATA TaKCa WIM IPUIOKUMUS HAJIOT, IOCOYEHH B nipuioxenue I, 11
nnu III, ce mpunara u Hanor B pa3mep Ha 4 400 EUR 3a 3asBieHus, Ipyu KOUTO NPUTEKATEIAT HA
pa3penieHre 3a ThpProBUs WM 3asiBUTEIIAT, KOUTO NpeTeHAUpa WM € IPETEHIUpal, 4Ye uMa IpaBo

Ha HaMaJICHUMC HAa TaKCaTa WJIM Ha HaJIora, HC TOKaXE, Y€ MMa IIpaBO Ha TaKOBa HAMaJICHUC. Tazu

Takca ce chOupa u3IsuIo u o ornomenne Ha MCII, koraTo e npuIoKuUMo. .
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4. Ha crpanuna 34, npuioxenue V, 3ariaBueTo
emecmo:

»HamaJjieHusi M pa3cpouBaHe HA TaKCUTe ',

oa ce yeme:

,HaMaJieHusl ¥ pa3cpouBaHe Ha TAKCHTe H HAJIO3UTe".

5. Ha ctpanuna 34, [lpunoxenue V, Paznen 1

8Mecmo:
»l. Hamanenus na takcure, npenocrassiuu Ha MCII
1.1 CrnenHuTe IHJIHA WM YaCTHYHHA HaMaJIeHUs Ha TAaKCHUTE, OMPEICIICHNA B HACTOSIIUS
periameHT, ce mpeaoctaBsaT Ha MCIT:
1.1.1. 3a Maiku WY CPeIHU NPEANPHUATHS CE TIpUiIara HaMaleHUue Ha TaKcaTa B
pa3mep Ha 40 % oT mpuiIo’)kUMara CyMa 3a CIEeIHUTE TaKCH:",
oa ce yeme:
»l. Hamanenus Ha TakcuTe U HaO3MTE, npeaoctaBsau Ha MCII

1.1. CJIC,Z[HI/ITe II'bJIHU WJIN YaCTUYHU HaMaJICHHA Ha TAKCUTC U HAJIO3UTC, OIIPCACIICHU B

HACTOSIMSA PETVIAMEHT, ce npenocTtaBaT Ha MCII:
1.1.1. 3a mMajKu WM CPEIHU MIPEANPHUITHS CE MpUjIara HaMaJICHHEe B pa3Mep Ha

40 % ot mpuiio)kMMaTa cyma 3a CJIeIHUTE TaKCU U HaJo3M: .

6. Ha crpanuna 34, npwioxenue V, pazaen 1, touka 1.1.1.(H)
emecmo:

,»H) TOJHIIHA TaKca 3a JEKapCTBEHU MPOAYKTH 3a XyMaHHA yroTpeda Win BeTepUHAPHU
JIEKapCTBEHU MTPOLYKTH, UM U 3a JBETE, ChIVIACHO ChOTBETHO pasnen 1 wim 2 ot

npunoxenue II1;,

oa ce yeme:

»H)  TOJIMWIIHA TaKca 3a JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH 32 XyMaHHa yrnoTpeOa M BeTepHUHAPHU

JIEKapCTBEHU HPOJIYKTH, CbIJIACHO ChOTBETHO pazaen 1 wim 2 ot npuinoxenue I11;%.
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7. Ha ctpanuna 34, npunoxenue V, paznen 1, touka 1.1.3

emecmo.

»1.1.3. 32 MUKpoIIpeAnpuATHATA ce Ipuiara HamaneHue B pasmep Ha 100 % Ha TakcuTe, mocoueHn
BTouku 1.1.1m 1.1.2.%,
oa ce ueme:

,»1.1.3. 3a MUKponpeIpUsITHATA CE Npuiara HamaneHue B pasmep Ha 100 % Ha TakcuTe u

HaJIO3UTE, mocoueHu B Touku 1.1.1m 1.1.2.%.

8. Ha cTtpanuna 35, npunoxenue V, paznen 1, Touka 1.2
emecmo:

,»1.2. Hamanenusta Ha TakcuTe, TOCOYEHU B ToUKa 1.1.1, ce mpuarat B 1OMbJIHEHUE KbM
HaMAaJICHUATA Ha TAKCUTE U CTUMYNHTE, peasuaeHu B Permament (EO) Ne 2049/2005 unu

BBB (papMalieBTUYHOTO 3aKOHOAATeNcTBO Ha Chro3a.*,

oa ce yeme:

»1.2. Hamanenusita, mocoyeHu B Touka 1.1. ce mpuiarat B JONbJIHEHHUE KbM HAMAJICHUSITA HA

TaKCUTE U cTuMyInute, npeasuaeau B Permament (EO) Ne 2049/2005 unu BB

(dapMarieBTUYHOTO 3aKOHOaTeacTBO Ha Chro3a. .
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9. Ha crpanuna 35, npunoxenue V, pazzaen 1, touka 1.3

emecmo.

»1.3.

Hamanenusra, nocouenu B Touka 1.1, He ce npenoctasar Ha MCII, kouTo aeicTBar KaTo
3asiBUTEINU WM MIPUTEXKATeNn Ha pa3pelleHre 3a MyckaHe Ha ma3apa, 3a ChOTBETHHUS
JIEKapCTBEH MPOAYKT 110 CHJIaTa Ha IOTOBOPHO CIIOPa3yMEHHUE C MPABEeH CyOeKT, KOWTO HE €
MCII. TakuBa 7OTOBOPHH CIIOPAa3yMEHUS C€ JeKJIapupaT npe ATeHIUsATa IPEeIn BCsKa

yciyra, nocoyeHa B Touka 1.1.1.%,

oa ce yeme:

»1.3.

Hamanenusita, mocouenu B Touka 1.1, He ce mpenoctaBat Ha MCII, kouTo neiicTBaT Kato
3asIBUTENM WJIM NIPUTEKATEIN HA pa3pellieHue 3a MyCKaHe Ha ma3apa, 3a CbOTBETHUS
JICKapCTBEH MPOIYKT IO CHJIaTa Ha JJOTOBOPHO CIIOPa3yMEHUE C MPaBeH CYOEeKT, KOWTO HE €
MCII. TakuBa 1OTOBOPHU CHIOPA3yMEHHUs CE IeKJIapupaT npea AreHuusaTa npeamu Besika

yciyra, noco4yeHa B Touka 1.1.%

10. Ha ctpanuua 35, npuiioxenne V, pazaen 3, Touka 3.2

emecmo.

»3.2.

B nonbiHeHne KbM NPEeBUACHOTO B TOUKa 3.1 pa3cpouBaHe B M30POEHUTE MO-/I0TY ClIydau
ce mpuJiara HamajeHue Ha TakcaTta B pazMep Ha 100 % 3a perynaTopHu JE€HHOCTH B pAMKUTE
Ha M0JJaBaHEeTO Ha OCHOBHOTO JIOCHE 3a IMaHeMUYHA BaKCHHA U TIOCJIEe/IBAIIOTO TI0JJaBaHe Ha

13
Ma"HaACMHU4YHa IpoMsHa: -,

oa ce ueme:

»3.2.

B nonbiHeHne KbM NPEIBUICHOTO B TOUKa 3.1 pascpouBaHe B M30POCHUTE MO-0JTy CIIydau

ce ImpuJiara HamajJeHue Ha TakcaTta U Hasora B pasMep Ha 100 % 3a perynaropHu aeiiHOCTH

B paMKUTC Ha 1oJaBaHCTO Ha OCHOBHOTO AOCHUEC 3a IMIaHACMHWYHA BaAKCUHA U ITOCJICABAIIOTO

Mo/IaBaHe Ha MaHJAeMUYHA MPOMSIHA: .
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11. Ha cTtpanuna 35, npunoxenue V, paznen 4, Oyksa a)
emMecmo:

) 3asBJICHHE 32 ITbPBOHAYAIHO pa3pelliaBaHe 3a ynoTpeda ChIilacHO pa3zien 3 oT
NpUIOKEeHUE | KbM HACTOSIIHS PETIIAMEHT; ",
oa ce yeme:

) 3asBJICHUE 32 MHPBOHAYAIIHO pa3pelliaBaHe 3a ynorpeda CbriacHO pa3aes 2 ot

npuiiokeHre [ KbM HACTOSIIIUS PETJIAMEHT; .
12. Ha ctpanuna 35, Ilpunoxenue V, Paznen 5
éMecmo:

e NMyHOJIOTMYHY BETEPUHAPHHU JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH
Hamanenue Ha Takcata ¢ 50 % ce npunara 3a UMyHOJIOTMYHU BETEPUHAPHU JIEKAPCTBEHU

MPOJIYKTH 3a CIECJHUTE ACHHOCTHU: ",

oa ce yeme:

. HNMmyHONOrn4HM BETEpUHAPHU JIEKAPCTBEHU IPOLYKTH

Hamanenue Ha TakcaTta u Haziora ¢ 50 % ce npuara 3a UMyHOJIOTMYHU BETEPUHAPHU

JIEKapCTBEHU MIPOIYKTH 3a CIEAHUTE AEHHOCTH: .
13. Ha crpanuna 37, npunoxenue V, pazaen 7, Touka 7.2
emecmo.

,»/.2. Koraro ce npunara HaMaJleHUE ChIVIACHO TOYKa 6.1, He ce U3Iana Bb3HarpaxJaeHue Ha

KOMIICTCHTHUTC OpraHyd Ha AbPKABUTC YJICHKU 34 T'OJUIIHUTC TaKCHU, ITIOCOYCHU B TOYKA

[13
6.1.%
oa ce yeme:
»/.2. Korato ce mpuiara HamajeHHue ChIJIacHO TOYKa 7.1, HE ce u3mialla Bb3HarpakKJeHue Ha

KOMIICTCHTHUTC OpraHd Ha AbPKABUTC YJICHKU 3a T'OJUIIIHHUTC TaKCHU, ITIOCOYCHU B

Touka 7.1.%.
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14. Ha ctpanuna 37, [lpunoxenue V, Paznen 8
eMecmo:

2S- lNonuiHa Takca 3a BeTepUHAPHU JIEKAPCTBEHH NMPOAYKTH
Hamanenue Ha Takcara ¢ 25 % ce npuiara 3a roguiIHaTa Takca 3a BETepUHAPHU
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, TIOCOUEHA B pazaen 2 ot npuioxenue I, ¢ uzkmouenne na

MPOJYKTUTE, KOUTO Bede ca M30pPOEHU B pa3ieiau 5 U 6 OT HACTOAILIOTO MPUIIOKEHHE ,

oa ce yeme:

3. ['ogumina Takca 3a BETEpUHAPHU JIEKAPCTBEHU MPOLYKTH
Hamanenue Ha Takcara ¢ 25 % ce npuara 3a roJUIlIHATa TaKca 3a BETEPUHAPHU

JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, OCOYEHA B pazaen 2 ot npuioxenue I, ¢ nzknrouenne Ha

MMPOAYKTHUTC, KOUTO BCYC Ca I/136pOCHI/I B pazgenu 5, 6 u 7 ot HaCTOAIIOTO HpI/IJ'IO)KeHI/Ie“.
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15. Ha ctpanuna 39, [punoxenue VII, Tabnuia Ha ChOTBETCTBUETO

emecmo.

2

Pernament (EO) Ne 297/95

HacTosimust pernmameHt

Unen 8, maparpad 1
Unen 3, maparpad 1
Uien 7

Unen 5, maparpad 1
Unen 3, maparpad 4
Unen 5, maparpa¢ 4
Unen 8§, maparpad 2
Unen 8, naparpad 3

[Ipunoxenue I, pazgen 1 u npunoxenue I, paznen 1
[Ipunoxenue I, paznen 3

[Ipunoxenue 11, pasnen 3

[Ipunoxenue I, paznen 4

[Ipunoxenue 1V, paznen 1

[Ipunoxenue IV, paznen |

[Ipunoxenue IV, paznen 5

[Tpunoxenue [V, Touku 6.1 (¢ U3KITIOYCHHE HA TIOCTETHUS

naparpad), 6.2 u 6.4

oa ce yeme:

2

Pernmament (EO) Ne 297/95

HacTosimust perimameHt

Uinen 8, maparpad 1
Unen 3, maparpag 1
Uien 7

Unen 5, maparpag 1
Unen 3, maparpad 4
Unen 5, maparpag 4
Unen 8§, maparpad 2
Unen 8, naparpad 3

[Ipunoxenue I, paznen 1 u npunoxenue I, paznen 1
[Ipunoxenue I, pazgenu 2 u 4

[Ipunoxenue II, paznen 3

[Ipunoxenue 11, pasnen 4

[Ipunoxenue IV, paznen 1

[Iprioxenue IV, pasnen 1

[Ipunoxenue 1V, paznen 5

[Tpunoxenue [V, Touku 6.1 (¢ U3KITIOYCHHE HA TIOCTEIHUS

naparpad), 6.2 u 6.4
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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
gue 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 10, articulo 3, letra c):
donde dice:

«C) tasas anuales por los medicamentos de uso humano autorizados y por los medicamentos

veterinarios autorizados, establecidos en el anexo I11;»,

debe decir:

«C) tasas anuales por los medicamentos de uso humano autorizados y por los medicamentos

veterinarios autorizados, establecidas en el anexo I11;».

2) En la pagina 13, articulo 10, apartado 4, parrafo segundo, Gltima frase:
donde dice:

«La Agencia revisara y consolidara dicha informacion y la utilizara, de conformidad con el apartado

6, como fuente del informe especial previsto en dicho apartado.»,

debe decir:

«La Agencia revisard y consolidara dicha informacion y la utilizara, de conformidad con el apartado

7, como fuente del informe especial previsto en dicho apartado.».
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3) En la pagina 14, articulo 11, apartado 2:
donde dice:

«2.  Toda revision de las tasas y, gastos cobrados y de la remuneracion abonada a las autoridades
competentes de los Estados miembros establecidos en el presente Reglamento se basara en una
evaluacion por parte de la Comision de los costes e ingresos de la Agencia y de los costes totales de
los servicios prestados a la Agencia en el ambito de aplicacion del presente Reglamento por las
autoridades competentes de los Estados miembros, teniendo en cuenta también la repercusion de
tales servicios en la sostenibilidad de las operaciones de la Agencia, incluidos los servicios
prestados a la Agencia por las autoridades competentes de los Estados miembros y una asignacion

equitativa y objetiva de tasas, gastos y remuneraciones.»,

debe decir:

«2. Toda revision de las tasas y gastos cobrados y de la remuneracion abonada a las autoridades
competentes de los Estados miembros establecidos en el presente Reglamento se basara en una
evaluacion por parte de la Comision de los costes e ingresos de la Agencia y de los costes totales de
los servicios prestados a la Agencia en el &ambito de aplicacion del presente Reglamento por las
autoridades competentes de los Estados miembros, teniendo en cuenta también la repercusion de
tales servicios en la sostenibilidad de las operaciones de la Agencia, incluidos los servicios
prestados a la Agencia por las autoridades competentes de los Estados miembros y una asignacion

equitativa y objetiva de tasas, gastos y remuneraciones.».
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4) En la pagina 23, anexo |, seccion 15, punto 15.1:
donde dice:

«15.1. Se aplicara una tasa de 104 700 EUR a cada evaluacion efectuada en virtud de los articulos
107 quindecies a 107 octodecies de la Directiva 2001/83/CE y del articulo 28 fer del
Reglamento (CE) n.° 726/2004, de los estudios de seguridad posautorizacion contemplados
en el articulo 21 bis, letra b), o el articulo 22 bis, apartado 1, letra a), de la Directiva
2001/83/CE y en el articulo 9, apartado 4, letra c fer), 0 el articulo 10 bis, apartado 1, letra

a), del Reglamento (CE) n.° 726/2004 que se efectien en mas de un Estado miembro.»,

debe decir:

«15.1. Se aplicaré una tasa de 107 000 EUR a cada evaluacion efectuada en virtud de los articulos
107 quindecies a 107 octodecies de la Directiva 2001/83/CE y del articulo 28 fer del

Reglamento (CE) n.° 726/2004, de los estudios de seguridad posautorizacion contemplados

en el articulo 21 bis, letra b), o el articulo 22 bis, apartado 1, letra a), de la Directiva
2001/83/CE 0 en el articulo 9, apartado 4, letra ¢ ter), 0 el articulo 10 bis, apartado 1, letra

a), del Reglamento (CE) n.°726/2004 que se efectiien en mas de un Estado miembro.».
5) En la pagina 31, anexo 1V, seccién 6, punto 6.1, altimo parrafo:
donde dice:

«Ademas de la tasa o gasto aplicables establecidos en el anexo I, Il o I11, también se cobrara un
gasto administrativo de 4 400 EUR por las solicitudes en las que el titular de una autorizacion de
comercializacién o un solicitante que alegue o haya alegado tener derecho a una reduccion de la
tasa no demuestre que tiene derecho a tal reduccion. Dicha tasa se cobrara en su totalidad también a

las pymes, cuando proceda.»,

debe decir:

«Ademas de la tasa o gasto aplicables establecidos en el anexo I, Il o 111, también se cobrara un
gasto administrativo de 4 400 EUR por las solicitudes en las que el titular de una autorizacién de
comercializacién o un solicitante que alegue o haya alegado tener derecho a una reduccion de la
tasa 0 gasto no demuestre que tiene derecho a tal reduccion. Dicho gasto se cobrara en su totalidad
también a las pymes, cuando proceda.».
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6) En la pagina 34, anexo V, el titulo:
donde dice:

«Reducciones y aplazamientos de tasas»,

debe decir:

«Reducciones y aplazamientos de tasas y gastos».
7) En la pagina 34, anexo V, seccién 1:
donde dice:

«1. Reducciones de las tasas concedidas a las microempresas y a las pymes
1.1. Se concederan a las microempresas y a las pymes las siguientes reducciones totales o
parciales de las tasas establecidas en el presente Reglamento:
1.1.1. en el caso de las pequefias y medianas empresas, se aplicara una reduccion del

40 % del importe aplicable a las tasas siguientes:»,

debe decir:

«1. Reducciones de las tasas y gastos concedidos a las microempresas y a las pymes

1.1.  Se concederan a las microempresas y a las pymes las siguientes reducciones totales o

parciales de las tasas y gastos establecidos en el presente Reglamento:

1.1.1. enel caso de las pequefias y medianas empresas, se aplicara una reduccion

del 40 % del importe aplicable a las tasas y gastos siguientes:».

8) En la pagina 34, anexo V, seccion 1, punto 1.1.1., letra n):
donde dice:

«n)  tasa anual para los medicamentos de uso humano o los medicamentos veterinarios, 0 ambos,

con arreglo al anexo 111, seccion 1 o 2, respectivamente;»,

debe decir:

«n)  tasa anual aplicable a los medicamentos de uso humano o a los medicamentos veterinarios,

con arreglo al anexo 111, seccion 1 o 2, respectivamente;».
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9) En la pagina 34, anexo V, seccién 1, punto 1.1.3:
donde dice:

«1.1.3. en el caso de las microempresas, se aplicard una reduccion del 100 % a las tasas establecidas
en los puntos 1.1.1y 1.1.2.»,
debe decir:

«1.1.3. en el caso de las microempresas, se aplicara una reduccion del 100 % a las tasas y gastos

establecidos en los puntos 1.1.1y 1.1.2.».

10)  Enla pagina 35, anexo V, seccion 1, punto 1.2:
donde dice:

«1.2. Las reducciones de tasas establecidas en el punto 1.1.1 se aplicaran ademas de las
reducciones e incentivos en materia de tasas previstos en el Reglamento (CE) n.° 2049/2005

o en la legislacion farmacéutica de la Unidn.»,

debe decir:

«1.2. Las reducciones establecidas en el punto 1.1. se aplicaran ademas de las reducciones de

tasas y los incentivos previstos en el Reglamento (CE) n.° 2049/2005 o en la legislacion

farmacéutica de la Union.».
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11)

En la pégina 35, anexo V, seccion 1, punto 1.3:

donde dice:

«1.3.

No se concederan las reducciones establecidas en el punto 1.1 a las pymes que actlien como
solicitantes o titulares de autorizaciones de comercializacion del medicamento en cuestion
en virtud de un acuerdo contractual con una entidad juridica que no sea una pyme. Tales
acuerdos contractuales se declararan a la Agencia antes de cualquier servicio enumerado en

el punto 1.1.1.»,

debe decir:

«1.3.

No se concederan las reducciones establecidas en el punto 1.1 a las pymes que actien como
solicitantes o titulares de autorizaciones de comercializacion del medicamento en cuestion
en virtud de un acuerdo contractual con una entidad juridica que no sea una pyme. Tales

acuerdos contractuales se declararan a la Agencia antes de cualquier servicio enumerado en

el punto 1.1.».

12)  Enla péagina 35, anexo V, seccién 3, punto 3.2:

donde dice:

«3.2.  Ademas del aplazamiento previsto en el punto 3.1, en el caso de las actividades reguladoras
en el marco de la presentacion de un expediente central para una vacuna pandémica y la
presentacion posterior de una modificacion pandémica, se aplicard una reduccion de la tasa
del 100 % en los casos siguientes:»,

debe decir:

«3.2.  Ademas del aplazamiento previsto en el punto 3.1, en el caso de las actividades reguladoras
en el marco de la presentacion de un expediente central para una vacuna pandémica y la
presentacion posterior de una modificacion pandémica, se aplicard una reduccion de la tasa
y del gasto del 100 % en los casos siguientes:».
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13)  Enlapéagina 35, anexo V, seccion 4, letra a):
donde dice:

«a) solicitud de autorizacion de comercializacion inicial con arreglo al anexo 1, seccion 3, del
presente Reglamento;»,
debe decir:

«a)  solicitud de autorizacion de comercializacion inicial con arreglo al anexo I, seccion 2, del

presente Reglamento;».
14)  Enla pagina 35, anexo V, seccion 5:
donde dice:

«5. Medicamentos veterinarios inmunoldgicos
Se aplicara una reduccion de la tasa del 50 % a los medicamentos veterinarios

inmunoldgicos para las siguientes actividades:»,

debe decir:

«5. Medicamentos veterinarios inmunoldgicos

Se aplicara una reduccion de la tasa y del gasto del 50 % a los medicamentos veterinarios

inmunoldgicos para las siguientes actividades:».
15)  Enla pagina 37, anexo V, seccion 7, punto 7.2:
donde dice:

«7.2. En caso de que se aplique una reduccion de conformidad con el punto 6.1, no se abonara
remuneracion alguna a las autoridades competentes de los Estados miembros por las tasas

anuales a las que se hace referencia en dicho punto.»,
debe decir:
«7.2. En caso de que se aplique una reduccion de conformidad con el punto 7.1, no se abonara

remuneracion alguna a las autoridades competentes de los Estados miembros por las tasas

anuales a las que se hace referencia en dicho punto.».
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16)  Enlapéagina 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 I, seccion 2, con exclusion de los productos ya enumerados en las

secciones 5 y 6 del presente anexo.»,

debe decir:

«8. Tasa anual por medicamentos veterinarios

Se aplicara una reduccion del 25 % a la tasa anual aplicable a los medicamentos veterinarios

establecida en el anexo I1, seccidn 2, excluidos los productos ya enumerados en las

secciones 5, 6 y 7 del presente anexo.».
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17)  Enla pagina 39, anexo VII, tabla de correspondencias:

donde dice:

«

Reglamento (CE) n.° 297/95

Presente Reglamento

Articulo 8, apartado 1
Articulo 3, apartado 1
Articulo 7

Articulo 5, apartado 1
Articulo 3, apartado 4
Articulo 5, apartado 4
Articulo 8, apartado 2
Articulo 8, apartado 3

iAnexo I, seccién 3

Anexo II, seccién 3
Anexo II, seccion 4
Anexo IV, seccién 1
Anexo IV, seccién 1

)Anexo IV, seccion 5

Anexo I, seccién 1, y anexo II, seccidn 1

Anexo IV, puntos 6.1 (excepto el ultimo parrafo), 6.2y 6.4

debe decir:

«

»

Reglamento (CE) n.° 297/95

Presente Reglamento

Articulo 8, apartado 1
Articulo 3, apartado 1
Articulo 7

Articulo 5, apartado 1
Articulo 3, apartado 4
Articulo 5, apartado 4
Articulo 8, apartado 2
Articulo 8, apartado 3

/Anexo I, secciones 2y 4

Anexo II, seccién 3
Anexo 1I, seccién 4
IAnexo IV, seccion 1
IAnexo IV, seccion 1

Anexo IV, seccién 5

Anexo I, seccion 1, y anexo I, seccidn 1

Anexo IV, puntos 6.1 (excepto el ultimo parrafo), 6.2y 6.4

»,
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PRILOHA
OPRAVA

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/568 ze dne 7. inora 2024 o poplatcich a
platbach, které se plati Evropské agenture pro 1é¢ivé pripravky, o zméné narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a o zrus$eni naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 a natizeni Rady (ES) ¢. 297/95

(Uredni véstnik Evropské unie L 2024/568 ze dne 14. vimora 2024)
1. Strana 13, ¢l. 10 odst. 4 druhy pododstavec posledni véta
Misto:

»Agentura tyto informace ptfezkouma a shrne a pouzije je v souladu s odstavcem 6 jako zdroj pro

zvlastni zpravu podle uvedeného odstavce.*
ma byt:

»Agentura tyto informace piezkouma a shrne a pouZije je v souladu s odstavcem 7 jako zdroj pro

zvlastni zpravu podle uvedeného odstavce.*
2. Strana 23, ptiloha I oddil 15 bod 15.1
Misto:

»15.1. Na posouzeni provedené podle clankti 107n az 107q smérnice 2001/83/ES a ¢lanku 28b
nafizeni (ES) €. 726/2004 u poregistracnich studii bezpecnosti podle ¢l. 21a pism. b) nebo
¢l. 22a odst. 1 pism. a) smérnice 2001/83/ES nebo ¢l. 9 odst. 4 pism. cb) nebo ¢1. 10a odst. 1
pism. a) natizeni (ES) €. 726/2004, které jsou provadény ve vice nez jednom Clenském staté,

se uplatni poplatek ve vysi 104 700 EUR.*
ma byt:

,»15.1. Na posouzeni provedené podle ¢lankti 107n az 107q smérnice 2001/83/ES a ¢lanku 28b
natizeni (ES) €. 726/2004 u poregistracnich studii bezpec¢nosti podle ¢l. 21a pism. b) nebo
¢l. 22a odst. 1 pism. a) smérnice 2001/83/ES nebo ¢l. 9 odst. 4 pism. cb) nebo ¢l. 10a odst. 1
pism. a) nafizeni (ES) €. 726/2004, které jsou provadény ve vice nez jednom clenském staté,

se uplatni poplatek ve vysi 107 000 EUR.*
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3. Strana 31, ptiloha IV oddil 6 bod 6.1 posledni odstavec
Misto:

»Kromé pouzitelného poplatku nebo platby stanovené v ptiloze I, II nebo III se na zadosti uplatni
také platba ve vysi 4 400 EUR, pokud drZzitel rozhodnuti o registraci nebo Zadatel, ktery tvrdi nebo
tvrdil, ze ma ndrok na snizeni poplatku, neprokazou, Ze na takové snizeni maji narok. Tato platba se

uplatni v plné vysi také na malé a stfedni podniky, je-li to relevantni.*
ma byt:
,»Kromé pouzitelného poplatku nebo platby stanovené v ptiloze I, II nebo III se na zadosti uplatni

také platba ve vysi 4 400 EUR, pokud drzitel rozhodnuti o registraci nebo zadatel, ktery tvrdi nebo

tvrdil, Ze ma narok na snizeni poplatku nebo platby, neprokazou, Ze na takové snizeni maji narok.

Tato platba se uplatni v plné vysi také na malé a stfedni podniky, je-li to relevantni.*
4. Strana 34, ptiloha V navéti

Misto:

»SniZeni a odklad poplatka“

ma byt:

,.,SniZeni a odklad poplatkii a plateb*.
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5. Strana 34, piiloha V oddil 1

Misto:
»l. Snizeni poplatkl pfiznana malym a sttednim podnikiim
1.1. Malym a stfednim podnikiim se pfiznavaji tato uplnd nebo ¢aste¢na snizeni poplatkil
stanovend timto nafizenim:
1.1.1. v ptipad¢ malého nebo stfedniho podniku snizeni odpovidajici 40 % ptislusné
¢astky u téchto poplatk:*
ma byt:
»l. SniZeni poplatki a plateb pfiznand malym a stfednim podniktim

1.1. Malym a stfednim podnikiim se pfiznavaji tato uplnd nebo ¢aste¢na sniZzeni poplatki

a plateb stanovend timto nafizenim:

1.1.1. v ptipadé malého nebo stiedniho podniku snizeni odpovidajici 40 % ptislusné

¢astky u téchto poplatkt a plateb:*

6. Strana 34, ptiloha V oddil 1 bod 1.1.1. pism. n)
Misto:

,»N)  roéni poplatek za huménni 1éCivé piipravky nebo veterinarni 1€¢ivé ptipravky, ptipadné
oboje, podle oddilu 1 nebo 2 ptilohy III;*

ma byt:

,N)  rocni poplatek za humanni 1é¢ivé piipravky nebo veterinarni 1é¢ivé ptipravky podle oddilu 1

nebo 2 ptilohy IIL;*.

7. Strana 34, ptiloha V oddil 1 bod 1.1.3.

Misto:

,»1.1.3. v ptipad¢ mikropodniku sniZeni o 100 % u poplatkii uvedenych v bodech 1.1.1 a 1.1.2.%
ma byt:

,»1.1.3. v ptipadé mikropodniku snizeni o 100 % u poplatkt a plateb uvedenych v bodech 1.1.1 a

1.1.2.
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8. Strana 35, ptiloha V oddil 1 bod 1.2.
Misto:

»1.2.  Snizeni poplatkli uvedend v bod¢ 1.1.1 se pouZiji jako doplnéni ke sniZeni poplatki a
pobidkdm stanovenym v natizeni (ES) ¢. 2049/2005 nebo v pravnich pfedpisech Unie v

oblasti 1é¢ivych pripravki.*
ma byt:

»1.2.  Snizeni uvedend v bodé 1.1. se pouziji jako doplnéni ke sniZzeni poplatkli a pobidkam

stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 2049/2005 nebo v pravnich predpisech Unie v oblasti

1é¢ivych ptipravka.*
9. Strana 35, ptiloha V oddil 1 bod 1.3.
Misto:

»1.3.  Snizeni uvedena v bodé 1.1 se neptizndvaji malym a sttednim podnikiim, které jednaji jako
zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci ptisluSného 1é¢ivého piipravku na zakladé
smluvniho ujedndni s pravnickou osobou, kterd neni malym ¢i stfednim podnikem. Takova
smluvni ujednani se agentufe oznami pred poskytnutim jakékoli sluzby uvedené v bodé

1.1.1.%
ma byt:

,»1.3.  Snizeni uvedena v bod¢ 1.1 se nepfiznavaji malym a stfrednim podnikiim, které jednaji jako
zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci ptisluSného 1€civého ptipravku na zéklade
smluvniho ujednani s pravnickou osobou, ktera neni malym ¢i sttednim podnikem. Takova

smluvni ujednani se agentufe oznami pted poskytnutim jakékoli sluzby uvedené v bodé

Q“
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10. Strana 35, ptiloha V oddil 3bod 3.2.
Misto:

»3.2. U regulacnich ¢innosti v rdmci piedloZeni zékladni dokumentace pro vakcinu proti
pandemickému onemocnéni a nasledného podani zadosti o zménu registrace v piipadé
pandemie se krom¢ odkladu stanoveného v bod¢ 3.1 uplatni snizeni poplatku o 100 % v

téchto ptipadech:*
ma byt:
,»3.2. U regulaénich ¢innosti v ramci piedlozeni zakladni dokumentace pro vakcinu proti

pandemickému onemocnéni a nésledného podéani zddosti o zménu registrace v piipadé

pandemie se krom¢ odkladu stanoveného v bod¢ 3.1 uplatni snizeni poplatku a platby o 100

% v téchto ptipadech:*
11. Strana 35, pfiloha V oddil 4 pism. a)
Misto:
»a) prvotni zadost o registraci podle oddilu 3 ptilohy I tohoto natizeni;*
ma byt:

»a)  prvotni Zadost o registraci podle oddilu 2 pfilohy I tohoto natizeni;".

12. Strana 35, ptiloha V oddil 5
Misto:

. Imunologické veterinarni 1écivé piipravky
Snizeni poplatku o 50 % se uplatni u imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl pro
tyto ¢innosti:*

ma byt:

. Imunologické veterinarni 1éCivé piipravky

Snizeni poplatku a platby 0 50 % se uplatni u imunologickych veterinarnich 1é¢ivych

ptipravki pro tyto ¢innosti:*
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13. Strana 37, ptiloha V oddil 7 bod 7.2.
Misto:

,»71.2. Pokud se uplatni snizeni podle bodu 6.1, nevyplaci se pfisluSnym orgdniim clenskych stati

za rocni poplatky uvedené v bod¢ 6.1 Zzadna odména.*
ma byt:

,,7.2.  Pokud se uplatni sniZzeni podle bodu 7.1, nevyplaci se piislu$nym organtim ¢lenskych statt

za rocni poplatky uvedené v bod¢ 7.1 Zadnd odména.*

14. Strana 37, ptfiloha V oddil 8

Misto:

3. Ro¢ni poplatek za veterinarni 1é¢iveé ptipravky
Snizeni poplatku o 25 % se uplatni u ro¢niho poplatku za veterinarni 1é¢ivé piipravky
uvedené v oddile 2 ptilohy III, s vyjimkou piipravki jiz uvedenych v oddilech 5 a 6 této
ptilohy.*

ma byt:

3. Roc¢ni poplatek za veterinarni 1é¢ivé piipravky
Snizeni poplatku o 25 % se uplatni u ro¢niho poplatku za veterinarni 1é¢ivé piipravky
uvedené v oddile 2 pfilohy III, s vyjimkou pfipravki jiz uvedenych v oddilech 5, 6 a 7 této
prilohy.“
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15. Strana 39, ptiloha VII, srovnéavaci tabulka

Misto:
Natizeni (ES) ¢. 297/95 Toto nafizeni
CL. 8 odst. 1 Piiloha I oddil 1 a ptiloha Il oddil 1
Cl. 3 odst. 1 Piiloha I oddil 3
Clanek 7 Piiloha IT oddil 3
Cl. 5 odst. 1 Piiloha IT oddil 4
Cl. 3 odst. 4 Piiloha IV oddil 1
CL. 5 odst. 4 Piiloha IV oddil 1
Cl. 8 odst. 2 Piiloha IV oddil 5
Cl. 8 odst. 3 Piiloha IV body 6.1 (s vyjimkou posledniho
pododstavce), 6.2 a 6.4
ma byt:
Natizeni (ES) ¢. 297/95 Toto nafizeni
Cl. 8 odst. 1 Piiloha I oddil 1 a ptiloha II oddil 1
Cl. 3 odst. 1 Piiloha I oddily 2 a 4
Clanek 7 Piiloha II oddil 3
Cl. 5 odst. 1 Piiloha IT oddil 4
Cl. 3 odst. 4 Piiloha IV oddil 1
Cl. 5 odst. 4 Piiloha IV oddil 1
Cl. 8 odst. 2 Piiloha IV oddil 5
Cl. 8 odst. 3 Piiloha IV body 6.1 (s vyjimkou posledniho
pododstavce), 6.2 a 6.4
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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 Europeaeiske Leegemiddelagentur, om &ndring af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 og (EU) 2022/123 og om ophavelse af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 658/2014 og Radets forordning (EF)
nr. 297/95

(Den Europceiske Unions Tidende L 2024/568 af 14. februar 2024)
1. Side 13, artikel 10, stk. 4, andet afsnit, sidste punktum
1 stedet for:

"Agenturet gennemgar og aggregerer disse oplysninger og anvender dem i overensstemmelse med

stk. 6 som kilde for den sarberetning, der er omhandlet i nevnte stykke."

leeses:

"Agenturet gennemgar og aggregerer disse oplysninger og anvender dem i overensstemmelse med

stk. 7 som kilde for den sarberetning, der er omhandlet i nevnte stykke."
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2. Side 23, bilag |, afsnit 15, punkt 15.1
1 stedet for:

"15.1. Der opkraves et gebyr pa 104 700 EUR for en vurdering, der foretages i henhold til
artikel 107n-107q i direktiv 2001/83/EF og artikel 28b i forordning (EF) nr. 726/2004 af
sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsfaring som omhandlet i artikel 213,
litra b), eller artikel 223, stk. 1, litra a), i direktiv 2001/83/EF eller i artikel 9, stk. 4, litra cb),
eller artikel 10a, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 726/2004, som foretages i mere end

én medlemsstat."

leeses:

"15.1. Der opkreaves et gebyr pa 107 000 EUR for en vurdering, der foretages i henhold til
artikel 107n-107q i direktiv 2001/83/EF og artikel 28b i forordning (EF) nr. 726/2004 af
sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsfering som omhandlet i artikel 213,
litra b), eller artikel 223, stk. 1, litra a), i direktiv 2001/83/EF eller i artikel 9, stk. 4, litra cb),
eller artikel 10a, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 726/2004, som foretages i mere end

én medlemsstat."”
3. Side 31, bilag 1V, afsnit 6, punkt 6.1, sidste afsnit
1 stedet for:

"Ud over de geldende gebyrer eller afgifter, der er fastsat i bilag I, 1l eller 111, opkraeves der ogsa en
afgift pa 4 400 EUR for ansggninger, hvor en indehaver af markedsfgringstilladelse eller en ansgger
haevder eller har haevdet at vare berettiget til en gebyrnedsattelse, men ikke foreleegger

dokumentation for den haevdede berettigelse hertil. Denne afgift opkraeves ogsa fuldt ud af SMV'er,

hvis det er relevant.”
leeses:
"Ud over de geldende gebyrer eller afgifter, der er fastsat i bilag I, 11 eller 111, opkraeves der ogsa en

afgift pa 4 400 EUR for ansggninger, hvor en indehaver af markedsferingstilladelse eller en ansgger

heaevder eller har haevdet at veere berettiget til en gebyr- eller afgiftsnedsattelse, men ikke

foreleegger dokumentation for den haevdede berettigelse hertil. Denne afgift opkraeves ogsa fuldt ud

af SMV'er, hvis det er relevant."”
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4. Side 34, bilag V, overskriften
1 stedet for:

"Gebyrnedsattelser og -udsettelser™

lceses:

"Gebyr- og afgiftsnedseettelser og -udseettelser".

5. Side 34, bilag V, afsnit 1
1 stedet for:

"1. Gebyrnedsattelser for SMV'er
1.1.  SMV'er gives fglgende hele eller delvise nedsattelser af de gebyrer, der er fastsat i
denne forordning:
1.1.1. For sma og mellemstore virksomheder anvendes en gebyrnedszttelse pa

40 % af det geeldende belgb pa falgende gebyrer:"

leeses:

"1. Gebyr- og afgiftsnedseettelser for SMV'er

1.1.  SMV'er gives falgende hele eller delvise nedsattelser af de gebyrer og afgifter, der

er fastsat i denne forordning:

1.1.1. For sma og mellemstore virksomheder anvendes en nedszttelse pa 40 % af

det geeldende belgb pa falgende gebyrer og afgifter:".

6. Side 34, bilag V, afsnit 1, punkt 1.1.1, litra n)
1 stedet for:

"n) arligt gebyr for humanmedicinske leegemidler og/eller veterinarleegemidler i henhold til

bilag 11, henholdsvis afsnit 1 og 2"

lceses:

"n)  arligt gebyr for humanmedicinske leegemidler eller veterinzrleegemidler i henhold til

bilag 111, henholdsvis afsnit 1 og 2".
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7. Side 34, bilag V, afsnit 1, punkt 1.1.3
1 stedet for:

"1.1.3. For mikrovirksomheder anvendes en nedszttelse pa 100 % pa de gebyrer, der er fastsat i
punkt1.1.10g1.1.2."

leeses:

"1.1.3. For mikrovirksomheder anvendes en nedszttelse pa 100 % pa de gebyrer og afgifter, der er
fastsat i punkt 1.1.1 0g 1.1.2."

8. Side 35, bilag V, afsnit 1, punkt 1.2
1 stedet for:

"1.2. De gebyrnedsattelser, der er fastsat i punkt 1.1.1, finder anvendelse i tillaeg til de
gebyrnedseettelser og -incitamenter, der er fastsat i forordning (EF) nr. 2049/2005 eller i

Unionens leegemiddellovgivning.”

leeses:

"1.2. De nedsettelser, der er fastsat i punkt 1.1, finder anvendelse i tillzeg til de gebyrnedsattelser

og -incitamenter, der er fastsat i forordning (EF) nr. 2049/2005 eller i Unionens

legemiddellovgivning."
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9. Side 35, bilag V, afsnit 1, punkt 1.3

1 stedet for:

"1.3. De nedseettelser, der er fastsat i punkt 1.1, gives ikke til SMV'er, som fungerer som ansgger
om eller indehaver af markedsfaringstilladelsen for det pagaldende leegemiddel i henhold til
en kontraktlig ordning med en juridisk enhed, der ikke er en SMV. Sadanne kontraktlige
ordninger skal anmeldes til agenturet forud for ydelse af de tjenester, der er nevnt i
punkt 1.1.1."

lceses:

"1.3. De nedsettelser, der er fastsat i punkt 1.1, gives ikke til SMV'er, som fungerer som ansgger
om eller indehaver af markedsfaringstilladelsen for det pagaeldende leegemiddel i henhold til
en kontraktlig ordning med en juridisk enhed, der ikke er en SMV. Sadanne kontraktlige

ordninger skal anmeldes til agenturet forud for ydelse af de tjenester, der er navnt i

punkt 1.1."
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10. Side 35, bilag V, afsnit 3, punkt 3.2
1 stedet for:

"3.2. I tilleg til den udsattelse, der er omhandlet i punkt 3.1, anvendes der en gebyrnedsettelse pa
100 % for reguleringsaktiviteter i forbindelse med indgivelse af et centralt dossier om en

pandemisk vaccine og opfalgende indgivelse af en pandemisk variation i fglgende tilfeelde:"

leeses:

"3.2. ltilleg til den udseettelse, der er omhandlet i punkt 3.1, anvendes der en gebyr- og

afgiftsnedsattelse pa 100 % for reguleringsaktiviteter i forbindelse med indgivelse af et

centralt dossier om en pandemisk vaccine og opfglgende indgivelse af en pandemisk

variation i falgende tilfeelde:".
11. Side 35, bilag V, afsnit 4, litra a)
1 stedet for:

"a) farste ansggning om markedsfaringstilladelse i henhold til bilag I, afsnit 3, til naerveerende

forordning”

leeses:

"a) farste ansggning om markedsfaringstilladelse i henhold til bilag I, afsnit 2, til nerveerende

forordning".
12. Side 35, bilag V, afsnit 5
1 stedet for:

"5. Immunologiske veterinarlegemidler
Der anvendes en gebyrnedsattelse pa 50 % for immunologiske veterinarlegemidler for

felgende aktiviteter:"

lceses:

"5. Immunologiske veterinaerleegemidler

Der anvendes en gebyr- og afgiftsnedsattelse pa 50 % for immunologiske

veteringrleegemidler for falgende aktiviteter:".
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13. Side 37, bilag V, afsnit 7, punkt 7.2

1 stedet for:

"7.2.

leeses:

"7.2.

Hvis der anvendes en nedsattelse i henhold til punkt 6.1, udbetales der ikke vederlag til
medlemsstaternes kompetente myndigheder for de arlige gebyrer, der er omhandlet i
punkt 6.1."

Hvis der anvendes en nedsattelse i henhold til punkt 7.1, udbetales der ikke vederlag til

medlemsstaternes kompetente myndigheder for de arlige gebyrer, der er omhandlet i

punkt7.1."

14. Side 37, bilag V, afsnit 8

1 stedet for:

"8.

leeses:

Arligt gebyr for veterinarlagemidler

Der anvendes en gebyrnedsattelse pa 25 % pa det arlige gebyr for veterineaerleegemidler, jf.
bilag 111, afsnit 2, med undtagelse af de lsegemidler, der allerede er anfart i naerveerende
bilags afsnit 5 og 6."

Arligt gebyr for veterinarlagemidler
Der anvendes en gebyrnedsattelse pa 25 % pa det arlige gebyr for veterinaerleegemidler, jf.
bilag 111, afsnit 2, med undtagelse af de leegemidler, der allerede er anfart i naerveerende

bilags afsnit 5,6 og 7."
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15. Side 39, bilag V11, sammenligningstabel

1 stedet for:

Forordning (EF) nr. 297/95

Nearvarende forordning

Artikel 8, stk. 1
Artikel 3, stk. 1
Artikel 7

Artikel 5, stk. 1
Artikel 3, stk. 4
Artikel 5, stk. 4
Artikel 8, stk. 2
Artikel 8, stk. 3

Bilag I, afsnit 1, og bilag I, afsnit 1

Bilag I, afsnit 3
Bilag I1, afsnit 3
Bilag I, afsnit 4

Bilag 1V, afsnit 1
Bilag IV, afsnit 1
Bilag IV, afsnit 5

Bilag IV, punkt 6.1 (undtagen sidste afsnit), 6.2
09 6.4

leeses:

Forordning (EF) nr. 297/95

Nerveerende forordning

Artikel 8, stk. 1
Artikel 3, stk. 1
Artikel 7

Artikel 5, stk. 1
Artikel 3, stk. 4
Artikel 5, stk. 4
Artikel 8, stk. 2
Artikel 8, stk. 3

Bilag I, afsnit 1, og bilag I, afsnit 1
Bilag I, afsnit 2 og 4

Bilag Il, afsnit 3

Bilag I1, afsnit 4

Bilag IV, afsnit 1

Bilag 1V, afsnit 1

Bilag IV, afsnit 5

Bilag IV, punkt 6.1 (undtagen sidste afsnit), 6.2
09 6.4
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ANHANG
BERICHTIGUNG

der Verordnung (EU) 2024/568 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom
7. Februar 2024 tber die an die Europaische Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden
Gebiihren und Entgelte, zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2022/123
des Européischen Parlaments und des Rates sowie zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr.
658/2014 des Europdaischen 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 13, Artikel 10 Absatz 4 Unterabsatz 2 letzter Satz
Anstatt:

,»Die Agentur Uberprift und aggregiert diese Informationen und verwendet sie geméafl3 Absatz 6 als

Quelle fiir den dort vorgesehenen Sonderbericht.*

muss es heiflen:

,Die Agentur iiberpriift und aggregiert diese Informationen und verwendet sie gemifl Absatz 7 als

Quelle fiir den dort vorgesehenen Sonderbericht.*
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2.

Seite 23, Anhang | Abschnitt 15 Nummer 15.1

Anstatt:

,15.1. Fur die Bewertung nach den in Artikel 107n bis 107q der Richtlinie 2001/83/EG sowie

Artikel 28b der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Verfahren in Bezug auf
Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmigung gemal Artikel 21a Buchstabe b oder
Artikel 22a Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 2001/83/EG oder gemal} Artikel 9 Absatz 4
Buchstabe cb oder Artikel 10a Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 726/2004,
die in mehr als einem Mitgliedstaat durchgefiihrt werden, wird eine Gebihr von 104 700

EUR erhoben.*

muss es heiffen:

,15.1. Fur die Bewertung nach den in Artikel 107n bis 107q der Richtlinie 2001/83/EG sowie

Artikel 28b der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Verfahren in Bezug auf
Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmigung gemaR Artikel 21a Buchstabe b oder
Artikel 22a Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 2001/83/EG oder gemal} Artikel 9 Absatz 4
Buchstabe cb oder Artikel 10a Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 726/2004,
die in mehr als einem Mitgliedstaat durchgeftihrt werden, wird eine Gebihr von 107 000

EUR erhoben.*
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3. Seite 31, Anhang IV Abschnitt 5 Nummer 6.1 letzter Absatz
Anstatt:

,,Zusitzlich zu der bzw. dem in den Anhéngen I, Il oder 111 festgelegten Gebuhr oder Entgelt ist ein
Entgelt von 4 400 EUR fir Antrage zu entrichten, bei denen ein Zulassungsinhaber oder ein
Antragsteller, der einen Anspruch auf eine GebiihrenerméRigung geltend macht oder geltend
gemacht hat, nicht nachweist, dass sein Anspruch auf eine solche ErmaRigung berechtigt ist. Dieses

Entgelt wird gegebenenfalls auch KMU in voller Héhe erhoben.*

muss es heiffen:

,Zusitzlich zu der bzw. dem in den Anhéngen I, IT oder III festgelegten Gebiihr oder Entgelt ist ein
Entgelt von 4 400 EUR fir Antrage zu entrichten, bei denen ein Zulassungsinhaber oder ein
Antragsteller, der einen Anspruch auf eine GeblhrenermaRigung geltend macht oder geltend

gemacht hat, nicht nachweist, dass sein Anspruch auf eine ErmaRigung der Gebiihr oder des

Entgelts berechtigt ist. Dieses Entgelt wird gegebenenfalls auch KMU in voller Hohe erhoben.*

4, Seite 34, Anhang V Titel
Anstatt:

,»Gebithrenermifigungen und Zahlungsaufschiibe*

muss es heifien:

,.ErmaRigungen von Gebuhren und Entgelten und Zahlungsaufschiibe*
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5. Seite 34, Anhang V Abschnitt 1
Anstatt:

1. GebuhrenermaRigungen fur KMU
1.1.  KMU werden die folgenden teilweisen Erméaiigungen oder vollstandigen Erlasse der
in der vorliegenden Verordnung festgelegten Gebuhren gewahrt:
1.1.1. Fr kleine und mittlere Unternehmen (KMU) gilt eine Gebiihrenermafigung

von 40 % des anwendbaren Betrags fiir die folgenden Gebiihren:*

muss es heiffen:

»l. ErmaRigungen von Gebiihren und Entgelten fir KMU
1.1.  KMU werden die folgenden teilweisen Erméaiigungen oder vollstandigen Erlasse der

in der vorliegenden Verordnung festgelegten Gebuhren und Entgelte gewahrt:

1.1.1. Fur kleine und mittlere Unternehmen (KMU) gilt eine Ermé&Rigung von 40 %

des anwendbaren Betrags fir die folgenden Gebiihren und Entgelte:*

6. Seite 34, Anhang V Abschnitt 1 Nummer 1.1.1. Buchstabe n
Anstatt:

,1)  jahrliche Gebuhr fur Human- und/oder Tierarzneimittel gemé&R Anhang 111 Abschnitt 1 bzw.
26‘

muss es heiflen:

,n)  jahrliche Gebuhr fur Human- oder Tierarzneimittel gemaR Anhang Il Abschnitt 1 bzw. 2¢
7. Seite 34, Anhang V Abschnitt 1 Nummer 1.1.3

Anstatt:

,,1.1.3. fur Kleinstunternehmen gilt eine ErméRigung von 100 % auf die Geblhren gemal den

Nummern 1.1.1 und 1.1.2.

muss es heiffen:

,»1.1.3. fur Kleinstunternehmen gilt eine Ermé&Rigung von 100 % auf die Gebuhren und Entgelte

gemél den Nummern 1.1.1 und 1.1.2.%
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8. Seite 35, Anhang V Abschnitt 1 Nummer 1.2
Anstatt:

,1.2.  Die unter Nummer 1.1.1 aufgefiihrten GebuhrenermaRigungen gelten zusatzlich zu den in
der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 oder in den Arzneimittelvorschriften der Union

vorgesehenen Gebiihrenermafigungen und Anreizen.*

muss es heiffen:

,,1.2.  Die unter Nummer 1.1 aufgefiihrten ErmaRigungen gelten zusétzlich zu den in der
Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 oder in den Arzneimittelvorschriften der Union

vorgesehenen GebiihrenerméfBigungen und Anreizen.*
9. Seite 35, Anhang V Abschnitt 1 Nummer 1.3

Anstatt:

,»1.3. Die unter Nummer 1.1 aufgefiihrten Ermé&Rigungen werden nicht fur KMU gewahrt, die
aufgrund einer vertraglichen Vereinbarung mit einer juristischen Person, die kein KMU ist,
als Antragsteller oder Inhaber der Zulassung des betreffenden Arzneimittels auftreten.
Derartige vertragliche Vereinbarungen sind der Agentur vor den unter Nummer 1.1.1

aufgefiihrten Leistungen zu melden.*

muss es heiflen:

,1.3.  Die unter Nummer 1.1 aufgeftihrten ErméRigungen werden nicht fur KMU gewahrt, die
aufgrund einer vertraglichen Vereinbarung mit einer juristischen Person, die kein KMU ist,
als Antragsteller oder Inhaber der Zulassung des betreffenden Arzneimittels auftreten.
Derartige vertragliche Vereinbarungen sind der Agentur vor den unter Nummer 1.1

aufgefiihrten Leistungen zu melden.*
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10.  Seite 35, Anhang V Abschnitt 3 Nummer 3.2
Anstatt:

,,3.2.  Zusatzlich zu dem unter Nummer 3.1 vorgesehenen Zahlungsaufschub gilt fir
regulatorische Tatigkeiten im Rahmen der Einreichung eines Kerndossiers flr einen
pandemischen Impfstoff und der nachfolgenden Einreichung einer pandemiebedingten

Anderung in den folgenden Fillen eine GebiihrenermiBigung von 100 %:*

muss es heiflen:

,»3.2.  Zusatzlich zu dem unter Nummer 3.1 vorgesehenen Zahlungsaufschub gilt fur
regulatorische Tatigkeiten im Rahmen der Einreichung eines Kerndossiers flr einen
pandemischen Impfstoff und der nachfolgenden Einreichung einer pandemiebedingten
Anderung in den folgenden Fallen eine ErméRigung der Gebiihren und Entgelte von
100 %:*

11.  Seite 35, Anhang V Abschnitt 4 Buchstabe a
Anstatt:

»a)  Erstantrag auf Zulassung gemdf Anhang I Abschnitt 3 der vorliegenden Verordnung;*

muss es heiffen:

»a) Erstantrag auf Zulassung gemal Anhang | Abschnitt 2 der vorliegenden Verordnung;*

12.  Seite 35, Anhang V Abschnitt 5
Anstatt:

. Immunologische Tierarzneimittel
Fur immunologische Tierarzneimittel gilt eine Geblhrenermé&Rigung von 50 % fur die

folgenden Tatigkeiten:*

muss es heiffen:

3. Immunologische Tierarzneimittel

Fur immunologische Tierarzneimittel gilt eine ErmaRigung der Gebiihren und Entgelte von

50 % fiir die folgenden Tatigkeiten:*
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13.  Seite 37, Anhang V Abschnitt 7 Nummer 7.2
Anstatt:

,»7.2. Werden ErmaRigungen gemall Nummer 6.1 gewahrt, so erhalten die zustandigen Behdrden
der Mitgliedstaaten keine Vergltung fur die unter Nummer 6.1 genannten jahrlichen
Gebiihren.*

muss es heiffen:

,7.2. Werden ErmaRigungen gemal Nummer 7.1 gewahrt, so erhalten die zustdndigen Behdrden

der Mitgliedstaaten keine Vergutung fur die unter Nummer 7.1 genannten j&hrlichen
Gebiihren.*

14.  Seite 37, Anhang V Abschnitt 8
Anstatt:

8. Jahrliche Geblhr fir Tierarzneimittel
Die jahrliche Gebuhr fir die in Anhang 111 Abschnitt 2 aufgefiihrten Tierarzneimittel wird
um 25 % ermaligt, wobei die bereits in den Abschnitten 5 und 6 dieses Anhangs

aufgefiihrten Arzneimittel ausgenommen sind.*
muss es heiffen:
8. Jahrliche Gebihr fir Tierarzneimittel

Die jahrliche Geblhr flr die in Anhang 111 Abschnitt 2 aufgefiihrten Tierarzneimittel wird

um 25 % ermaRigt, wobei die bereits in den Abschnitten 5, 6 und 7 dieses Anhangs

aufgefiihrten Arzneimittel ausgenommen sind.*
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15.  Seite 39, Anhang VII Entsprechungstabelle

Anstatt:

2

\Verordnung (EG) Nr. 297/95

\/orliegende Verordnung

IArtikel 8 Absatz 1

Anhang | Abschnitt 1 und Anhang Il Abschnitt 1

Artikel 3 Absatz 1

/Anhang | Abschnitt 3

Artikel 7

/Anhang Il Abschnitt3

Artikel 5 Absatz 1

Anhang 1l Abschnitt4

Artikel 3 Absatz 4

IAnhang IV Abschnittl

Artikel 5 Absatz 4

Anhang IV Abschnittl

IArtikel 8 Absatz 2

IAnhang IV Abschnitt5

Artikel 8 Absatz 3

Anhang IV Nummern 6.1.(mit Ausnahme des letzten
Absatzes), 6.2. und 6.4.

muss es heiffen:

2

\Verordnung (EG) Nr. 297/95

\Vorliegende Verordnung

Artikel 8 Absatz 1

Anhang | Abschnitt 1 und Anhang Il Abschnitt 1

IArtikel 3 Absatz 1

Anhang | Abschnitte 2 und 4

Artikel 7

Anhang Il Abschnitt 3

IArtikel 5 Absatz 1

Anhang Il Abschnitt 4

IArtikel 3 Absatz 4

Anhang IV Abschnitt 1

Artikel 5 Absatz 4

Anhang IV Abschnitt 1

IArtikel 8 Absatz 2

Anhang IV Abschnitt 5

Artikel 8 Absatz 3

Anhang IV Nummern 6.1.(mit Ausnahme des letzten

Absatzes), 6.2. und 6.4.
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LISA

PARANDUS

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. veebruari 2024. aasta maaruses (EL) 2024/568 (milles
kasitletakse Euroopa Ravimiametile makstavaid tasusid ning millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maarusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2022/123 ning tunnistatakse kehtetuks
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) nr 658/2014 ning ndukogu méaarus (EU) nr
297/95)

(Euroopa Liidu Teataja L 2024/568, 14. veebruar 2024)

1. Lehekaljel 13, artikli 10 I6ike 4 teise 16igu viimane lause

asendatakse

»2Amet vaatab selle teabe 1dbi ja koondab selle ning kasutab seda kooskdlas 16ikega 6 kdnealuses

16ikes satestatud eriaruande allikana.*
jargmisega:

,,Amet vaatab selle teabe 14bi ja koondab selle ning kasutab seda kooskdlas 18ikega 7 kdnealuses

16ikes satestatud eriaruande allikana.*

2. Lehekiljel 23, I lisa, punkti 15 punkt 15.1

asendatakse

,15.1.  Direktiivi 2001/83/EU artiklite 107n—107q ja maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 28b alusel
labi viidava ja direktiivi 2001/83/EU artikli 21a punktis b v&i artikli 22a I8ike 1 punktis a
vGi maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 16ike 4 punktis cb voi artikli 10a I8ike 1 punktis a
osutatud ning rohkem kui thes liikmesriigis tehtavate mudgiloa véljastamise jargsete

ohutusuuringute hindamise puhul kohaldatakse tasu 104 700 eurot.*
Jjargmisega:

,15.1.  Direktiivi 2001/83/EU artiklite 107n—107q ja maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 28b alusel
labi viidava ja direktiivi 2001/83/EU artikli 21a punktis b v&i artikli 22a 16ike 1 punktis a
voi madruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 16ike 4 punktis cb vGi artikli 10a I8ike 1 punktis a

osutatud ning rohkem kui thes liikmesriigis tehtavate mutgiloa valjastamise jargsete

ohutusuuringute hindamise puhul kohaldatakse tasu 107 000 eurot.*
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g Lehekdljel 34, V lisa, punkti 1 punkti 1.1.1 alapunkt n
asendatakse

,N) inimtervishoius kasutatavate ravimite v0i veterinaarravimite v8i mélema iga-aastane tasu

vastavalt III lisa punktile 1 voi 2;

jargmisega:

,1) inimtervishoius kasutatavate ravimite v0i veterinaarravimite iga-aastane tasu vastavalt Il lisa

punktile 1 voi 2;%.
4. Lehekdljel 35, V lisa, punkti 1 punkt 1.2
asendatakse

,1.2.  Punktis 1.1.1 satestatud tasude vahendamist kohaldatakse lisaks maaruses (EU) nr
2049/2005 vai liidu ravimialastes 6igusaktides satestatud tasude vahendamisele ja

tasusoodustustele.*

jargmisega:

,,1.2. Punktis 1.1 sétestatud tasude vahendamist kohaldatakse lisaks maaruses (EU) nr 2049/2005

voi liidu ravimialastes digusaktides sétestatud tasude vihendamisele ja tasusoodustustele.*
5. Lehekdljel 35, V lisa, punkti 1 punkt 1.3
asendatakse

,»1.3. Punktis 1.1 sétestatud tasude vahendamist ei kohaldata VKEdele, kes tegutsevad asjaomase
ravimi midgiloa taotleja vdi hoidjana sellise juriidilise isikuga s6lmitud lepingu alusel, kes
ei ole VKE. Sellistest lepingutest teatatakse ametile enne punktis 1.1.1 loetletud mis tahes

teenuse osutamist.*
Jjargmisega:
,1.3. Punktis 1.1 sétestatud tasude vahendamist ei kohaldata VKEdele, kes tegutsevad asjaomase

ravimi midgiloa taotleja voi hoidjana sellise juriidilise isikuga s6lmitud lepingu alusel, kes
ei ole VKE. Sellistest lepingutest teatatakse ametile enne punktis 1.1 loetletud mis tahes

teenuse osutamist.
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6. Lehekuljel 35, V lisa, punkti 4 alapunkt a
asendatakse

») esmane miiiigiloa taotlus vastavalt kdesoleva mééruse I lisa punktile 3;*
jargmisega:

»a) esmane mutgiloa taotlus vastavalt kdesoleva maaruse | lisa punktile 2;*.
7. Lehekaljel 37, V lisa, punkti 7 punkt 7.2

asendatakse

,»7.2.  Kui punkti 6.1 kohaselt kohaldatakse tasu vahendamist, ei maksta punktis 6.1 osutatud iga-

aastaste tasudega seoses liikmesriikide padevatele asutustele tootasu.

jargmisega:

,»7.2.  Kui punkti 7.1 kohaselt kohaldatakse tasu vahendamist, ei maksta punktis 7.1 osutatud iga-

aastaste tasudega seoses litkmesriikide piddevatele asutustele tdotasu.
8. Lehekaljel 37, V lisa, punkt 8
asendatakse

8. Veterinaarravimite eest ndutav iga-aastane tasu
111 lisa punktis 2 satestatud veterinaarravimite eest ndutava iga-aastase tasu suhtes
kohaldatakse tasu 25 % vahendamist, valja arvatud juhul, kui on tegemist k&esoleva lisa

punktides 5 ja 6 juba loetletud ravimitega.*

jargmisega:

8. Veterinaarravimite eest nfutav iga-aastane tasu
11 lisa punktis 2 satestatud veterinaarravimite eest nfutava iga-aastase tasu suhtes
kohaldatakse tasu 25 % vahendamist, valja arvatud juhul, kui on tegemist kéesoleva lisa

punktides 5, 6 ja 7 juba loetletud ravimitega.*
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9. Lehekaljel 39, VI lisa, vastavustabel

asendatakse

Madrus (EU) nr 297/95

Ké&esolev maarus

Artikli 8 18ige 1 I lisa punkt 1 ja Il lisa punkt 1

Artikli 3 18ige 1 I lisa punkt 3

Artikkel 7 Il lisa punkt 3

Artikli 5 18ige 1 Il lisa punkt 4

Artikli 3 16ige 4 IV lisa punkt 1

Artikli 5 18ige 4 IV lisa punkt 1

Artikli 8 16ige 2 IV lisa punkt 5

Artikli 8 18ige 3 IV lisa punktid 6.1 (vélja arvatud viimane 16ik), 6.2
ja6.4

jargmisega:

2

Maérus (EU) nr 297/95

Ké&esolev maarus

Artikli 8 18ige 1 I lisa punkt 1 ja Il lisa punkt 1

Artikli 3 18ige 1 I lisa punktid 2 ja 4

Artikkel 7 Il lisa punkt 3

Artikli 5 18ige 1 Il lisa punkt 4

Artikli 3 18ige 4 IV lisa punkt 1

Artikli 5 18ige 4 IV lisa punkt 1

Artikli 8 18ige 2 IV lisa punkt 5

Artikli 8 18ige 3 IV lisa punktid 6.1 (valja arvatud viimane 16ik), 6.2
ja6.4
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HAPAPTHMA

AIOPOQTIKO

0oV Kavoviopov (EE) 2024/568 Tov Evponaikov Kowvofovriov kon Tov Xvppoviiov,
™m¢ 7ng PePfpovapiov 2024, oyeTikd pe Ta TEAN KoL TIG EMPAPVVEELS TOV KATAPAALovTaL
otov Evpomaiko Opyaviepno @appakov, yio tnv tpomonoinen tov kavovicp®v (EE) 2017/745
kol (EE) 2022/123 tov Evponaikov KotwvoBoviiov ko Tov Zoppovriov kon yio TV Katdpynon
Tov kavoviopov (EE) apr8. 658/2014 tov Evponaiketd Kowofoviiov kot Tov Zvpupoviriov

Kot Tov Kavoviopov (EK) ap18. 297/95 tov ZopPoviiov
(Enionun Epnuepioo. ths Evponaixns Evoons L 2024/568 ¢ 14ns Defpovopiov 2024)
1. > oeloda 13, dpBpo 10 mapdypapoc 4 de0VTEPO AP0 TEAEVTAIN TEPIOOOG
ovTi:

«O Opyavicpudg €eTdlel Kot GLYKEVIPAOVEL TIG TANPOPOPIES VTEG KOt TIG XPNCLOTOLEL, COUPOVOL
HE TNV Topdypamo 6, wg mnyn Yo TNV 101k £k0eom mov TpoPAEneTol 6TV €V AOY® TOPAYPAPO.»,
owafole:

«O Opyavicpudc e€eTdlel Kot GLYKEVIPAOVEL TIG TANPOPOPIES VTEG KOt TIG XPNCLOTOLEL, COUPOVOL

LE TNV TapAypaeo 7, ®g YN Yo TV €01KY £€kBeon mov mpoPAEnETOL 6TV €V AOY® TOPAYPAPO.».
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2. 2 oeAida 23, mapaptnuo I tpuquo 15 onpeio 15.1
avti:

«15.1. EmParieton téhog Hyovg 104 700 EUR yuo ) dvvépet tov dpbpaov 10718 £mg 10718 g
oomyiag 2001/83/EK kot tov dpBpov 28 tov kavoviopov (EK) apif. 726/2004 aglordynon twv
HETEYKPITIKAOV HEAETOV ACPAAELNG TTOV avapEpovTal 6o dpBpo 21a otoryeio B) 1} oto dpbpo 22a
napdypapog 1 ototyeio a) g odnyiag 2001/83/EK 1 ato apbpo 9 mapdypapoc 4 ctotyeio yp) 1 oto
apBpo 10a mapdypapog 1 otoryeio a) Tov kavoviopob (EK) apif. 726/2004 kot o1 onoieg

dteEdryovtat 6 mEPLGGOTEPQ OO EVa KPATN LEAN.»,

owafole:

«15.1. EmBaiieton téhog vyovg 107 000 EUR yia ) duvapetl tov apbpwv 10718 g 10718 g

oomnyiag 2001/83/EK kot Tov dpBpov 28 tov kavoviopov (EK) apif. 726/2004 aglordynon twv
LETEYKPITIKAOV PHEAETAOV ACPAAELNG TTOV avapEPOvVTaL 6To pBpo 21a otoyeio B) 1 o0 dpbpo 220
mapaypoeog 1 otoryeio a) g oonyiag 2001/83/EK 1 oto apbpo 9 mapaypapoc 4 otoryeio yB) 1 oto
apBpo 10a mapdypapoc 1 otoryeio o) tov Kavoviopov (EK) ap1f. 726/2004 kon o1 omoieg

dteEdryovtat o€ mEPLGGOTEPA O VAL KPATY HEAN.».
3. 2 oehida 31, mapaptnua IV tuqpa 6 onpeio 6.1 tedevtaio £daplo
avti:

«Emmiéov Tou Télovg 1) ¢ emiPdpuvong mov tpoPArénetor oto mapaptua I, I 7 I, empPdiieton
emiong emPapovvon vyovg 4 400 EUR yuo otf|o€1g 0T1g 0moieg 0 KATOY0G AOEL0S KUKAOPOPLag 1| O
at®v wyvpiletal N wyvpicTKe OTL dSikaloVTOL LEIMOT TEAOVG OAAG OEV ATOJEIKVIEL OTL SIKALOVTOL

v &v A0y peimon. H ev AMdyw emPdpovon emiPaiietor tAnpog kot otic MME, katd nepintwon.»,
owafole:
«Emmiéov Tou télovg 1) ¢ emPdpvvong mov mpoPArénetor oto mapaptua I, I 7 I, emPariieton

eniong emPapovvon Hyovg 4 400 EUR yio autroelg 6TIG 0moleg 0 KATOY0G GOEL0G KUKAOPOPING 1) O

at®v wyvpiletal N woyvpiomke 0TL dikatovTot peimon téovg N emBdpuvong aAld eV amodeIkVOEL

0Tt dkoovTal TNV v A0yo peimon. H ev Aoyw emiPdpuvon emPdrieton mAnpog kot otig MME,

KOt TEPImTOON. ».
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4. 21 oehida 34, mapaptnua V, tithog
avti:

«Me1moels TELOV Kol avaforicy,

ogfale:

«Mewwoeglg TeA®V Kot emPapivee®v kKot avoforéc».

5. X oelida 34, mopdptnuo V tuqua 1
ovti:

«1. Meidoelg TeAdv mov yopnyovvior ce MME
1.1. Ot axorovBeg OMKEG 1 LEPIKEG PEIDMGELS TV TEA®V oL KalBopilovtal 6Tov TapovIQ
Kavoviopo yoprnyovvion o€ MME:
1.1.1. yio pkpéc N pecaieg emyelpnoets, epapuoletor peimon téhovg Katd 40 %

TOV €QPOPUOGTEOD TOGOV 6T aKOAOVOO TEAN:»,

owafole:

«1. Mewwoelg 1ehdv Kot emPapiveewv mov yopnyovvior € MME

1.1. Ot axdrovBec OMKEG 1 HEPIKEG LEIDCELS TV TEADV Kot EMPAPVVOEDMV TOV

kaBopilovtar 6tov TapdvTa Kovovieud yopnyovviol ce MME:

1.1.1. v pukpéc N pecaiec emyepnoelc, epappoletor peiwon xotd 40 % tov

EQUPUOCTEOD TOGOV GTOL AKOAOVO TEAN Kot eMPBapOVOELC:».

6. > oelda 34, mopdptnua V tuque 1 onueio 1.1.1 otoryeio 18)
avti:

«¥)  emoto T€hog Yo pappaKa Tov Tpoopilovtal yio avOpdTIVY ¥p1oN N Y10 KINVIOTPIKA

Qappoka, 1 Kot o 500, kat’ epapuoyn tov mapoptiuatog I tpmqua 1 1 2, aviictora: »,

owafole:

«d)  emoto Téhog Yo papuaKa Tov Tpoopilovtal yio avOpdTIVY ¥p1oN N Y10 KINVIOTPIKA

odpuaxa Kat’ epappoyn tov tapaptipotog I tuqua 1 1 2, avtictoryo».
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7. ¥t ogAida 34, mapdaptnuo V tuiua 1 onueio 1.1.3
avti:

«1.1.3. y1o 116 ToAD pukpég emyelpnoets, epappoleton peiwon 100 % ota t€An mov opilovral ota

onpeia 1.1.1 ko 1.1.2.»,

owafole:

«1.1.3. yuo 11 oA KpEG emyelpnoelc, epappoletar peiwon 100 % ota téAn Kot T1¢ emPapHveelg

mov opifovtor ota onpeio 1.1.1 ko 1.1.2.».
8. 2 ogAida 35, mapaptnua V tuniua 1 onueio 1.2
avti:

«1.2. Ot peidoelg tehmv mov opiloviat oto onpeio 1.1.1 epappoloviol EMAAEOV TOV LEIDCEDY
TEADV KoL TOV KVI)Tp@V oV TtpoPArénovtor tov kKavoviopuod (EK) apif. 2049/2005 v ot

QopuokevTIKn vopobesia g Evoong.»,

owafole:

«1.2. O pewwoeig mov opiCovtal oto onueio 1.1 epapudlovion EMTALOV TOV HELOCEMV TEADV Kol

TOV KWNTpwV Tov mpoPArénovtat otov kavoviopuod (EK) apif. 2049/2005 v ot

QopurakeLTIKN vopobesia g Evoong.».
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2t ogAida 35, mapdaptnua V tuqua 1 onueio 1.3

avti:

«1.3. Ot pewwoels mov opifovrar oto onpeto 1.1 dev yopnyovvioaw ce MME mov evepyodv g
a1toOVTEG N KATOYO AOEL0G KUKAOPOPLOG Y10l TO GYETIKO PAPLOKO SVVALEL GOUPOTIKNG
pOOoNg pe vopukn ovtotnta mwov ogv eivart MME. Ot ev A0ym cvpfatikég pubuicelg
dnAavovtar atov Opyavioud mpy amd kKabe vanpesio mov anapBueital oto onueio 1.1.1.»,

ogfale:

«1.3. Ot peidoelg mov opilovrat oto onueio 1.1 dev yopnyovvtar ce MME mov gvepyovv mg
OLTOVVTEG 1] KATOYO1 AOELOG KUKAOPOPIOG Y10 TO OYETIKO PAPLOKO SLUVALEL GLUPATIKNG
pOOoNg pe vopukn ovtotnta mov oev eivart MME. Ot ev A0ym cvupfatikég pubuicelg
dnAdvovtat otov Opyavicud mpv amd kabe vranpecio mov anapifueitol oto onueio 1.1.».

10. Xt oehida 35, mapdpnua V tpunpa 3 onueio 3.2

avti:

«3.2.  Ekto¢ amd v avapoin mov mpoPfAémetor oto onueio 3.1, yia puOuictikég SpacploTnTeg
070 TA0IG10 NG VTOPOANG PACTIKOV PAKELOL Y10, TOVONUIKS EUPOALO KO TNG ETAKOAOVONG
vroPoAng Tpomonoinong Adym mavonuiag, epapudletor peimon tov téhovg katd 100 % otig
aKOAOVOEC TEPUTTAOGELS:»,

owafole:

«3.2.  Exto¢ amd v avafolrr] mov mpoPArénetar oto onueio 3.1, yio puOuioTiKég OpacTnploOTnTES
070 TA0{G10 TNG VTOPOANG PaCTKOV PAKELOL Y10 TOVONUIKS EUPOAIO KOt TG ETOKOAOVONG
voPoANg Tpomonoinong Adym mavonpiag, epapudletor peimon TéAoVg Kot EmPBApuvong
katd 100 % o11g axdLovbeg mEPTTMOGCELS: ».
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11. X oehida 35, mapdpmmua V tunua 4 ototyeio o)
avti:

«)  aitmon apykng doelag KVKAOPOPIag Kot' epapuroyn Tov tapaptiuatos I tuque 3 tov

TOPOVTOG KOVOVIGLOU »,

owafole:

«)  aitmon apyikng doglag KukAogopiog kot’ epapuroyn Tov mapaptipatog I tuiua 2 Tov

TOPOVTOG KOVOVIGLOU ».

12. Xt oehida 35, mapdptmua V tuquo 5

avti:

«5. AVOGOAOYIKE KTNVIOTPIKE QAapLLoKo
270, VOGOAOYIKA KTNVIOTPIKE @dppoka epappdletal peimon tov téhovg Katd 50 % yo Tig
aKOAoLOEC OpacTNPLOTNTEG:,

owafole:

«5. AVOGOLOYIKE KTNVIATPIKE QAP LLOKOL

270, VOGOAOYIKA KTNVIOTPIKE @dppoka epapudletor peimon téhovg Kot emBdpvvong Kotd

50 % ywa 11 axdAovbeg SpacTNPIOTNTEG: ».
13. X oeMda 37, mapdptnuo V tpuqua 7 onpeio 7.2
avti:

«7.2. Otav epappdletor peiwon kat’ epoppoyn tov onueiov 6.1, dev KatafdAietal apopn otig

APUODIEG OPYEG TV KPATDOV LEADV Y10, TO, ETNGLO TEAT TOV AVAPEPOVTOL GTO onueio 6.1.»,

oafale:

«7.2. Otav epappoletor peimon kat’ epapuoyn tov onueiov 7.1, dev kataBdAietor apolpn otig

APUOSLES OPYEC TOV KPUTMV LEADYV Y10 TOL ETHCL0 TEAT TOV aVAPEPOVTOL 6TO onueio 7.1.».
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14. X oelida 37, mopdpmmpua V tunua 8

avti:

«8. Emoo téAog Yo KTNVITpiKd QappLoko.
Epappoletar peimwon tov téhovg katd 25 % 6to €610 TELOG Y10l TO KTNVIATPUKE GApLLoka.
mov opiletan oto mapdptnpa I tunpa 2, pe e€aipeon Ta Tpoidvta wov NoN amapdpodval
oTO TUNHOTO S5 Kot 6 TOV TOPOVTOG TOPAPTILLOTOG. ),

ogfale:

«8. Emoto téhog yio ktnviaTpikd @appioio
Epappoletar peimon tov téhovg katd 25 % o610 £T1010 TEAOG Y10, TOL KTNVINTPIKO QAP LOKOL
mov opiletan oto mapdptnpa I tunpa 2, pe e€aipeon Ta Tpoidvta wov NoN amapBpoHvral
ota Tunuoata S, 6 Kot 7 1ov TopOvIoc ToPUPTUATOC. ».
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15. Xt oehida 39, mapdptua VIL IMivakog avtictoryiog

ovTi:

«

Kavoviopog (EK) apif. 297/95

[Mapadv kavoviopog

ApBHpo 8 mapaypapog 1

ApBpo 3 mapdypapog 1
Apbpo 7

ApBpo 5 mapdypapog 1
Apbpo 3 mapaypapoc 4
ApBpo 5 mapdypagpog 4
Apbpo 8 mapaypapog 2
ApBpo 8 mapdypapog 3

Hoapdptnua I, tppa 1 ko mopdptnua I, tpqpa
1

[Mopapmpua I tunqpo 3
[Mapdptnua I, TpMpa 3
Hapdpnpa I, pqpa 4
[Moapdptnua IV, tunpa 1
Hoapdpnua IV, tunua 1
[Mapdptnua IV, tunua 5

[Mopaptnpua IV, onpeia 6.1 (ue e&aipeon 10
televtaio £04.910), 6.2 ko 6.4

ogfale:

«

»

Kavoviepog (EK) apif. 297/95

[Hoapav kavoviopog

Apbpo 8 mapaypapog 1

Apbpo 3 mapaypapog 1
ApBpo 7

Apbpo 5 mapaypapog 1
ApBpo 3 mapdypagpog 4
ApBpo 5 mapaypapoc 4
ApBpo 8 mapdypapog 2
Apbpo 8 mapaypapog 3

[Moapdptnua I, tppa 1 ko mopdptnua I, Tpqpa
1

[Mapdptnua L, tunpata 2 ko 4

Mopapnpa I, tunpo 3
[Moapdptnua I, o 4
Hoapdpnua IV, tunua 1
[Moapdptnua IV, tunua 1
[Hoapdptnpua IV, tunpo 5

[Moapdptnua IV, onueia 6.1 (ue e&aipeon to
tehevtoio £00¢10), 6.2 Kot 6.4

».
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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. On page 13, Article 10(4), second subparagraph, last sentence

for:

“The Agency shall review and aggregate that information and shall use it, in accordance with

paragraph 6, as a source for the special report provided for in that paragraph.”,

read.:

“The Agency shall review and aggregate that information and shall use it, in accordance with

paragraph 7, as a source for the special report provided for in that paragraph.”.
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2. On page 23, Annex I, Section 15, point 15.1

for:

“15.1. A fee of EUR 104 700 shall apply to an assessment carried out under Articles 107n to 107q
of Directive 2001/83/EC and Article 28b of Regulation (EC) No 726/2004 of post-
authorisation safety studies as referred to in Article 21a, point (b), or Article 22a(1), point
(a), of Directive 2001/83/EC, or in Article 9(4), point (cb), or Article 10a(1), point (a), of
Regulation (EC) No 726/2004, that are conducted in more than one Member State.”,

read:

“15.1. A fee of EUR 107 000 shall apply to an assessment carried out under Articles 107n to 107q
of Directive 2001/83/EC and Article 28b of Regulation (EC) No 726/2004 of post-
authorisation safety studies as referred to in Article 21a, point (b), or Article 22a(1), point
(@), of Directive 2001/83/EC, or in Article 9(4), point (cb), or Article 10a(1), point (a), of
Regulation (EC) No 726/2004, that are conducted in more than one Member State.”.

3. On page 31, Annex IV, Section 6, point 6.1, last paragraph

for:

“In addition to the applicable fee or charge set out in Annex I, II or III, a charge of EUR 4 400 shall
also apply to applications where a marketing authorisation holder or an applicant claiming, or
having claimed, to be entitled to a fee reduction, fails to demonstrate that it is entitled to such a

reduction. That charge shall be levied in full also to SMEs, where applicable.”,
read:
“In addition to the applicable fee or charge set out in Annex I, Il or 111, a charge of EUR 4 400 shall

also apply to applications where a marketing authorisation holder or an applicant claiming, or

having claimed, to be entitled to a fee or charge reduction, fails to demonstrate that it is entitled to

such a reduction. That charge shall be levied in full also to SMEs, where applicable.”.
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EC;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/83;Nr:2001;Year:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EC;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/83;Nr:2001;Year:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=

4. On page 34, Annex V, the Title

for:

“Fee reductions and deferrals”,

read:

“Fee and charge reductions and deferrals”.

5. On page 34, Annex V, Section 1

for:

“1. Fee reductions granted to SMEs
1.1.  The following total or partial reductions to the fees laid down in this Regulation shall
be granted to SMEs:
1.1.1. for a small or medium-sized enterprise, a fee reduction of 40 % of the

applicable amount shall apply to the following fees:”,

read.:

“1. Fee and charge reductions granted to SMEs

1.1.  The following total or partial reductions to the fees and charges laid down in this

Regulation shall be granted to SMEs:
1.1.1. for a small or medium-sized enterprise, a reduction of 40 % of the applicable

amount shall apply to the following fees and charges:”.

6. On page 34, Annex V, Section 1, point 1.1.1.(n)

for:

“(n)  annual fee for medicinal products for human use or for veterinary medicinal products, or

both, pursuant to Section 1 or 2, respectively, of Annex III;”,

read.:

“(n)  annual fee for medicinal products for human use or for veterinary medicinal products

pursuant to Section 1 or 2, respectively, of Annex III;”.
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7. On page 34, Annex V, Section 1, point 1.1.3

for:

“1.1.3. for a micro enterprise, a reduction of 100 % shall apply to the fees set out in points 1.1.1.
and 1.1.2.7,

read.:

“1.1.3. for a micro enterprise, a reduction of 100 % shall apply to the fees and charges set out in
points 1.1.1. and 1.1.2.”.

8. On page 35, Annex V, Section 1, point 1.2

for:

“1.2. The fee reductions set out in point 1.1.1 shall apply in addition to fee reductions and
incentives provided for in Regulation (EC) No 2049/2005 or in the Union pharmaceutical

legislation.”,

read.:

“1.2.  The reductions set out in point 1.1. shall apply in addition to fee reductions and incentives

b

provided for in Regulation (EC) No 2049/2005 or in the Union pharmaceutical legislation.”.

9. On page 35, Annex V, Section 1, point 1.3

for:

“1.3. The reductions set out in point 1.1 shall not be granted to SMEs acting as applicant or
marketing authorisation holder for the relevant medicinal product by virtue of a contractual
arrangement with a non-SME legal entity. Such contractual arrangements shall be declared

to the Agency ahead of any service listed under point 1.1.1.”,

read.:

“1.3. The reductions set out in point 1.1 shall not be granted to SMEs acting as applicant or
marketing authorisation holder for the relevant medicinal product by virtue of a contractual
arrangement with a non-SME legal entity. Such contractual arrangements shall be declared

to the Agency ahead of any service listed under point 1.1.”.
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10. On page 35, Annex V, Section 3, point 3.2

for:

“3.2. In addition to the deferral provided for in point 3.1, for regulatory activities within the
framework of the submission of a core dossier for a pandemic vaccine and the follow-up
submission of a pandemic variation, a fee reduction of 100 % shall apply in the following

cases:”,

read:

“3.2. In addition to the deferral provided for in point 3.1, for regulatory activities within the
framework of the submission of a core dossier for a pandemic vaccine and the follow-up
submission of a pandemic variation, a fee and charge reduction of 100 % shall apply in the

following cases:”.

11. On page 35, Annex V, Section 4, point (a)

for:

“(a) initial marketing authorisation application pursuant to Section 3 of Annex | to this

Regulation;”,

read.:

“(a) initial marketing authorisation application pursuant to Section 2 of Annex I to this

Regulation;”.
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12. On page 35, Annex V, Section 5

for:

“5. Immunological veterinary medicinal products
A fee reduction of 50 % shall apply to immunological veterinary medicinal products for the
following activities:”,

read:

“5. Immunological veterinary medicinal products

A fee and charge reduction of 50 % shall apply to immunological veterinary medicinal

products for the following activities:”.

13. On page 37, Annex V, Section 7, point 7.2

for:

“7.2. Where a reduction applies pursuant to point 6.1, no remuneration shall be paid to competent

authorities of the Member States for the annual fees referred to in point 6.1.”,

read.:

“7.2. Where a reduction applies pursuant to point 7.1, no remuneration shall be paid to competent
authorities of the Member States for the annual fees referred to in point 7.1.”.
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14. On page 37, Annex V, Section 8

for:

“8. 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 I1l, with the exclusion of those products already listed in Sections
5 and 6 of this Annex.”,

read:

“8. 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 I1l, with the exclusion of those products already listed in Sections
5, 6 and 7 of this Annex.”.
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15. On page 39, Annex VII, Correlation table

for:
Regulation (EC) No 297/95 This Regulation
Article 8(1) Annex |, Section 1 and Annex Il section 1
Article 3(1) Annex |, Section 3
Article 7 Annex I, Section 3
Article 5(1) Annex I, Section 4
Acrticle 3(4) Annex 1V, Section 1
Article 5(4) Annex IV, Section 1
Article 8(2) Annex IV, Section 5
Article 8(3) Annex 1V, points 6.1 (except for the last
paragraph), 6.2 and 6.4
read:
Regulation (EC) No 297/95 This Regulation
Acrticle 8(1) Annex |, Section 1 and Annex I, section 1
Article 3(1) Annex |, Sections 2 and 4
Article 7 Annex Il, Section 3
Article 5(1) Annex Il, Section 4
Acrticle 3(4) Annex IV, Section 1
Article 5(4) Annex IV, Section 1
Article 8(2) Annex IV, Section 5
Article 8(3) Annex 1V, points 6.1 (except for the last
paragraph), 6.2 and 6.4
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ANNEXE
RECTIFICATIF

au reglement (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
réeglements (UE) 2017/745 et (UE) 2022/123 du Parlement européen et du Conseil et abrogeant
le reglement (UE) no 658/2014 du Parlement européen et du Conseil et le reglement (CE) no
297/95 du Conseil

("Journal officiel de I'Union européenne" L 2024/568 du 14 février 2024)
1. Page 13, article 10, paragraphe 4, deuxiéme alinéa, derniére phrase
Au lieu de:

"L'Agence examine et compile ces informations et les utilise, conformément au paragraphe 6,
comme source pour le rapport spécial prévu audit paragraphe.”
lire:

"L'Agence examine et compile ces informations et les utilise, conformément au paragraphe 7,

comme source pour le rapport spécial prévu audit paragraphe.”
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2. Page 23, annexe I, section 15, point 15.1
Au lieu de:

"15.1. | Une redevance de 104 700 EUR est percue pour I'évaluation, effectuée au titre des articles
107 quindecies a 107 octodecies de la directive 2001/83/CE et de l'article 28 ter du reglement (CE)
no 726/2004, des études de sécurité post-autorisation visées a l'article 21 bis, point b), ou a l'article
22 bis, paragraphe 1, point a), de la directive 2001/83/CE, ou a l'article 9, paragraphe 4, point c ter),
ou a l'article 10 bis, paragraphe 1, point a), du reglement (CE) no 726/2004, qui sont menées dans

plus d'un Etat membre."
lire:
"15.1. | Une redevance de 107 000 EUR est percue pour I'évaluation, effectuée au titre des articles

107 quindecies a 107 octodecies de la directive 2001/83/CE et de l'article 28 ter du reglement (CE)

no 726/2004, des études de sécurité post-autorisation visées a l'article 21 bis, point b), ou a l'article

22 bis, paragraphe 1, point a), de la directive 2001/83/CE, ou a l'article 9, paragraphe 4, point c ter),
ou a l'article 10 bis, paragraphe 1, point a), du reglement (CE) no 726/2004, qui sont menées dans

plus d'un Etat membre."
3. Page 31, annexe IV, section 6.1, dernier paragraphe
Au lieu de:

"En sus de la redevance ou du droit applicable selon I'annexe I, 11 ou 11, un droit de 4 400 EUR est
aussi percu lorsqu'un titulaire ou un demandeur d'autorisation de mise sur le marché déclarant ou
ayant déclaré avoir droit a une réduction de redevance n'est pas en mesure de le démontrer. Ledit

droit est intégralement facturé également aux PME, le cas échéant."
lire:
"En sus de la redevance ou du droit applicable selon I'annexe I, Il ou 111, un droit de 4 400 EUR est

aussi percu lorsqu'un titulaire ou un demandeur d'autorisation de mise sur le marché déclarant ou

ayant déclaré avoir droit & une réduction de frais ou de redevance n'est pas en mesure de le

démontrer. Ledit droit est intégralement facturé également aux PME, le cas échéant.”
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4. Page 34, annexe V, le titre
Au lieu de:

"Réductions et reports de redevance”

lire:

"Réductions et reports de frais et de redevance"
5. Page 34, annexe V, section |

Au lieu de:

"1 Réductions de redevance accordées aux PME
1.1.  Les réductions totales ou partielles indiquées ci-aprés des redevances établies dans le
présent reglement sont accordées aux PME:
1.1.1.pour une petite ou moyenne entreprise, une réduction de redevance de 40 % du

montant applicable est accordée sur les redevances suivantes::"

lire:

"1. Réductions de frais et de redevance accordées aux PME

1.1.  Les réductions totales ou partielles indiquées ci-apres des frais et des redevances

établies dans le présent réglement sont accordées aux PME:
1.1.1. pour une petite ou moyenne entreprise, une réduction de 40 % du montant

applicable est accordée sur les frais et redevances suivants :"

6. Page 34, annexe V, section 1, point 1.1.1.n)
Au lieu de:

"n) redevance annuelle sur des médicaments a usage humain, des médicaments vétérinaires ou

les deux, visée, selon le cas, a la section 1 ou 2 de l'annexe I11I;"

lire:

"n)  redevance annuelle sur des médicaments & usage humain ou des médicaments vétérinaires

visée, selon le cas, a la section 1 ou 2 de I'annexe I11;"
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7. Page 34, annexe V, section 1, point 1.1.3
Au lieu de:

"1.1.3. pour les microentreprises, une réduction de 100 % est accordée sur les redevances établies
aux points 1.1.1 et 1.1.2."

lire:

"1.1.3. pour les microentreprises, une réduction de 100 % est accordée sur les frais et redevances

établis aux points 1.1.1 et 1.1.2."
8. Page 35, annexe V, section 1, point 1.2
Au lieu de:

"1.2. Les réductions de redevance visées au point 1.1.1 s'appliquent en plus des réductions de
redevance et mesures d'incitation prévues dans le reglement (CE) no 2049/2005 ou dans la

Iégislation pharmaceutique de I'Union."

lire:

"1.2. Lesreductions visees au point 1.1 s'appliguent en plus des réductions de redevance et

mesures d'incitation prévues dans le reglement (CE) no 2049/2005 ou dans la législation

pharmaceutique de I'Union."
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9.

Page 35, annexe V, section 1, point 1.3

Au lieu de:

"1.3.

Les réductions établies au point 1.1 ne sont pas accordées aux PME agissant en tant que
demandeuses ou titulaires d'autorisation de mise sur le marché pour le médicament concerné
en vertu d'un accord contractuel avec une entité juridique autre qu'une PME. Ces accords
contractuels sont déclarés a I'Agence avant la fourniture de tout service énuméré au point
1.1.1."

lire:

"1.3. Les réductions établies au point 1.1 ne sont pas accordées aux PME agissant en tant que
demandeuses ou titulaires d'autorisation de mise sur le marché pour le médicament concerné
en vertu d'un accord contractuel avec une entité juridique autre qu'une PME. Ces accords
contractuels sont déclarés a I'Agence avant la fourniture de tout service énuméré au point
Qll

10.  Page 35, annexe V, section 3, point 3.2

Au lieu de:

"3.2.  Outre le report prévu au point 3.1, pour les activités réglementaires effectuées dans le cadre
de la soumission d'un dossier principal pour un vaccin pandémique et de la soumission
ultérieure d'une modification pandémique, une réduction de redevance de 100 % est
appliquée dans les cas suivants:"

lire:

"3.2.  Qutre le report prévu au point 3.1, pour les activités réglementaires effectuées dans le cadre
de la soumission d'un dossier principal pour un vaccin pandémique et de la soumission
ultérieure d'une modification pandémique, une réduction de frais et de redevance de 100 %
est appliquée dans les cas suivants:"
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11. Page 35, annexe V, section 4, point a)

Au lieu de:

"a) premiére demande d'autorisation de mise sur le marché visée a I'annexe I, section 3, du
présent reglement;"

lire:

"a) premiere demande d'autorisation de mise sur le marché visée a I'annexe I, section 2, du
présent reglement;"

12. Page 35, annexe V, section 5

Au lieu de:

"5, Médicaments vétérinaires immunologiques | Une réduction de redevance de 50 % s'applique
aux médicaments vétérinaires immunologiques pour les activités suivantes:"

lire:

"5, Médicaments vétérinaires immunologiques | Une réduction de frais et de redevance de 50 %
s'applique aux médicaments vétérinaires immunologiques pour les activités suivantes:"

13. Page 37, annexe V, section 7, point 7.2

Au lieu de:

"7.2. Lorsqu'une réduction s'applique au titre du point 6.1, aucune rémunération n'est versée aux
autorités compétentes des Etats membres pour les redevances annuelles visées au point 6.1."

lire:

"7.2. Lorsqu'une réduction s'applique au titre du point 7.1, aucune rémunération n'est versée aux
autorités compétentes des Etats membres pour les redevances annuelles visées au point 7.1."
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14.  Page 37, annexe V, section 8
Au lieu de:

"8. Redevance annuelle sur les médicaments vétérinaires
Une réduction de 25 % s'applique a la redevance annuelle sur les médicaments vétérinaires
visée a I'annexe 11, section 2, a I'exclusion des médicaments déja énumérés aux sections 5 et

6 de la présente annexe."

lire:

"8. Redevance annuelle sur les médicaments vétérinaires
Une réduction de 25 % s'applique a la redevance annuelle sur les médicaments vétérinaires
visée a I'annexe 11, section 2, a I'exclusion des médicaments déja énumérés aux sections 5, 6

et 7 de la présente annexe."
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15.  Page 39, annexe V, Tableau de correspondance

Au lieu de:

Reglement (CE) no 297/95

Présent reglement

Article 8, paragraphe 1
Article 3, paragraphe 1
Article 7

Article 5, paragraphe 1
Avrticle 3, paragraphe 4
Article 5, paragraphe 4
Article 8, paragraphe 2
Article 8, paragraphe 3

Annexe I, section 1, et annexe Il, section 1
Annexe I, section 3

Annexe 11, section 3

Annexe I, section 4

Annexe 1V, section 1

Annexe IV, section 1

Annexe 1V, section 5

Annexe 1V, points 6.1 (& I'exception du dernier
alinéa), 6.2 et 6.4

lire:

Reglement (CE) no 297/95

Présent réglement

Article 8, paragraphe 1
Article 3, paragraphe 1
Article 7

Article 5, paragraphe 1
Avrticle 3, paragraphe 4
Article 5, paragraphe 4
Avrticle 8, paragraphe 2
Article 8, paragraphe 3

Annexe I, section 1, et annexe Il, section 1
Annexe |, sections 2 et 4

Annexe 11, section 3

Annexe I, section 4

Annexe 1V, section 1

Annexe 1V, section 1

Annexe IV, section 5

Annexe 1V, points 6.1 (& I'exception du dernier
alinéa), 6.2 et 6.4
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IARSCRIBHINN

CEARTUCHAN

ar Rialachan (AE) 2024/568 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 7 Feabhra 2024
maidir 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 13, Airteagal 10(4), an dara fomhir, an abairt dheireanach
in ionad:

Déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnid ar an bhfaisnéis sin, déanfaidh si i a chomhiomlanu
agus bainfidh si feidhm aisti, i gcomhréir le mir 6, mar fhoinse le haghaidh na tuarascéla speisialta

da bhforailtear sa mhir sin.

léitear:

Déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnil ar an bhfaisnéis sin, déanfaidh si i a chomhiomlanu

agus bainfidh si feidhm aisti, i gcomhréir le mir 7, mar fhoinse le haghaidh na tuarascala speisialta

da bhforailtear sa mhir sin.
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2. Ar leathanach 23, larscribhinn I, Roinn 15, pointe 15.1
in ionad:

‘15.1. Beidh feidhm ag taille EUR 104 700 maidir le measunt a dhéantar faoi Airteagail 107n go
107q de Threoir 2001/83/CE agus Airteagal 28b de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ar staidéir
shabhailteachta iaridaraithe da dtagraitear in Airteagal 21a, pointe (b), né Airteagal 22a(1), pointe
(a), de Threoir 2001/83/CE, n6 in Airteagal 9(4), pointe (cb), n6 Airteagal 10a(1), pointe (a), de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, a dhéantar i nios mé na Ballstat amhain.’,

léitear:

‘15.1. Beidh feidhm ag taille EUR 107 000 maidir le measinu a dhéantar faoi Airteagail 107n go
107q de Threoir 2001/83/CE agus Airteagal 28b de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ar staidéir
shabhailteachta iarudaraithe da dtagraitear in Airteagal 21a, pointe (b), né Airteagal 22a(1), pointe
(a), de Threoir 2001/83/CE, n6 in Airteagal 9(4), pointe (cb), n6 Airteagal 10a(1), pointe (a), de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, a dhéantar 1 nios m6 na Ballstat amhain.’.

3. Ar leathanach 31, larscribhinn 1V, pointe 6.1, an mhir dheireanach
in ionad:

‘I dteannta na tdille né an mhuirir is infheidhme a leagtar amach in larscribhinn I, II n6 III, beidh
feidhm ag muirear EUR 4 400 freisin maidir le hiarratais i gcas nach léirionn sealbhoir Gdaraithe
margaiochta né iarratasoir a mhaionn, né a mhaigh, go bhfuil sé i dteideal laghdu ar thaille, go
bhfuil sé i dteideal an laghdaithe sin. Toibheofar an muirear sin ina iomlaine freisin ar FBManna, i

gcas inarb intheidhme.’,

léitear:

‘I dteannta na taille n6 an mhuirir is infheidhme a leagtar amach in Iarscribhinn I, 11 n6 111, beidh
feidhm ag muirear EUR 4 400 freisin maidir le hiarratais i gcas nach léirionn sealbhoir Gdaraithe
margaiochta nd iarratasoir a mhaionn, né a mhaigh, go bhfuil sé i dteideal laghdu ar thaille n6 ar
mhuirear, go bhfuil sé i dteideal an laghdaithe sin. Toibheofar an muirear sin ina iomlaine freisin ar

FBManna, i1 gcas inarb inftheidhme.’.
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4. Ar leathanach 34, larscribhinn V, an teideal
in ionad:

‘Laghduithe ar thailli agus tailli a iarchur’,

léitear:

‘Laghduithe ar thailli agus ar mhuirir agus tailli agus muirir a iarchur’.

5. Ar leathanach 34, larscribhinn V, Roinn 1
in ionad:

‘1. Laghduithe ar thailli a dheonaitear FBManna

1.1. Deonofar na laghduithe iomlana né pairteacha a leanas ar na tailli a leagtar sios sa Rialachan
seo do FBManna:

1.1.1. i gcas fiontar beag n6 meanmhéide, beidh feidhm ag laghdu taille 40 % i leith an mhéid is

infheidhme maidir leis na tailli a leanas:”’,

léitear:

‘1. Laghduithe ar thailli agus ar mhuirir a dheonaitear do FBManna

1.1. Deonofar na laghduithe iomlana né pairteacha a leanas ar na téilli agus ar na muirir a leagtar
sios sa Rialachan seo do FBManna:
1.1.1. i gcas fiontar beag n6 meanmhéide, beidh feidhm ag laghdu taille 40 % i leith an mhéid is

infheidhme maidir leis na tailli agus na muirir a leanas:’.

6. Ar leathanach 34, larscribhinn V, Roinn 1, pointe 1.1.1.(n)
in ionad:

‘(n) taille bhliantuil le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-Usaid ag an duine né le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta, nd le haghaidh an da chineal tairge, de bhun Roinn 1 n6 2, faoi seach,
d’larscribhinn I1I;’,

léitear:

‘(n) taille bhliantuil le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-Usaid ag an duine no le haghaidh tairgi

iocshlainte tréidliachta de bhun Roinn 1 nd 2, faoi seach, d’larscribhinn III;’.
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7. Ar leathanach 34, larscribhinn V, Roinn 1, pointe 1.1.3
in ionad:

‘1.1.3. 1 gcas micrithiontair, beidh feidhm ag laghdti de 100 % maidir leis na tailli a leagtar amach 1

bpointi 1.1.1 agus 1.1.2.°,

léitear:

“1.1.3. i gcas micrifhiontair, beidh feidhm ag laghda de 100 % maidir leis na tailli agus na muirir a

leagtar amach 1 bpointi 1.1.1 agus 1.1.2.°.
8. Ar leathanach 35, larscribhinn V, Roinn 1, pointe 1.2
in ionad:

‘1.2. Beidh feidhm ag na laghduithe ar thailli a leagtar amach 1 bpointe 1.1.1 anuas ar na laghduithe
ar thailli agus na dreasachtai da bhforailtear i Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 né i reachtaiocht an

Aontais maidir le cogaisiocht.’,

léitear:

‘1.2. Beidh feidhm ag na laghduithe a leagtar amach i bpointe 1.1. anuas ar na laghduithe ar thailli
agus na dreasachtai d& bhfordiltear i Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 né i reachtaiocht an Aontais

maidir le cogaisiocht.’.
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9. Ar leathanach 35, larscribhinn V, Roinn 1, pointe 1.3
in ionad:

‘1.3. Na laghduithe a leagtar amach i bpointe 1.1, ni dheonéfar iad do FBManna a ghniomhaionn
mar iarratasoir na mar shealbhdir Udaraithe margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte abhartha
de bhua socru conarthach le heintiteas dlitheanach neamh-FBM. Déanfar na socruithe conarthacha
sin a dhearbh( don Ghniomhaireacht roimh aon seirbhis a liostaitear faoi phointe 1.1.1.°,

léitear:

‘1.3. Na laghduithe a leagtar amach i bpointe 1.1, ni dheonofar iad do FBManna a ghniomhaionn
mar iarrataséir na mar shealbhoir Udaraithe margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte abhartha
de bhua socru conarthach le heintiteas dlitheanach neamh-FBM. Déanfar na socruithe conarthacha

sin a dhearbh( don Ghniomhaireacht roimh aon seirbhis a liostaitear faoi phointe 1.1.".
10. Ar leathanach 35, larscribhinn V, Roinn 3, pointe 3.2
in ionad:

‘3.2. Anuas ar an iarchur da ndéantar forail 1 bpointe 3.1, le haghaidh gniomhaiochtai rialala laistigh
den chreat a bhaineann le priomh-shainchomhad a chur isteach le haghaidh vacsain in aghaidh
paindéime agus an t-athru paindéimeach a chur isteach ina dhiaidh sin, beidh feidhm ag laghda 100

% ar an taille sna casanna a leanas:’,

léitear:

‘3.2. Anuas ar an iarchur da ndéantar forail i bpointe 3.1, le haghaidh gniomhaiochtai rialala laistigh
den chreat a bhaineann le priomh-shainchomhad a chur isteach le haghaidh vacsain in aghaidh
paindéime agus an t-athru paindéimeach a chur isteach ina dhiaidh sin, beidh feidhm ag laghdd 100

% ar an taille agus ar an muirear sna cisanna a leanas:’.
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11. Ar leathanach 35, larscribhinn V, Roinn 4, pointe (a)
in ionad:

‘(a) 1arratas tosaigh ar dart margaiochta de bhun Roinn 3 d’larscribhinn I, a ghabhann leis an

Rialachan seo;’,

léitear:

‘(a) iarratas tosaigh ar iidarl margaiochta de bhun Roinn 2 d’Tarscribhinn I, a ghabhann leis an

Rialachan seo;’.
12. Ar leathanach 35, larscribhinn V, Roinn 5
in ionad:

‘5. Téairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha
Beidh feidhm ag laghd 50 % ar an taille maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha

le haghaidh na ngniomhaiochtai a leanas:’,

léitear:

‘5. Téairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha

Beidh feidhm ag laghd( 50 % ar an taille agus ar an muirear maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta

imdhioneolaiocha le haghaidh na ngniomhaiochtai a leanas:’.
13. Ar leathanach 37, larscribhinn V, Roinn 7, pointe 7.2
in ionad:

*7.2. 1 gcas ina bhfuil feidhm ag laghdt de bhun phointe 6.1, ni iocfar aon luach saothair le hidarais
innitla na mBallstat le haghaidh na dtéilli bliantla da dtagraitear i bpointe 6.1.",
léitear:

*7.2. 1 gcas ina bhfuil feidhm ag laghdt de bhun phointe 7.1, ni iocfar aon luach saothair le hidarais
inniula na mBallstat le haghaidh na dtailli bliantula da dtagraitear i bpointe 7.1.”.

13786/24 74
IARSCRIBHINN JUR.7 GA

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13786/24;Nr:13786;Year:24&comp=13786%7C2024%7C

14. Ar leathanach 37, larscribhinn V, Roinn 8
in ionad:

‘8. Taille bhliantuil le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta
Beidh feidhm ag laghda 25 % ar an taille maidir leis an taille bhliantuil le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta a leagtar amach i Roinn 2 d’larscribhinn III, cé is moite de na tairgi sin a

liostaitear cheana i Ranna 5 agus 6 den Iarscribhinn seo.’,

léitear:

‘8. Taille bhliantuil le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta
Beidh feidhm ag laghdu 25 % ar an téille maidir leis an taille bhliantuil le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta a leagtar amach 1 Roinn 2 d’larscribhinn 11, cé is moite de na tairgi sin a

liostaitear cheana i Ranna 5, 6 agus 7 den Iarscribhinn seo.’.
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15. Ar leathanach 39, larscribhinn V11, Tébla comhghaoil

in ionad:

3

Rialachan Uimh. 297/95

\An Rialachan seo

Airteagal 8(1)

larscribhinn 1, Roinn 1 agus larscribhinn 1I, Roinn 1

Airteagal 3(1)

larscribhinn I, Roinn 3

Airteagal 7

larscribhinn 11, Roinn 3

Airteagal 5(1)

larscribhinn 11, Roinn 4

Airteagal 3(4)

larscribhinn IV, Roinn 1

Airteagal 5(4)

larscribhinn IV, Roinn 1

Airteagal 8(2)

larscribhinn IV, Roinn 5

Airteagal 8(3)

larscribhinn 1V, pointi 6.1 (seachas an mhir dheireanach), 6.2 agus 6.4

léitear:

3

Rialachan Uimh. 297/95

IAn Rialachan seo

Airteagal 8(1)

larscribhinn 1, Roinn 1 agus larscribhinn 11, Roinn 1

Airteagal 3(1)

larscribhinn I, Roinn 2 aqus 4

Airteagal 7

larscribhinn 11, Roinn 3

Airteagal 5(1)

larscribhinn 11, Roinn 4

Airteagal 3(4)

larscribhinn IV, Roinn 1

Airteagal 5(4)

larscribhinn IV, Roinn 1

Airteagal 8(2)

larscribhinn IV, Roinn 5

Airteagal 8(3)

larscribhinn 1V, pointi 6.1 (seachas an mhir dheireanach), 6.2 agus 6.4
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PRILOG
ISPRAVAK

Uredbe (EU) 2024/568 Europskog parlamenta i Vijec¢a *od 7. veljace 2024. o naknadama i
pristojbama koje se pla¢aju Europskoj agenciji za lijekove, o izmjeni uredbi (EU) 2017/745 i
(EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vijeéa te o stavljanju izvan snage Uredbe (EU)
br. 658/2014 Europskog parlamenta i Vijec¢a i Uredbe Vije¢a (EZ) br. 297/95

(Sluzbeni list Europske unije L 2024/568 od 14. veljace 2024.)
1. Na stranici 13., u ¢lanku 10. stavku 4. drugom podstavku, u zadnjoj recenici
umjesto:

»Agencija pregledava 1 objedinjuje te informacije te ih, u skladu sa stavkom 6., upotrebljava za

izradu posebnog izvjeS¢a predvidenog tim stavkom.”

treba stajati:

»Agencija pregledava i objedinjuje te informacije te ih, u skladu sa stavkom 7., upotrebljava za

izradu posebnog izvjesca predvidenog tim stavkom.”.
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2. Na stranici 23., u Prilogu L., u odjeljku 15., tocki 15.1.
umjesto.

,»15.1.  Naknada od 104 700 EUR primjenjuje se na ocjenu u skladu s ¢lancima od 107.n do 107.q
Direktive 2001/83/EZ i ¢lankom 28.b Uredbe (EZ) br. 726/2004, ispitivanja neSkodljivosti
nakon izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u skladu s ¢lankom 21.a to¢kom
(b) ili ¢lankom 22.a stavkom 1. to¢kom (a) Direktive 2001/83/EZ ili ¢lankom 9. stavkom 4.
tockom (cb) ili ¢lankom 10.a stavkom 1. tockom (a) Uredbe (EZ) br. 726/2004, koja su

provedena u vise drzava Clanica.”

treba stajati:

,15.1.  Naknada od 107 000 EUR primjenjuje se na ocjenu u skladu s ¢lancima od 107.n do 107.q
Direktive 2001/83/EZ i ¢lankom 28.b Uredbe (EZ) br. 726/2004, ispitivanja neskodljivosti

nakon izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u skladu s ¢lankom 21.a to¢kom
(b) ili ¢lankom 22.a stavkom 1. to¢kom (a) Direktive 2001/83/EZ ili ¢lankom 9. stavkom 4.
tockom (cb) ili ¢lankom 10.a stavkom 1. to¢kom (a) Uredbe (EZ) br. 726/2004, koja su

provedena u viSe drzava ¢lanica.”.

3. Na stranici 31., u Prilogu I'V., u odjeljku 6. tocki 6.1. zadnjem stavku
umjesto:
,,Osim primjenjive naknade ili pristojbe utvrdene u prilozima I., 1. ili I11., na zahtjeve kod kojih

nositelj odobrenja za stavljanje u promet ili podnositelj zahtjeva koji tvrdi ili je tvrdio da ima pravo
na smanjenje naknade ne dokaze da ima pravo na takvo smanjenje primjenjuje se i pristojba od 4

400 EUR. Ta se pristojba u cijelosti naplac¢uje i od MSP-ova, ako je primjenjivo.”
treba stajati:
,Osim primjenjive naknade ili pristojbe utvrdene u prilozima I., II. ili IIl., na zahtjeve kod kojih

nositelj odobrenja za stavljanje u promet ili podnositelj zahtjeva koji tvrdi ili je tvrdio da ima pravo

na smanjenje naknade ili pristojbe ne dokaze da ima pravo na takvo smanjenje primjenjuje se i

pristojba od 4 400 EUR. Ta se pristojba u cijelosti naplac¢uje i od MSP-ova, ako je primjenjivo.”.
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4. Na stranici 34., u Prilogu V., u naslovu
umjesto.

»Smanjenja i odgode pla¢anja naknada”

treba stajati:

»Smanjenja i odgode pla¢anja naknada i pristojbi”.

5. Na stranici 34., u Prilogu V., u odjeljku 1.
umjesto.

»l. Smanjenja naknada koja se odobravaju mikropoduze¢ima te malim i srednjim poduze¢ima
1.1.  Sljedeca potpuna ili djelomi¢na smanjenja naknada utvrdenih u ovoj Uredbi
odobravaju se mikropoduzecima te malim 1 srednjim poduze¢ima:
1.1.1. zamalo ili srednje poduzeée, smanjenje naknade od 40 % primjenjivog

iznosa primjenjuje se na sljedece naknade:”

treba stajati:

1. Smanjenja naknada i pristojbi koja se odobravaju mikropoduzeé¢ima te malim i srednjim
poduzeéima

1.1.  Sljedeca potpuna ili djelomi¢na smanjenja naknada i pristojbi utvrdenih u ovoj

Uredbi odobravaju se mikropoduzeéima te malim i srednjim poduzecima:
1.1.1. za malo ili srednje poduzece, Smanjenje od 40 % primjenjivog iznosa

primjenjuje se na sljede¢e naknade i pristojbe:”.

6. Na stranici 34., u Prilogu V., u odjeljku 1. tocki 1.1.1. podtocki (n)
umjesto.

(1) godis$nju naknadu za lijekove za humanu primjenu ili za veterinarske lijekove ili oboje, na
temelju odjeljka 1. odnosno odjeljka 2. Priloga III.;”
treba stajati:

(1) godisnju naknadu za lijekove za humanu primjenu ili za veterinarske lijekove na temelju

odjeljka 1. odnosno odjeljka 2. Priloga III.;”.
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7. Na stranici 34., u Prilogu V., u odjeljku 1. tocki 1.1.3.
umjesto.

»1.1.3.  za mikropoduzece, smanjenje od 100 % primjenjuje se na naknade utvrdene u tockama

1.1.1.1 1.1.2.7

treba stajati:

,»1.1.3.  za mikropoduzece, smanjenje od 100 % primjenjuje se na naknade i pristojbe utvrdene u

tockama 1.1.1.11.1.2.”.

8. Na stranici 35., u Prilogu V., u odjeljku 1. tocki 1.2.
umjesto:

,»1.2. Smanjenja naknada iz toc¢ke 1.1.1. primjenjuju se uz smanjenja naknada i poticaje
predvidene Uredbom (EZ) br. 2049/2005 ili zakonodavstvom Unije o farmaceutskim

proizvodima.”

treba stajati:

»1.2. Smanjenja iz tocke 1.1. primjenjuju se uz smanjenja naknada i poticaje predvidene

Uredbom (EZ) br. 2049/2005 ili zakonodavstvom Unije o farmaceutskim proizvodima.”.
9. Na stranici 35., u Prilogu V., u odjeljku 1. tocki 1.3.
umjesto:

»1.3.  Smanjenja iz tocke 1.1. ne odobravaju se MSP-ovima koji djeluju kao podnositelji zahtjeva
ili nositelji odobrenja za stavljanje doti¢nog lijeka u promet na temelju ugovornog odnosa s
pravnim subjektom koji nije MSP. Takvi ugovorni odnosi prijavljuju se Agenciji prije bilo

koje usluge iz tocke 1.1.1.”

treba stajati:

,»1.3.  Smanjenja iz to¢ke 1.1. ne odobravaju se MSP-ovima koji djeluju kao podnositelji zahtjeva
ili nositelji odobrenja za stavljanje doticnog lijeka u promet na temelju ugovornog odnosa s
pravnim subjektom koji nije MSP. Takvi ugovorni odnosi prijavljuju se Agenciji prije bilo

koje usluge iz toc¢ke 1.1.”.
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10.  Nastranici 35., u Prilogu V., u odjeljku 3. tocki 3.2.
umjesto.

»3.2. Uz odgodu predvidenu u tocki 3.1., za regulatorne aktivnosti u okviru podnosenja
osnovnog dosjea za pandemijsko cjepivo i zatim podnoSenja izmjene povezane s

pandemijom primjenjuje se smanjenje naknade od 100 % u sljede¢im slucajevima:”
treba stajati:
»3.2. Uz odgodu predvidenu u tocki 3.1., za regulatorne aktivnosti u okviru podnosenja

osnovnog dosjea za pandemijsko cjepivo i zatim podnosenja izmjene povezane s

pandemijom primjenjuje se smanjenje naknade i pristojbi od 100 % u sljede¢im

slucajevima:”.
11.  Nastranici 35., u Prilogu V., u odjeljku 4. tocki (a)
umjesto.

»(a) pocetni zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet na temelju odjeljka 3.
Priloga I. ovoj Uredbi;”
treba stajati:

»(a) pocetni zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet na temelju odjeljka 2.

Priloga I. ovoj Uredbi;”.
12. Na stranici 35., u Prilogu V., u odjeljku 5.
umjesto:

D, Imunoloski veterinarski lijekovi
Smanjenje naknade od 50 % primjenjuje se na imunoloske veterinarske lijekove za

sljedece aktivnosti:”

treba stajati:

3. Imunoloski veterinarski lijekovi

Smanjenje naknade i pristojbi od 50 % primjenjuje se na imunoloske veterinarske lijekove

za sljedec¢e aktivnosti:”.
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13.  Nastranici 37., u Prilogu V., u odjeljku 7. tocki 7.2.
umjesto.

»71.2.  Ako se primjenjuje smanjenje na temelju tocke 6.1., nadlezna tijela drzava ¢lanica ne

primaju isplatu za godi$nje naknade iz tocke 6.1.”

treba stajati:

,»7.2.  Ako se primjenjuje smanjenje na temelju tocke 7.1., nadlezna tijela drzava ¢lanica ne

primaju isplatu za godiSnje naknade iz tocke 7.1.”.
14, Na stranici 37., u Prilogu V., u odjeljku 8.
umjesto:

3. 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.

16. ovog Priloga.”

treba stajati:

3. 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., 6. i 7. ovoqg Priloga.”.
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15. Na stranici 39., u Prilogu VII., u korelacijskoj tablici

umjesto.

Uredba (EZ) br. 297/95

Ova Uredba

Clanak 8. stavak 1.
Clanak 3. stavak 1.
Clanak 7.

Clanak 5. stavak 1.
Clanak 3. stavak 4.
Clanak 5. stavak 4.
Clanak 8. stavak 2.
Clanak 8. stavak 3.

Prilog I. odjeljak 1. i Prilog Il. odjeljak 1.
Prilog I. odjeljak 3.

Prilog Il. odjeljak 3.

Prilog Il. odjeljak 4.

Prilog V. odjeljak 1.

Prilog 1V. odjeljak 1.

Prilog V. odjeljak 5.

Prilog IV. to¢ka 6.1. (osim posljednjeg stavka),
tocke 6.2. 1 6.4.

treba stajati:

Uredba (EZ) br. 297/95

Ova Uredba

Clanak 8. stavak 1.
Clanak 3. stavak 1.
Clanak 7.

Clanak 5. stavak 1.
Clanak 3. stavak 4.
Clanak 5. stavak 4.
Clanak 8. stavak 2.
Clanak 8. stavak 3.

Prilog I. odjeljak 1. i Prilog Il. odjeljak 1.
Prilog 1. odjeljci 2. i 4.

Prilog Il. odjeljak 3.
Prilog Il. odjeljak 4.
Prilog IV. odjeljak 1.
Prilog IV. odjeljak 1.
Prilog V. odjeljak 5.

Prilog IV. to¢ka 6.1. (osim posljednjeg stavka),
tocke 6.2. 1 6.4.

13786/24
PRILOG

83

JUR.7 HR

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13786/24;Nr:13786;Year:24&comp=13786%7C2024%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:HR%2015;Code:HR;Nr:15&comp=HR%7C15%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:HR%2015;Code:HR;Nr:15&comp=HR%7C15%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:HR%2015;Code:HR;Nr:15&comp=HR%7C15%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:HR%2015;Code:HR;Nr:15&comp=HR%7C15%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:297/95;Nr:297;Year:95&comp=297%7C1995%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:297/95;Nr:297;Year:95&comp=297%7C1995%7C

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 13, articolo 10, paragrafo 4, secondo comma, ultima frase
anziché:

"L’ Agenzia riesamina e aggrega tali informazioni e le utilizza, in conformita del paragrafo 6, come
9 b

fonte per la relazione speciale prevista da tale paragrafo.”,

leggasi:

"L’Agenzia riesamina e aggrega tali informazioni e le utilizza, in conformita del paragrafo 7, come

fonte per la relazione speciale prevista da tale paragrafo.”.
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2. Pagina 23, allegato I, punto 15.1
anziche:

"15.1. A una valutazione, effettuata a norma degli articoli da 107 quindecies a 107 octodecies della
direttiva 2001/83/CE e dell’articolo 28 ter del regolamento (CE) n. 726/2004, degli studi
sulla sicurezza dopo 1’autorizzazione di cui all’articolo 21 bis, lettera b), o all’articolo 22
bis, paragrafo 1, lettera a), della direttiva 2001/83/CE o all’articolo 9, paragrafo 4, lettera ¢
ter), o all’articolo 10 bis, paragrafo 1, lettera a), del regolamento (CE) n. 726/2004 condotti
in pit di uno Stato membro si applica una tariffa pari a 104 700 EUR.",

leggasi:

"15.1. A una valutazione, effettuata a norma degli articoli da 107 quindecies a 107 octodecies della
direttiva 2001/83/CE e dell’articolo 28 ter del regolamento (CE) n. 726/2004, degli studi
sulla sicurezza dopo I’autorizzazione di cui all’articolo 21 bis, lettera b), o all’articolo 22
bis, paragrafo 1, lettera a), della direttiva 2001/83/CE o all’articolo 9, paragrafo 4, lettera c
ter), o all’articolo 10 bis, paragrafo 1, lettera a), del regolamento (CE) n. 726/2004 condotti
in pit di uno Stato membro si applica una tariffa pari a 107 000 EUR.".

3. Pagina 31, allegato IV, punto 6.1, ultimo comma
anziche:

"Oltre alla tariffa o all’onere applicabile di cui all’allegato I, II o III, alle domande per le quali un
titolare di autorizzazione all’immissione in commercio o un richiedente che dichiara, o ha
dichiarato, di aver diritto a una riduzione delle tariffe non dimostri di aver diritto a tale riduzione si
applica un onere pari a 4 400 EUR. Tale onere € riscosso integralmente anche dalle PMI, se del

caso",
leggasi:
"Oltre alla tariffa o all’onere applicabile di cui all’allegato I, II o III, alle domande per le quali un

titolare di autorizzazione all’immissione in commercio o un richiedente che dichiara, o ha

dichiarato, di aver diritto a una riduzione delle tariffe o degli oneri non dimostri di aver diritto a tale

riduzione si applica un onere pari a 4 400 EUR. Tale onere € riscosso integralmente anche dalle

PMI, se del caso.".
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4. Pagina 34, allegato V, titolo
anziché:

"Riduzioni e pagamenti differiti delle tariffe",

leggasi:

"Riduzioni e pagamenti differiti delle tariffe e degli oneri".

5. Pagina 34, allegato V, punto 1
anziché:

"1 Riduzioni delle tariffe concesse a PMI
1.1. Alle PMI sono concesse le seguenti riduzioni totali o parziali delle tariffe previste dal
presente regolamento:
1.1.1.per una piccola o media impresa si applica una riduzione del 40 % dell’importo

applicabile in relazione alle tariffe seguenti:”,

leggasi:

"1. Riduzioni delle tariffe e degli oneri concesse a PMI

1.1. Alle PMI sono concesse le seguenti riduzioni totali o parziali delle tariffe e degli oneri

previsti dal presente regolamento:
1.1.1. per una piccola o media impresa si applica una riduzione del 40 % dell’importo

applicabile in relazione alle tariffe e agli oneri sequenti:".

6. Pagina 34, allegato V, punto 1.1.1, lettera n)
anziché:

"n) tariffa annuale per medicinali per uso umano o medicinali veterinari, oppure per entrambi, ai

sensi, rispettivamente, dell’allegato III, punto 1 o 2",

leggasi:

"n) tariffa annuale per medicinali per uso umano o medicinali veterinari ai sensi dell’allegato III,

rispettivamente punto 1 o 2".
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7. Pagina 34, allegato V, punto 1.1.3
anziche:

"1.1.3. per una microimpresa si applica una riduzione del 100 % sulle tariffe di cui ai punti 1.1.1 e
1.1.2."

leggasi:

"1.1.3. per una microimpresa si applica una riduzione del 100 % sulle tariffe e sugli oneri di cui ai
puntil.1.1e1.1.2."

8. Pagina 35, allegato V, punto 1.2
anziche:

"1.2  Le riduzioni delle tariffe di cui al punto 1.1.1 si applicano in aggiunta alle riduzioni delle
tasse e agli incentivi previsti dal regolamento (CE) n. 2049/2005 o dalla legislazione

farmaceutica dell’Unione.",

leggasi:

"1.2  Le riduzioni di cui al punto 1.1 si applicano in aggiunta alle riduzioni delle tasse e agli
incentivi previsti dal regolamento (CE) n. 2049/2005 o dalla legislazione farmaceutica

dell’Unione".
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9. Pagina 35, allegato V, punto 1.3
anziche:

"1.3. Le riduzioni di cui al punto 1.1 non sono concesse alle PMI che agiscono in qualita di
richiedenti o titolari di autorizzazioni all’immissione in commercio del medicinale in
questione in virtu di un accordo contrattuale con un soggetto giuridico diverso da una PMI.
Tali accordi contrattuali sono dichiarati all’Agenzia prima dello svolgimento di qualsiasi

servizio elencato al punto 1.1.1.",

leggasi:

"1.3. Le riduzioni di cui al punto 1.1 non sono concesse alle PMI che agiscono in qualita di
richiedenti o titolari di autorizzazioni all’immissione in commercio del medicinale in
questione in virtu di un accordo contrattuale con un soggetto giuridico diverso da una PMI.
Tali accordi contrattuali sono dichiarati all’Agenzia prima dello svolgimento di qualsiasi

servizio elencato al punto 1.1.".
10. Pagina 35, allegato V, punto 3.2
anziché:

"3.2. Oltre alla dilazione di cui al punto 3.1, alle attivita di regolamentazione nel quadro della
presentazione di un fascicolo principale per un vaccino pandemico e della presentazione di
follow-up di una variazione pandemica si applica una riduzione delle tariffe del 100 % nei

casi seguenti:",
leggasi:
"3.2. Oltre alla dilazione di cui al punto 3.1, alle attivita di regolamentazione nel quadro della

presentazione di un fascicolo principale per un vaccino pandemico e della presentazione di

follow-up di una variazione pandemica si applica una riduzione delle tariffe e degli oneri del

100 % nei casi seguenti:".
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11. Pagina 35, allegato V, punto 4, lettera a)

anziché:

a) domanda iniziale di autorizzazione all’immissione in commercio a norma dell’allegato I,

punto 3, del presente regolamento;",

leggasi:

"a) domanda iniziale di autorizzazione all’immissione in commercio a norma dell’allegato I,

punto 2, del presente regolamento;".
12. Pagina 35, allegato V, punto 5
anziche:

"5. Medicinali veterinari immunologici
Ai medicinali veterinari immunologici si applica una riduzione delle tariffe del 50 % per le

attivita seguenti:",

leggasi:

"5. Medicinali veterinari immunologici

Ai medicinali veterinari immunologici si applica una riduzione delle tariffe e degli oneri del

50 % per le attivita seguenti:".
13. Pagina 37, allegato V, punto 7.2
anziche:

"7.2.  Qualora si applichi una riduzione conformemente al punto 6.1, non_é corrisposta alcuna
remunerazione alle autorita competenti dello Stato membro per le tariffe annuali di cui al

punto 6.1.",

leggasi:

"7.2.  Qualora si applichi una riduzione conformemente al punto 7.1, non e corrisposta alcuna

remunerazione alle autorita competenti dello Stato membro per le tariffe annuali di cui al

punto 7.1.".
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14. Pagina 37, allegato V, punto 8
anziche:

"8. Tariffa annuale per medicinali veterinari
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:

"8. Tariffa annuale per medicinali veterinari
Alla tariffa annuale per medicinali veterinari di cui all’allegato III, punto 2, ad esclusione dei
medicinali gia elencati nei punti 5, 6 e 7 del presente allegato, si applica una riduzione delle
tariffe del 25 %.".
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15.  Pagina 39, allegato VII, nella tavola di concordanza

anziché:

Regolamento (CE) n. 297/95

Presente regolamento

Articolo 8, paragrafo 1
Articolo 3, paragrafo 1
Articolo 7

Articolo 5, paragrafo 1
Avrticolo 3, paragrafo 4
Articolo 5, paragrafo 4
Avrticolo 8, paragrafo 2
Articolo 8, paragrafo 3

Allegato I, punto 1, e allegato II, punto 1
Allegato I, punto 3

Allegato I, punto 3

Allegato 11, punto 4

Allegato IV, punto 1

Allegato 1V, punto 1

Allegato IV, punto 5

Allegato 1V, punti 6.1 (ad eccezione
dell'ultimo comma), 6.2 € 6.4

leggasi:

Regolamento (CE) n. 297/95

Presente regolamento

Avrticolo 8, paragrafo 1
Articolo 3, paragrafo 1
Articolo 7

Articolo 5, paragrafo 1
Avrticolo 3, paragrafo 4
Articolo 5, paragrafo 4
Avrticolo 8, paragrafo 2
Articolo 8, paragrafo 3

Allegato I, punto 1, e allegato I, punto 1
Allegato I, punti 2 e 4

Allegato 11, punto 3

Allegato 11, punto 4

Allegato IV, punto 1

Allegato 1V, punto 1

Allegato IV, punto 5

Allegato 1V, punti 6.1 (ad eccezione
dell'ultimo comma), 6.2 € 6.4
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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 ar1 atcel Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 un Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95

("Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis" L 2024/568, 2024. gada 14. februaris)
1. 13. lappusé 10. panta 4. punkta otraja dala pedgja teikuma:
tekstu:

“Agentiira min&to informaciju parskata un apkopo un saskana ar §a panta 6. punktu izmanto to ka

avotu minétaja punkta paredz€tajam IpaSajam zinojumam.”
lasit sadi:

“Agentiira min&to informaciju parskata un apkopo un saskana ar §a panta 7. punktu izmanto to ka

avotu minétaja punkta paredzeétajam Ipasajam zinojumam.”.
2. 23. lappuse I pielikuma 15. iedala 15.1. punkta:
tekstu:

“15.1. Novertésanai, ko atbilstigi Direktivas 2001/83/EK 107.n—107.q pantam un Regulas (EK)
Nr. 726/2004 28.b pantam veic pécregistracijas droSuma pétijumu sakara, ka minéts
Direktivas 2001/83/EK 21.a panta b) punkta vai 22.a panta 1. punkta a) apakSpunkta, vai
Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta cb) apaksSpunkta vai 10.a panta 1. punkta

a) apakspunkta, ko veic vairakas dalibvalstis, pieméro maksu 104 700 EUR apméra.”
lasit Sadi:

“15.1. Novertésanai, ko atbilstigi Direktivas 2001/83/EK 107.n—107.q pantam un Regulas (EK)
Nr. 726/2004 28.b pantam veic pécregistracijas droSuma pétijumu sakara, ka minéts
Direktivas 2001/83/EK 21.a panta b) punkta vai 22.a panta 1. punkta a) apakSpunkta, vai
Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta cb) apakSpunkta vai 10.a panta 1. punkta

a) apaksSpunkta, ko veic vairakas dalibvalstis, pieméro maksu 107 000 EUR apméra.”.
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3. 31. lappuse IV pielikuma 6. iedala 6.1. punkta pedgja dala:
tekstu:

“6.1. Papildus piemérojamajai maksai vai nodevai, kas noteikta I, II vai III pielikuma,
pieteikumiem tiek piemérota ari nodeva 4 400EUR apmera, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs
vai pieteikuma iesniedzgjs, kas apgalvo vai ir apgalvojis, ka tam ir tiesibas uz maksas
samazinajumu, $adas tiesibas nepierada. Attieciga gadijuma min€to maksu pilniba ieckas€ art

no MVU.”
lastt sadi:

“6.1. Papildus piemérojamajai maksai vai nodevai, kas noteikta I, I vai III pielikuma,
pieteikumiem tiek piemérota art nodeva 4 400 EUR apm@ra, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs
vai pieteikuma iesniedzgjs, kas apgalvo vai ir apgalvojis, ka tam ir tiesibas uz maksas vai
nodevas samazinajumu, $adas tiesibas nepierada. Attieciga gadijuma minéto maksu pilniba

iekase art no MVU.”.

4. 34. lappusg V pielikuma nosaukuma:
tekstu:

“Maksu samazinajumi un atlik§ana”

lasit Sadi:

“Maksu un nodevu samazinajumi un atlikSana”.
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5. 34. lappusé V pielikuma 1. iedala:
tekstu:

“1. Maksu samazinajumi, kas tiek pieskirti MVU
1.1.  MVU pieskir §adus pilnigus vai dal&jus $aja regula noteikto maksu samazinajumus:
1.1.1. mazajiem vai vidgjiem uzn@émumiem maksas samazinajumu 40 % apmé&ra no
piem@rojamas summas attiecina uz maksam par $adiem pakalpojumiem:”

lastt sadi:

“1. Maksu un nodevu samazinajumi, kas tiek pieskirti MVU

1.1.  MVU pieskir $adus pilnigus vai dal&jus $aja regula noteikto maksu un nodevu

samazinajumus:

1.1.1. mazajiem vai vidgjiem uznémumiem maksas samazinajumu 40 % apméra no

piem&rojamas summas attiecina uz maksam un nodevam par Sadiem

pakalpojumiem:”.
6. 34. lappusé V pielikuma 1. iedala 1.1.1. punkta n) apakSpunkta:
tekstu:

“n)  gada maksa attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém vai veterinarajam zalém, vai abam,

ieverojot attiecigi I1I pielikuma 1. vai 2. iedalu;”
lasit sadi:

“n)  gada maksa attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém vai veterinarajam zalé€m, ieveérojot

attiecigi III pielikuma 1. vai 2. iedalu;”.
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7. 34. lappusé V pielikuma 1. iedala 1.1.3. punkta:
tekstu:

“1.1.3. mikrouznémumiem 1.1.1. un 1.1.2. punkta noteiktajam maksam pieméro samazinajumu

100 % apmeéra.”
lasit Sadi:

“1.1.3. mikrouzn€mumiem 1.1.1. un 1.1.2. punkta noteiktajam maksam un nodevam piem&ro

samazinajumu 100 % apmera.”.
8. 35. lappusé V pielikuma 1. iedala 1.2. punkta:
tekstu:

“1.2.  Sapielikuma 1.1.1. punkta noteiktiec maksas samazinajumi tiek pieméroti papildus maksas
samazinajumiem un stimuliem, kas paredzéti Regula (EK) Nr. 2049/2005 vai Savienibas

farmacijas jomas tiesibu aktos.”
lasit Sadi:

“1.2. Sapielikuma 1.1. punkta noteiktie samazinajumi tiek pieméroti papildus maksas

samazinajumiem un stimuliem, kas paredzéti Regula (EK) Nr. 2049/2005 vai Savienibas

farmacijas jomas tiesibu aktos.”.

13786/24 95
PIELIKUMS JUR.7 LV

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13786/24;Nr:13786;Year:24&comp=13786%7C2024%7C

9. 35. lappuse V pielikuma 1. iedala 1.3. punkta:
tekstu:

“1.3. Sa pielikuma 1.1. punkta noteiktie samazinajumi netiek pieskirti MVU, kas, pamatojoties uz
ligumisku vienoSanos ar juridisku personu, kura nav MVU, darbojas ka pieteikuma
iesniedzgji par attiecigajam zalém vai ka tirdzniecibas atlaujas turétaji. Par $ada veida
ligumisku vieno$anos Agentiirai japazino pirms jebkura 1.1.1. punkta mingta pakalpojuma

sanemsanas.”
lasit sadi:

“1.3. Sapielikuma 1.1. punkta noteiktie samazinajumi netick pieskirti MVU, kas, pamatojoties uz
ligumisku vienoSanos ar juridisku personu, kura nav MVU, darbojas ka pieteikuma
iesniedz€ji par attiecigajam zalém vai ka tirdzniecibas atlaujas turétaji. Par Sada veida

ligumisku vienoSanos Agentiirai japazino pirms jebkura 1.1. punkta minéta pakalpojuma

sanemsanas.”.
10.  35.lappusé V pielikuma 3. iedala 3.2. punkta:
tekstu:

“3.2.  Papildus 3.1. punkta paredzétajai atlikSanai attieciba uz reguléSanas darbibam, kas saistitas
ar pandémiskas vakcinas pamatdokumentacijas iesniegsanu un gripas pandémiska varianta
papildu dokumentu iesniegSanu, maksas samazinajumu 100 % apméra pieméro $ados

gadijumos:”
lasit sadi:
“3.2. Papildus 3.1. punkta paredz&tajai atlikSanai attieciba uz reguléSanas darbibam, kas saistitas

ar pandémiskas vakcinas pamatdokumentacijas iesniegsanu un gripas pandémiska varianta

papildu dokumentu iesniegSanu, maksas un nodevas samazinajumu 100 % apméra piemé&ro

sados gadijumos:”.
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11.

tekstu:

“a)

35. lappuse V pielikuma 4. iedala a) punkta:

sakotngjas tirdzniecibas atlaujas pieteikums, ieverojot §is regulas I pielikuma 3. iedalu;”

lastt sadi:

GGa)

12.

tekstu:

“5.

sakotngjas tirdzniecibas atlaujas pieteikums, ieveérojot $is regulas | pielikuma 2. iedalu;”.

35. lappusé V pielikuma 5. iedala:

Imunologiskas veterinaras zales
Maksas samazinajumu 50 % apméra attieciba uz imunologiskam veterinarajam zalem

pieméro saistiba ar $adam darbibam:”

lasit Sadi:

“S. Imunologiskas veterinaras zales
Maksas un nodevas samazinajumu 50 % apméra attieciba uz imunologiskam veterinarajam
zalém piemero saistiba ar $adam darbibam:”.

13.  37.lappusé V pielikuma 7. iedala 7.2. punkta:

tekstu:

“7.2. Japieméro samazinajumu, ievérojot 6.1. punktu, dalibvalstu kompetentajam iestadém
nemaksa nekadu atlidzibu par 6.1. punkta min€tajam gada maksam.”

lasit sadi:

“7.2. Japiem@ro samazinajumu, ievérojot 7.1. punktu, dalibvalstu kompetentajam iestadém
nemaksa nekadu atlidzibu par 7.1. punkta min€tajam gada maksam.”.
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14.

tekstu:

“8.

37. lappuse V pielikuma 8. iedala:

Gada maksa attieciba uz veterinarajam zaleém
Maksas samazinajumu 25 % apmeéra pieméro III pielikuma 2. iedala noteiktajai ikgadgjai
maksai attieciba uz veterinarajam zalém, iznemot zales, kas jau noraditas $a pielikuma 4. un

5. iedala.”

lastt sadi:

“8. Gada maksa attieciba uz veterinarajam zaleém
Maksas samazinajumu 25 % apméra pieméro III pielikuma 2. iedala noteiktajai ikgadgjai
maksai attieciba uz veterinarajam zalém, iznemot zales, kas jau noraditas $a pielikuma 5.,
6. un 7. iedala.”.
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15.  39. lappusé VII pielikuma atbilstibas tabula:

tekstu:
Regula (EK) Nr. 297/95 Siregula
8. panta 1. punkts I pielikuma 1. iedala un II pielikuma 1. iedala
3. panta 1. punkts | pielikuma 3. iedala
7. pants II pielikuma 3. iedala
5. panta 1. punkts II pielikuma 4. iedala
3. panta 4. punkts IV pielikuma 1. iedala
5. panta 4. punkts IV pielikuma 1. iedala
8. panta 2. punkts IV pielikuma 5. iedala
8. panta 3. punkts IV pielikuma 6.1. (iznemot p&dgjo dalu), 6.2. un

6.4. punkts

2

lasit sadi:
Regula (EK) Nr. 297/95 Siregula
8. panta 1. punkts I pielikuma 1. iedala un II pielikuma 1. iedala
3. panta 1. punkts | pielikuma 2. un 4. iedala
7. pants Il pielikuma 3. iedala
5. panta 1. punkts II pielikuma 4. iedala
3. panta 4. punkts IV pielikuma 1. iedala
5. panta 4. punkts IV pielikuma 1. iedala
8. panta 2. punkts IV pielikuma 5. iedala
8. panta 3. punkts IV pielikuma 6.1. (iznemot pedgjo dalu), 6.2. un

6.4. punkts

bh
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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. 13 puslapis, 10 straipsnis, 4 dalis, antra pastraipa, paskutinis sakinys:
yra:

»Agentiira perziiiri ir apibendrina tg informacijg ir pagal 6 dalj naudoja ja kaip toje dalyje
numatytos specialiosios ataskaitos Saltinj.*,
turi buti:

»Agentiira perziiiri ir apibendrina tg informacijg ir pagal 7 dalj naudoja ja kaip toje dalyje

numatytos specialiosios ataskaitos Saltinj.*.
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2. 23 puslapis, | priedas, 15 skirsnis, 15.1 punktas:
yra:

,»15.1. Uz Direktyvos 2001/83/EB 21a straipsnio b punkte arba 22a straipsnio 1 dalies a punkte
arba Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 4 dalies cb punkte arba 10a straipsnio
1 dalies a punkte nurodyty poregistraciniy saugumo tyrimy, kurie atlickami daugiau kaip
vienoje valstybéje naréje, vertinima, atlickama pagal Direktyvos 2001/83/EB 107n-107q
straipsnius ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 28b straipsnj, taikomas 104 700 EUR

mokestis.”,
turi biti:

,15.1. Uz Direktyvos 2001/83/EB 21a straipsnio b punkte arba 22a straipsnio 1 dalies a punkte
arba Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 4 dalies cb punkte arba 10a straipsnio
1 dalies a punkte nurodyty poregistraciniy saugumo tyrimy, kurie atliekami daugiau kaip
vienoje valstybéje naréje, vertinima, atlickama pagal Direktyvos 2001/83/EB 107n—-107q
straipsnius ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 28b straipsnj, taikomas 107 000 EUR

mokestis..

3. 31 puslapis, IV priedas, 6 skirsnis, 6.1 punktas, paskutiné pastraipa:
yra:

,Be taikytino I, II arba III priede nustatyto mokescio arba rinkliavos, paraiSkoms taip pat taikoma 4
400 EUR rinkliava, jei rinkodaros leidimo turétojas arba pareiSkéjas, teigiantis arba teiges, kad turi
teise ] mokesCiy sumazinima, nejrodo, kad teis¢ j tokj sumazinimg turi. Kai taikytina, ta rinkliava

visa apimtimi taikoma ir MV].%,
turi biti:
,»Be taikytino I, II arba III priede nustatyto mokescio arba rinkliavos, paraiSkoms taip pat taikoma 4

400 EUR rinkliava, jei rinkodaros leidimo turétojas arba pareiskéjas, teigiantis arba teiges, kad turi

teise ] mokesciy ar rinkliavy sumazinima, nejrodo, kad teis¢ j tokj sumazinimg turi. Kai taikytina, ta

rinkliava visa apimtimi taikoma ir MV].“.
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4. 34 puslapis, V priedas, pavadinimas:
yra:

»Vlokes¢iy sumazinimai ir atidéjimai‘,
turi biti:

»Mokes¢iu ir rinkliavy sumaZinimai ir atidéjimai“.

5. 34 puslapis, V priedas, 1 skirsnis:

yra:
»l. MVI suteikiami mokesc¢iy sumazinimai
1.1. MV] Siame reglamente nustatyti mokesciai visiSkai arba i§ dalies sumaZinami taip:
1.1.1. maZajai ar vidutinei jmonei 40 % taikytinos sumos sumaZinami Sie
mokesciai:®,
turi buti:
»l. MV] suteikiami mokes¢iy ir rinkliavy sumazinimai

1.1. MV] Siame reglamente nustatyti mokesciai ir rinkliavos visiSkai arba i§ dalies

sumazinami taip:
1.1.1. mazajai ar vidutinei jmonei 40 % taikytinos sumos sumazinami Sie mokesciai

ir rinkliavos:*.
6. 34 puslapis, V priedas, 1 skirsnis, 1.1.1 punktas, n punktas:
yra:

1) metinis mokestis uz zmonéms skirtus ar veterinarinius vaistus arba uz abiejy riisiy vaistus,
pagal Il priedo atitinkamai 1 arba 2 skirsnj;®,

turi biti:

,N)  metinis mokestis uz zmonéms skirtus ar veterinarinius vaistus, pagal Il priedo atitinkamai

1 arba 2 skirsnj;*.
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7. 34 puslapis, V priedas, 1 skirsnis, 1.1.3 punktas:

yra:

,»1.1.3. labai maZoms jmonéms 100 % sumazinami 1.1.1 ir 1.1.2 punktuose nustatyti mokesciai.,
turi buti:

,»1.1.3. labai mazoms jmonéms 100 % sumazinami 1.1.1 ir 1.1.2 punktuose nustatyti mokesciai ir

rinkliavos.*.
8. 35 puslapis, V priedas, 1 skirsnis, 1.2 punktas:
yra:

,1.2.  1.1.1 punkte nustatyti mokes¢iy sumazinimai taikomi papildomai Reglamente (EB) Nr.
2049/2005 arba Sajungos farmacijos srities teisés aktuose numatytiems mokesciy

sumazinimams ir paskatoms.*,

turi buti:

,1.2. 1.1 punkte nustatyti mokesciy ir rinkliavy sumazinimai taikomi papildomai Reglamente

(EB) Nr. 2049/2005 arba Sajungos farmacijos srities teisés aktuose numatytiems mokesciy

sumazinimams ir paskatoms.*.
9. 35 puslapis, V priedas, 1 skirsnis, 1.3 punktas:
yra:

,1.3. 1.1 punkte nustatyti sumazinimai netaikomi MV], kurios veikia kaip atitinkamo vaisto
pareiskéjas arba rinkodaros leidimo turétojas pagal sutartimi jformintg susitarimg su
juridiniu asmeniu, kuris néra MV]. Tokie sutartimi jforminti susitarimai deklaruojami

Agentiirai pries pradedant teikti 1.1.1 punkte nurodytas paslaugas.®,
turi biti:

»1.3. 1.1 punkte nustatyti sumazinimai netaikomi MV], kurios veikia kaip atitinkamo vaisto
pareiskéjas arba rinkodaros leidimo turétojas pagal sutartimi jformintg susitarima su
juridiniu asmeniu, kuris néra MV]. Tokie sutartimi jforminti susitarimai deklaruojami

Agentiirai prie$ pradedant teikti 1.1 punkte nurodytas paslaugas.*.
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10. 35 puslapis, V priedas, 3 skirsnis, 3.2 punktas:
yra:

»3.2.  Be 3.1 punkte numatyto atidéjimo, 100 % sumaZinami mokesciai uz toliau nurodyta
reguliavimo veikla, susijusig su vakcinos nuo pandemijos pagrindiniy dokumenty rinkinio

pateikimu ir tolesniu dokumenty dél pandeminés atmainos viruso pateikimu, Siais atvejais:®,
turi biti:

,»3.2.  Be 3.1 punkte numatyto atidéjimo, 100 % sumazinami mokesciai ir rinkliavos uz toliau

nurodytg reguliavimo veikla, susijusig su vakcinos nuo pandemijos pagrindiniy dokumenty
rinkinio pateikimu ir tolesniu dokumenty dél pandeminés atmainos viruso pateikimu, Siais

atvejais:“.
11. 35 puslapis, V priedas, 4 skirsnis, a punktas:
yra:
) uz pirming paraiska gauti vaisto rinkodaros leidima pagal Sio reglamento I priedo 3 skirsnj;*,
turi biti:

»a) Uz pirming paraiskg gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal Sio reglamento I priedo 2 skirsnj;*.

12. 35 puslapis, V priedas, 5 skirsnis:

yra:
5. Imunologiniai veterinariniai vaistai
50 % sumazinamas mokestis uz §ig su imunologiniais veterinariniais vaistais susijusig
veikla:*,
turi biti:
5. Imunologiniai veterinariniai vaistai
50 % sumazinamas mokestis ir rinkliava uz §ig su imunologiniais veterinariniais vaistais
susijusia veikla:*.
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13. 37 puslapis, V priedas, 7 skirsnis, 7.2 punktas:
yra:

»7.2. Jei mokestis sumazinamas pagal 6.1 punkta, valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms

nemokamas atlygis, susijes su 6.1 punkte nurodytais metiniais mokesciais.*,
turi biti:

»7.2. Jei mokestis sumazinamas pagal 7.1 punkta, valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms

nemokamas atlygis, susijes su 7.1 punkte nurodytais metiniais mokesc¢iais.*.

14, 37 puslapis, V priedas, 8 skirsnis:

yra:
8. Metinis mokestis uz veterinarinius vaistus
25 % sumazinamas III priedo 2 skirsnyje nustatytas metinis mokestis uz veterinarinius
vaistus, i§skyrus $io priedo 5 ir 6 skirsniuose jau nurodytus vaistus.,
turi buti:

8. Metinis mokestis uz veterinarinius vaistus
25 % sumazinamas III priedo 2 skirsnyje nustatytas metinis mokestis uz veterinarinius

vaistus, i§skyrus Sio priedo 5, 6 ir 7 skirsniuose jau nurodytus vaistus.*.
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15. 39 puslapis, VII priedas, atitikties lentele:

yra:

Reglamentas (EB) Nr. 297/95

Sis reglamentas

8 straipsnio 1 dalis
3 straipsnio 1 dalis
7 straipsnis

5 straipsnio 1 dalis
3 straipsnio 4 dalis
5 straipsnio 4 dalis
8 straipsnio 2 dalis
8 straipsnio 3 dalis

| priedo 1 skirsnis ir Il priedo 1 skirsnis
| priedo 3 skirsnis

Il priedo 3 skirsnis

Il priedo 4 skirsnis

IV priedo 1 skirsnis

IV priedo 1 skirsnis

IV priedo 5 skirsnis

IV priedo 6.1 (iSskyrus paskuting pastraipa),
6.2 ir 6.4 punktai

turi buti:

Reglamentas (EB) Nr. 297/95

Sis reglamentas

8 straipsnio 1 dalis
3 straipsnio 1 dalis
7 straipsnis

5 straipsnio 1 dalis
3 straipsnio 4 dalis
5 straipsnio 4 dalis
8 straipsnio 2 dalis
8 straipsnio 3 dalis

| priedo 1 skirsnis ir 1l priedo 1 skirsnis
| priedo 2 ir 4 skirsniai

Il priedo 3 skirsnis
Il priedo 4 skirsnis
IV priedo 1 skirsnis
IV priedo 1 skirsnis
IV priedo 5 skirsnis

IV priedo 6.1 (iSskyrus paskuting pastraipa),
6.2 ir 6.4 punktai
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MELLEKLET

HELYESBITES

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség részére fizetendo szolgaltatasi és iligyintézési dijakrol, az
(EV) 2017/745 és az (EU) 2022/123 eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol,
valamint a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet és a 297/95/EK tanacsi
rendelet hatalyon Kkiviil helyezésérdl szolo, 2024. februar 7-i (EU) 2024/568 eurdpai parlamenti

és tanacsi rendelethez
(Az Eurdpai Unio Hivatalos Lapja L 2024/568, 2024. februar 14.)
1. A 13. oldalon, a 10. cikk (4) bekezdése mésodik albekezdése utolso6 mondatanak
a szovege:

Az Ugyndkség feliilvizsgalja és dsszesiti az emlitett informéciokat, és a (6) bekezdésnek

megfelelden forrasként hasznélja fel az emlitett bekezdésben eldirt kiilonjelentéshez.”,

helyesen:

Az Ugynokség feliilvizsgilja és 6sszesiti az emlitett informéciokat, és a (7) bekezdésnek

megfelelden forrasként hasznélja fel az emlitett bekezdésben eldirt kiilonjelentéshez.”
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2. A 23. oldalon, az I. melléklet 15. szakasza 15.1. pontjanak
a szovege:

,15.1. A 2001/83/EK iranyelv 21a. cikkének b) pontjaban vagy 22a. cikke (1) bekezdésének a)
pontjaban, vagy a 726/2004/EK rendelet 9. cikke (4) bekezdésének cb) pontjaban vagy 10a.
cikke (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett, egynél tobb tagallamban elvégzett,
engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalatoknak a 2001/83/EK iranyelv 107n-107q.
cikke és a 726/2004/EK rendelet 28b. cikke szerinti értékelésére 104 700 EUR szolgaltatasi

dij alkalmazand¢.”,
helyesen:
,15.1. A 2001/83/EK iranyelv 21a. cikkének b) pontjaban vagy 22a. cikke (1) bekezdésének a)

pontjaban, vagy a 726/2004/EK rendelet 9. cikke (4) bekezdésének cb) pontjaban vagy 10a.

cikke (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett, egynél tobb tagallamban végzett,

engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalatoknak a 2001/83/EK iranyelv 107n-107q.
cikke és a 726/2004/EK rendelet 28b. cikke alapjan elvégzett értékelésére 107 000 EUR

szolgaltatasi dij alkalmazand6.”
3. A 31. oldalon, a IV. melléklet 6. szakasza 6.1. pontja utolso bekezdésének
a szovege:

Az 1., all. vagy a Ill. mellekletben meghatarozott alkalmazandé szolgaltatasi vagy gyintézési
dijon felul 4 400 EUR ugyintézési dijat is kell alkalmazni azon kérelmekre, amelyek esetében a
forgalombahozatali engedély jogosultja vagy a kérelmez6 — aki/amely azt allitja vagy allitotta, hogy
dijcsokkentésre jogosult — nem tudja bizonyitani, hogy jogosult ilyen csékkentésre. Az emlitett

ugyintézési dijat adott esetben a kkv-kre is egészében ki kell szabni.”,

helyesen:

Az 1., all. vagy a III. mellékletben meghatarozott alkalmazandd szolgaltatasi vagy ugyintézési
dijon fellil 4 400 EUR Ugyintézési dijat is kell alkalmazni azon kérelmekre, amelyek esetében a
forgalombahozatali engedély jogosultja vagy a kérelmez6 — aki/amely azt allitja vagy allitotta, hogy

szolgéltatasi vagy tgyintézési dij csokkentésére jogosult — nem tudja bizonyitani, hogy jogosult

ilyen csokkentésre. Az emlitett Gigyintézeési dijat adott esetben a kkv-kre is egészében ki kell

szabni.”
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4. A 34. oldalon, az V. melléklet cimének
a szovege:

,,Dijcsokkentések és halasztasok”,

helyesen:

,,A szolgaltatasi és Uqyintézési dijak csokkentése és halasztasa”.

5. A 34. oldalon, az V. melléklet 1. szakaszaban
a kovetkezo szévegrész:

1. A kkv-k szamara biztositott dijcsokkentések
1.1. A kkv-k az e rendeletben meghatarozott szolgaltatasi dijak kovetkezo teljes vagy
részleges csokkentésében részestlnek:
1.1.1. kis- vagy kozépvallalkozasok esetében az alkalmazandd 6sszeg 40 %-anak

megfeleld dijcsokkentés alkalmazandé a kovetkezd szolgaltatasi dijakra:”,

helyesen:

1. A szolgaltatasi és tgyintézési dijak kkv-k szamara biztositott csékkentése

1.1. A kkv-k az e rendeletben meghatarozott szolgaltatasi és tigyintézési dijak kovetkezd

teljes vagy részleges csokkentésében részesulnek:
1.1.1. kis- vagy kozépvallalkozasok esetében az alkalmazando 6sszeg 40 %-anak

megfeleld csOkkentés alkalmazandd a kovetkezd szolgaltatasi és Ugyintézési

dijakra:”.

6. A 34. oldalon, az V. melléklet 1. szakasza 1.1.1. pontja n) alpontjanak
a szovege:

,n)  az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek vagy az allatgydgyaszati készitmenyek, vagy

mindkett6 éves szolgaltatasi dija a III. melléklet 1., illetve 2. szakasza szerint;”,

helyesen:

,n)  az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek, illetve az allatgyogyaszati készitméenyek éves

szolgéltatasi dija a III. melléklet 1., illetve 2. szakasza szerint;”.
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7. A 34. oldalon, az V. melléklet 1. szakasza 1.1.3. pontjanak
a szovege:

,,1.1.3. mikrovallalkozasok esetében 100 %-0s csokkentést kell alkalmazni az 1.1.1. és 1.1.2.

pontban meghatarozott szolgaltatasi dijakra.”,

helyesen:

,,1.1.3. mikrovallalkozasok esetében 100 %-o0s csokkentést kell alkalmazni az 1.1.1. és 1.1.2.

pontban meghatarozott szolgaltatasi és Ugyintézési dijakra.”

8. A 35. oldalon, az V. melléklet 1. szakasza 1.2. pontjanak

a szovege:

,1.2. Az 1.1.1. pontban meghatarozott dijcsokkentéseket a 2049/2005/EK rendeletben vagy az
unids gyogyszerészeti jogszabalyokban eldirt dijcsokkentések és 6sztonzok mellett kell

alkalmazni.”,

helyesen:

,»1.2. Az 1.1. pontban meghatarozott csokkentéseket a 2049/2005/EK rendeletben vagy az unids

gyogyszerészeti jogszabalyokban eldirt dijcsokkentések €s 6sztonzok mellett kell

alkalmazni.”
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9. A 35. oldalon, az V. melléklet 1. szakasza 1.3. pontjanak
a szovege:

,1.3. Az 1.1. pontban meghatarozott csokkentések nem adhatok meg azon kkv-knak, amelyek egy
kkv-nak nem minésiil6 jogi személlyel kotott szerzodéses megallapodas alapjan jarnak el az
adott gyogyszer kérelmezojeként vagy forgalombahozatali engedélyének jogosultjaként. Az
ilyen szerz6déses megallapodasokat az 1.1.1. pontban felsorolt szolgaltatasokat megel6zden

be kell jelenteni az Ugynokségnek.”,

helyesen:

,»1.3. Az 1.1. pontban meghatérozott csokkentések nem biztosithatdk olyan kkv-k szamara,

amelyek egy kkv-nak nem mindsiil6 jogi személlyel kotott szerzédéses megallapodas
alapjan jarnak el az adott gyogyszer kérelmezdjeként vagy forgalombahozatali

engedélyének jogosultjaként. Az ilyen szerz6déses megallapodasokat az 1.1. pontban

felsorolt szolgaltatasokat megelézéen be kell jelenteni az Ugynokségnek.”
10. A 35. oldalon, az V. melléklet 3. szakasza 3.2. pontjaban

a kévetkezo6 szovegrész:

benyujtasa és a pandemias modositas utolagos benyujtasa kereteben végzett szabalyozasi

tevékenysegek esetében 100 %-os dijcsokkentést kell alkalmazni a kdvetkez6 esetekben:”,
helyesen:
»3.2. A 3.1. pontban eldirt halasztas mellett egy pandémids vakcina alapdokumentéciojanak

benyujtasa és a pandémids modositas utdlagos benyujtasa keretében végzett szabalyozasi

tevekenysegek esetében a szolgaltatasi es ligyintézési dijak 100 %-o0s csdkkentését kell

alkalmazni a kovetkez6 esetekben:”.
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11. A 35. oldalon, az V. melléklet 4. szakasza a) pontjanak
a szovege:

) a forgalombahozatali engedély elsd alkalommal torténd megadésa irdnti kérelem, e rendelet

I. mellékletének 3. szakasza szerint;”,

helyesen:

) a forgalombahozatali engedély els6 alkalommal torténé megadasa iranti kérelem, e rendelet

I. mellékletének 2. szakasza szerint;”.

12. A 35. oldalon, az V. melléklet 5. szakaszaban
a kovetkezo szovegreész:

", Immunoldgiai allatgyogyaszati készitmények
50 %-os dijcsokkentés vonatkozik az immunoldgiai allatgyogyaszati készitményekre a

kovetkezo tevékenységek esetében:”,

helyesen:

", Immunologiai allatgyogyaszati készitmények

A szolgaltatasi és Ugyintézési dijak 50 %-0s cs6kkentése alkalmazandd az immunoldgiai

allatgyogyaszati készitményekre a kdvetkezd tevékenységek esetében:”.
13. A 37. oldalon, az V. melléklet 7. szakasza 7.2. pontjanak
a szovege:

,»7.2.  Amennyiben a 6.1. pont szerinti csokkentés alkalmazando, a 6.1. pontban emlitett éves

szolgaltatasi dijakért nem fizethet6 dijazas a tagallamok illetékes hatdsagainak.”,

helyesen:

,7.2. Amennyiben a 7.1. pont szerinti csokkentés alkalmazando, a 7.1. pontban emlitett éves

szolgaltatasi dijakért nem fizethetd dijazas a tagallamok illetékes hatosagainak.”
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14. A 37. oldalon, az V. melléklet 8. szakaszanak
a szovege:

8. Az allatgydgyaszati készitmények éves szolgaltatasi dija
25 %-o0s dijcsokkentés alkalmazandé az allatgyogyaszati készitmények 111. melléklet 2.
szakaszaban meghatarozott éves szolgaltatasi dijara, az e melléklet 5. és 6. szakaszaban mar

felsorolt termékek kivételével.”,

helyesen:

8. Az allatgyogyaszati készitmények éves szolgaltatasi dija

25 %-os dijcsokkentés alkalmazand6 az allatgyogyaszati készitményeknek a I11. melléklet 2.

szakaszaban meghatarozott éves szolgaltatasi dijara, az e melléklet 5., 6. és 7. szakaszaban

mar felsorolt termékek kivételével.”
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15. A 39. oldalon, a VII

a szovege:

2

. melléklet megfelelési tablazatanak

A 297/95/EK rendelet

Ez a rendelet

8. cikk, (1) bekezdés
. CikK, (1) bekezdés
. cikk

. cikk, (1) bekezdeés
. CikK, (4) bekezdés
. CikK, (4) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés

O o O W O N W

I. melléklet, 1. szakasz és Il. melléklet, 1. szakasz
I. melléklet, 3. szakasz

I1. melléklet, 3. szakasz

I1. melléklet, 4. szakasz

IV. melléklet, 1. szakasz

IV. melléklet, 1. szakasz

IV. melléklet, 5. szakasz

IV. melléklet, 6.1. (az utolsé bekezdés kivételével), 6.2. és 6.4. pont

helyesen:

2

2

A 297/95/EK rendelet

Ez a rendelet

8. cikk, (1) bekezdes
. cikk, (1) bekezdés
. cikk

. cikk, (1) bekezdes
. cikk, (4) bekezdes
. cikk, (4) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdes

O 00 O W O N W

I. melléklet, 1. szakasz és II. melléklet, 1. szakasz

I. melléklet, 2. és 4. szakasz

I1. melléklet, 3. szakasz
I1. melléklet, 4. szakasz
IV. melléklet, 1. szakasz
IV. melléklet, 1. szakasz
IV. melléklet, 5. szakasz

IV. melléklet, 6.1. (az utolsé bekezdes kivételével), 6.2. és 6.4. pont
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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 I-imposti pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, 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

(Ill-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 2024/568 tal-14 ta' Frar 2024)
1. Fil-pagna 13, 1-Artikolu 10(4), it-tieni subparagrafu, l-ahhar sentenza
minflok:

“L-Agenzija ghandha tirriezamina u taggrega dik I-informazzjoni u ghandha tuzaha, f’konformita
mal-paragrafu 6, bhala sors ghar-rapport specjali previst f’dak il-paragrafu.”,
aqra:

“L-Agenzija ghandha tirriezamina u taggrega dik I-informazzjoni u ghandha tuzaha, f’konformita

mal-paragrafu 7, bhala sors ghar-rapport specjali previst f’dak il-paragrafu.”.
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2. Fil-pagna 23, 1-Anness |, it-Tagsima 15, il-punt 15.1
minflok:

“15.1. Ghandha tapplika tariffa ta’ EUR 104 700 ghal valutazzjoni mwettqa skont I-Artikoli 107n
sa 107q tad-Direttiva 2001/83/KE u I-Artikolu 28b tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-istudji
dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 21a, il-punt (b), jew I-Artikolu
22a(1), il-punt (a), tad-Direttiva 2001/83/KE, jew fl-Artikolu 9(4), il-punt (cb), jew I-Artikolu
10a(1), il-punt (a), tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, li jitwettqu faktar minn Stat Membru

wiehed.”

aqra:

“15.1. Ghandha tapplika tariffa ta” EUR 107 000 ghal valutazzjoni mwettga skont I-Artikoli 107n
sa 107q tad-Direttiva 2001/83/KE u I-Artikolu 28b tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-istudiji
dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 21a, il-punt (b), jew I-Artikolu
22a(1), il-punt (a), tad-Direttiva 2001/83/KE, jew fl-Artikolu 9(4), il-punt (cb), jew I-Artikolu
10a(1), il-punt (a), tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, li jitwettqu f’aktar minn Stat Membru

wiehed.”.
3. Fil-pagna 31, I-Anness IV, it-Tagsima 6, il-punt 6.1, l-ahhar paragrafu
minflok:

“Minbarra t-tariffa jew I-imposta applikabbli stipulata fl-Anness 1, II jew III, ghandha tapplika
wkoll imposta ta’ EUR 4 400 ghal applikazzjonijiet 1i fihom detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
kummerc¢jalizzazzjoni jew applikant li jitlob, jew li jkun talab, li jkun intitolat ghal tnaqqis fit-
tariffi, jonqos milli juri li huwa intitolat ghal tnaqqis bhal dan. Dik I-imposta ghandha tigi imposta
b’mod shih ukoll fuq I-SME:s, fejn applikabbli.”,

aqra:

“Minbarra t-tariffa jew I-imposta applikabbli stipulata fl-Anness I, II jew 111, ghandha tapplika
wkoll imposta ta’ EUR 4 400 ghal applikazzjonijiet li fihom detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummer¢jalizzazzjoni jew applikant li jitlob, jew li jkun talab, li jkun intitolat ghal tnaqqis fit-tariffi

jew fl-imposti, jonqos milli juri li huwa intitolat ghal tnaqqis bhal dan. Dik 1-imposta ghandha tigi
imposta b’mod shih ukoll fuq I-SMEs, fejn applikabbli.”.
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4. Fil-pagna 34, 1-Anness V, it-Titolu
minflok:

“Tnaqqis fit-tariffi u d-differimenti”,

aqra:

“Tnaqqis fit-tariffi u fl-imposti u d-differimenti”.

5. Fil-pagna 34, 1-Anness V, it-Tagsima 1
minflok:

“1. Tnaqqis fit-tariffi moghti lil SMEs
11 It-tnaqqis totali jew parzjali 11 gej fit-tariffi stabbiliti f’dan ir-Regolament ghandu
jinghata lil SMEs:
1.1.1. ghal intrapriza Zzghira jew medja, ghandu japplika tnaqqis fit-tariffi ta’ 40 %
tal-ammont applikabbli ghat-tariffi li gejjin:”,

aqra:

“1. Tnaqqis fit-tariffi u fl-imposti moghti lil SMEs

1.1 It-tnaqqis totali jew parzjali li gej fit-tariffi u fl-imposti stabbiliti f’dan ir-
Regolament ghandu jinghata lil SMEs:
1.1.1. ghal intrapriza zghira jew medja, tnaqqis ta’ 40 % tal-ammont applikabbli

ghandu japplika ghat-tariffi u I-imposti li gejjin:”.
6. Fil-pagna 34, 1-Anness V, it-Tagsima 1, il-punt 1.1.1.(n)
minflok:

“(n) tariffa annwali ghal prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew ghal prodotti medicinali
veterinarji, jew it-tnejn, skont it-Tagsima 1 jew 2, rispettivament, tal-Anness III;”,
aqgra:

“(n) tariffa annwali ghal prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew ghal prodotti medicinali

veterinarji skont it-Tagsima 1 jew 2, rispettivament, tal-Anness I1I;”.
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7. Fil-pagna 34, 1-Anness V, it-Tagsima 1, il-punt 1.1.3
minflok:

“1.1.3. ghal mikrointrapriza, ghandu japplika tnaqqis ta’ 100 % fit-tariffi stipulati fil-punti 1.1.1. u
1.1.2.7,

aqra:

“1.1.3. ghal mikrointrapriza, ghandu japplika tnaqqis ta’ 100 % fit-tariffi u fl-imposti stipulati fil-

punti 1.1.1. u 1.1.2.”.
8. Fil-pagna 35, I-Anness V, it-Tagsima 1, il-punt 1.2
minflok:

“1.2.  It-tnaqqis fit-tariffi stipulat fil-punt 1.1.1 ghandu japplika flimkien mat-tnaqqis fit-tariffi u |-
incentivi previsti fir-Regolament (KE) Nru 2049/2005 jew fil-legizlazzjoni farmacewtika

tal-Unjoni.”,

aqra:

“1.2. It-tnaqqis stipulat fil-punt 1.1 ghandu japplika flimkien mat-tnaqqis fit-tariffi u I-incentivi

previsti fir-Regolament (KE) Nru 2049/2005 jew fil-legizlazzjoni farmacewtika tal-

Unjoni.”.
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9. Fil-pagna 35, I-Anness V, it-Tagsima 1, il-punt 1.3

minflok:

“1.3.

aqra:

“1.3.

It-tnaqqis stipulat fil-punt 1.1 ma ghandux jinghata lil SMEs li jagixxu bhala applikant jew
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott medicinali rilevanti bis-sahha
ta’ arrangament kuntrattwali ma’ entita legali li ma hijiex SME. Tali arrangamenti
kuntrattwali ghandhom jigu ddikjarati lill-Agenzija qabel kwalunkwe servizz elenkat fil-

punt 1.1.1.7,

It-tnaqqis stipulat fil-punt 1.1 ma ghandux jinghata lil SMEs li jagixxu bhala applikant jew
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott medic¢inali rilevanti bis-sahha
ta’ arrangament kuntrattwali ma’ entita legali li ma hijiex SME. Tali arrangamenti

kuntrattwali ghandhom jigu ddikjarati lill-Agenzija qabel kwalunkwe servizz elenkat fil-
punt1.1.”.

10. Fil-pagna 35, 1-Anness V, it-Tagsima 3, il-punt 3.2

minflok:

“3.2.

Minbarra d-differiment previst fil-punt 3.1, ghal attivitajiet regolatorji fil-gafas tas-
sottomissjoni ta’ dossier ewlieni ghal va¢¢in pandemiku u s-sottomissjoni ta’ segwitu ta’

varjazzjoni pandemika, ghandu japplika tnaqqis fit-tariffi ta’ 100 % fil-kazijiet li gejjin:”,

aqra:
“3.2.  Minbarra d-differiment previst fil-punt 3.1, ghal attivitajiet regolatorji fil-gafas tas-
sottomissjoni ta’ dossier ewlieni ghal va¢¢in pandemiku u s-sottomissjoni ta’ segwitu ta’
varjazzjoni pandemika, ghandu japplika tnaqqis fit-tariffi u fl-imposti ta’ 100 % fil-kazijiet
li gejjin:”.
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11. Fil-pagna 35, 1-Anness V, it-Tagsima 4, il-punt (a)
minflok:

“(a)  applikazzjoni inizjali ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont it-Tagsima 3 tal-

Anness I ghal dan ir-Regolament;”,

aqra:

“(a)  applikazzjoni inizjali ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont it-Tagsima 2 tal-

Anness I ghal dan ir-Regolament;”.
12. Fil-pagna 35, I-Anness V, it-Tagsima 5
minflok:

“5. Prodotti medicinali veterinarji immunologici
Tnaqqis fit-tariffi ta’ 50 % ghandu japplika ghall-prodotti medic¢inali veterinarji
immunologici ghall-attivitajiet li gejjin:”,

aqra:

“5. Prodotti medicinali veterinarji immunologici

Tnaqqis fit-tariffi u fl-imposti ta’ 50 % ghandu japplika ghall-prodotti medi¢inali veterinarji

immunologici ghall-attivitajiet li gejjin:”.
13. Fil-pagna 37, 1-Anness V, it-Tagsima 7, il-punt 7.2
minflok:

“7.2.  Meta japplika tnaqqis skont il-punt 6.1, ma ghandha tithallas I-ebda remunerazzjoni lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghat-tariffi annwali msemmija fil-punt 6.1.”,
aqgra:

“7.2.  Meta japplika tnaqqis skont il-punt 7.1, ma ghandha tithallas I-ebda remunerazzjoni lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghat-tariffi annwali msemmija fil-punt 7.1.”.
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14. Fil-pagna 37, I-Anness V, it-Tagsima 8
minflok:

“8. Tariffa annwali ghal prodotti medic¢inali veterinarji
Ghandu japplika tnaqqis fit-tariffi ta’ 25 % ghat-tariffa annwali ghal prodotti medic¢inali
veterinarji stipulata fit-Tagsima 2 tal-Anness 11, bl-eskluzjoni ta’ dawk il-prodotti diga

elenkati fit-Taqgsimiet 5 u 6 ta’ dan I-Anness.”,

aqra:
“8. Tariffa annwali ghal prodotti medicinali veterinarji
Ghandu japplika tnaqqis fit-tariffi ta’ 25 % ghat-tariffa annwali ghal prodotti medic¢inali
veterinarji stipulata fit-Tagsima 2 tal-Anness 11, bl-eskluzjoni ta’ dawk il-prodotti diga
elenkati fit-Tagsimiet 5, 6 u 7 ta’ dan I-Anness.”.
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15. Fil-pagna 39, 1-Anness VI, it-Tabella ta’ korrelazzjoni

minflok:

Ir-Regolament (KE) Nru 297/95

Dan ir-Regolament

Artikolu 8(1)
Artikolu 3(1)
Artikolu 7

Artikolu 5(1)
Artikolu 3(4)
Artikolu 5(4)
Artikolu 8(2)
Artikolu 8(3)

Anness I, it-Tagsima 1 u Anness Il, it-Tagsima 1
Anness |, it-Tagsima 3

Anness I, it-Tagsima 3

Anness I, it-Tagsima 4

Anness 1V, it-Tagsima 1

Anness IV, it-Tagsima 1

Anness 1V, it-Tagsima 5

Anness IV, il-punti 6.1 (ghajr 1-ahhar paragrafu),
6.2u6.4

aqra:

2
b

Ir-Regolament (KE) Nru 297/95

Dan ir-Regolament

Artikolu 8(1)
Artikolu 3(1)
Artikolu 7

Artikolu 5(1)
Artikolu 3(4)
Artikolu 5(4)
Artikolu 8(2)
Artikolu 8(3)

Anness I, it-Tagsima 1 u Anness I, it-Tagsima 1
Anness |1, it-Tagsimiet2 u 4

Anness I, it-Tagsima 3
Anness I, it-Tagsima 4
Anness 1V, it-Tagsima 1
Anness IV, it-Tagsima 1
Anness 1V, it-Tagsima 5

Anness IV, il-punti 6.1 (ghajr 1-ahhar paragrafu),
6.2u6.4

bh

13786/24
ANNESS

122

JUR7 MT

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13786/24;Nr:13786;Year:24&comp=13786%7C2024%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:MT%2015;Code:MT;Nr:15&comp=15%7C%7CMT
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:MT%2015;Code:MT;Nr:15&comp=15%7C%7CMT
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:MT%2015;Code:MT;Nr:15&comp=15%7C%7CMT
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:MT%2015;Code:MT;Nr:15&comp=15%7C%7CMT
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:297/95;Nr:297;Year:95&comp=297%7C1995%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:297/95;Nr:297;Year:95&comp=297%7C1995%7C

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 13, artikel 10, lid 4, tweede alinea, laatste zin:

in plaats van:

“Die informatie wordt door het Bureau geévalueerd, samengevoegd en overeenkomstig lid 6

gebruikt als bron voor het in dat lid bedoelde speciaal verslag.”,

lezen:

“Die informatie wordt door het Bureau geévalueerd, samengevoegd en overeenkomstig lid 7

gebruikt als bron voor het in dat lid bedoelde speciaal verslag.”.
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2.

Bladzijde 23, Bijlage I, punt 15, punt 15.1:

in plaats van:

“15.1.

lezen:

“I5.1.

Een vergoeding van 104 700 EUR is verschuldigd voor een krachtens de artikelen 107
quindecies tot en met 107 octodecies van Richtlijn 2001/83/EG en artikel 28 ter van
Verordening (EG) nr. 726/2004 uitgevoerde beoordeling van veiligheidsonderzoeken na
vergunning, als bedoeld in artikel 21 bis, punt b), of artikel 22 bis, lid 1, punt a), van
Richtlijn 2001/83/EG, of in artikel 9, lid 4, punt c ter), of artikel 10 bis, lid 1, punt a), van

Verordening (EG) nr. 726/2004, die in meer dan één lidstaat worden uitgevoerd.”,

Een vergoeding van 107 000 EUR is verschuldigd voor een krachtens de artikelen 107
quindecies tot en met 107 octodecies van Richtlijn 2001/83/EG en artikel 28 ter van
Verordening (EG) nr. 726/2004 uitgevoerde beoordeling van veiligheidsonderzoeken na
vergunning, als bedoeld in artikel 21 bis, punt b), of artikel 22 bis, lid 1, punt a), van
Richtlijn 2001/83/EG, of in artikel 9, lid 4, punt c ter), of artikel 10 bis, lid 1, punt a), van

Verordening (EG) nr. 726/2004, die in meer dan één lidstaat worden uitgevoerd.”.

Bladzijde 31, Bijlage 1V, punt 6, punt 6.1, laatste alinea:

in plaats van:

“Naast de in bijlage I, Il of 11l vastgestelde verschuldigde vergoeding of heffing is een heffing van

4 400 EUR ook verschuldigd voor aanvragen wanneer een houder van een vergunning voor het in

de handel brengen of een aanvrager beweert of heeft beweerd recht te hebben op een verlaging van

de vergoeding, maar niet kan aantonen daar recht op te hebben. Die heffing wordt in voorkomend

geval ook volledig in rekening gebracht aan kmo’s.”,

lezen:

“Naast de in bijlage I, IT of 111 vastgestelde verschuldigde vergoeding of heffing is een heffing van

4 400 EUR ook verschuldigd voor aanvragen wanneer een houder van een vergunning voor het in

de handel brengen of een aanvrager beweert of heeft beweerd recht te hebben op een verlaging van

de vergoedingen of heffingen, maar niet kan aantonen daar recht op te hebben. Die heffing wordt in

voorkomend geval ook volledig in rekening gebracht aan kmo’s.”.
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4.

Bladzijde 34, Bijlage V, de titel:

in plaats van:

“Verlaging van vergoedingen en opschortingen”,

lezen:

“Verlaging van vergoedingen en heffingen en opschortingen”.

5.

Bladzijde 34, Bijlage V, punt 1:

in plaats van:

“1.

lezen:

GCl'

6.

Verlaging van vergoedingen voor kmo’s

1.1.  De volgende volledige of gedeeltelijke verlagingen van de in deze verordening
vastgelegde vergoedingen worden toegekend aan kmo’s:
1.1.1. voor een kleine of middelgrote onderneming worden de volgende

vergoedingen met 40 % verlaagd:”,

Verlaging van vergoedingen en heffingen voor kmo’s

1.1.  De volgende volledige of gedeeltelijke verlagingen van de in deze verordening

vastgelegde vergoedingen en heffingen worden toegekend aan kmo’s:

1.1.1. voor een kleine of middelgrote onderneming worden de volgende

vergoedingen en heffingen met 40 % verlaagd:”.

Bladzijde 34, Bijlage V, punt 1, punt 1.1.1, onder n):

in plaats van:

“n)  jaarlijkse vergoeding voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik of voor
diergeneesmiddelen, of beide op grond van respectievelijk punt 1 of punt 2 van bijlage III;”,

lezen:

“n)  jaarlijkse vergoeding voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik of voor
diergeneesmiddelen op grond van respectievelijk punt 1 of punt 2 van bijlage I11;”.

13786/24 125

BIJLAGE JUR.7 NL

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13786/24;Nr:13786;Year:24&comp=13786%7C2024%7C

7. Bladzijde 34, Bijlage V, punt 1, punt 1.1.3:
in plaats van:

“1.1.3. voor een micro-onderneming worden de in de punten 1.1.1 en 1.1.2 vastgelegde

vergoedingen met 100 % verlaagd.”,

lezen:

“1.1.3. voor een micro-onderneming worden de in de punten 1.1.1 en 1.1.2 vastgelegde

vergoedingen en heffingen met 100 % verlaagd.”.

8. Bladzijde 35, Bijlage V, punt 1, punt 1.2:
in plaats van:

“1.2. Deinpunt 1.1.1 vastgelegde verlagingen van de vergoedingen zijn van toepassing naast de
verlagingen en stimulansen waarin Verordening (EG) nr. 2049/2005 of de farmaceutische

wetgeving van de Unie voorziet.”,

lezen:

“1.2. Deinpunt1.1. vastgelegde verlagingen zijn van toepassing naast de verlagingen en

stimulansen waarin Verordening (EG) nr. 2049/2005 of de farmaceutische wetgeving van de

Unie voorziet.”.
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9.

Bladzijde 35, Bijlage V, punt 1, punt 1.3:

in plaats van:

“1.3.

lezen:

“1.3.

10.

De in punt 1.1 vastgelegde verlagingen worden niet toegekend aan kmo’s die optreden als
aanvrager of houder van een vergunning voor het in de handel brengen van het betrokken
geneesmiddel op grond van een contractuele regeling met een juridische entiteit die geen
kmo is. Dergelijke contractuele regelingen moeten vodr het verrichten van een in punt 1.1.1

vermelde dienst aan het Bureau worden gemeld.”,

De in punt 1.1 vastgelegde verlagingen worden niet toegekend aan kmo’s die optreden als
aanvrager of houder van een vergunning voor het in de handel brengen van het betrokken
geneesmiddel op grond van een contractuele regeling met een juridische entiteit die geen
kmo is. Dergelijke contractuele regelingen moeten voor het verrichten van een in punt 1.1.

vermelde dienst aan het Bureau worden gemeld.”.

Bladzijde 35, Bijlage V, punt 3, punt 3.2:

in plaats van:

“3.2.  Naast de in punt 3.1 bedoelde opschorting wordt voor regelgevingsactiviteiten in het kader
van de indiening van een basisdossier voor een pandemievaccin en de daaropvolgende
indiening van een wijzigingsaanvraag in verband met een pandemie, de vergoeding in de
volgende gevallen verlaagd met 100 %:”,

lezen:

“3.2.  Naast de in punt 3.1 bedoelde opschorting wordt voor regelgevingsactiviteiten in het kader
van de indiening van een basisdossier voor een pandemievaccin en de daaropvolgende
indiening van een wijzigingsaanvraag in verband met een pandemie, de vergoeding en de
heffing in de volgende gevallen verlaagd met 100 %:”.
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11.

Bladzijde 35, Bijlage V, punt 4, punt a):

in plaats van:

“a)

lezen:

GGa)

12.

de eerste aanvraag van een vergunning voor het in de handel brengen op grond van punt 3

van bijlage I bij deze verordening;”,

de eerste aanvraag van een vergunning voor het in de handel brengen op grond van punt 2

van bijlage I bij deze verordening;”.

Bladzijde 35, Bijlage V, punt 5:

in plaats van:

GCS'

lezen:

GCS'

13.

Immunologische diergeneesmiddelen
Voor immunologische diergeneesmiddelen wordt de vergoeding voor de volgende

activiteiten verlaagd met 50 %:”,

Immunologische diergeneesmiddelen

Voor immunologische diergeneesmiddelen wordt de vergoeding en heffing voor de

volgende activiteiten verlaagd met 50 %:”.

Bladzijde 37, Bijlage V, punt 7, punt 7.2:

in plaats van:

“7.2. Indien de vergoeding op grond van punt 6.1 wordt verlaagd, ontvangen de bevoegde
autoriteiten van de lidstaten geen honorarium voor de in punt 6.1 bedoelde jaarlijkse
vergoedingen.”,

lezen:

“7.2. Indien de vergoeding op grond van punt 7.1 wordt verlaagd, ontvangen de bevoegde
autoriteiten van de lidstaten geen honorarium voor de in punt 7.1 bedoelde jaarlijkse
vergoedingen.”.
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14.

Bladzijde 37, Bijlage V, punt 8:

in plaats van:

“8. Jaarlijkse vergoeding voor diergeneesmiddelen
Een verlaging met 25 % geldt voor de in punt 2 van bijlage 111 vermelde jaarlijkse
vergoeding voor diergeneesmiddelen, met uitzondering van de reeds in de punten 5 en 6 van
deze bijlage vermelde producten.”,

lezen:

“8. Jaarlijkse vergoeding voor diergeneesmiddelen
Een verlaging met 25 % geldt voor de in punt 2 van bijlage 111 vermelde jaarlijkse
vergoeding voor diergeneesmiddelen, met uitzondering van de reeds in de punten 5,6 en 7
van deze bijlage vermelde producten.”.
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15. Bladzijde 39, Bijlage V11, Concordantietabel:

in plaats van:

Verordening (EG) nr. 297/95

Deze verordening

Artikel 8, lid 1 Bijlage I, punt 1, en bijlage II, punt 1

Artikel 3, lid 1 Bijlage I, punt 3

Artikel 7 Bijlage I, punt 3

Artikel 5, lid 1 Bijlage I, punt 4

Artikel 3, lid 4 Bijlage IV, punt 1

Artikel 5, lid 4 Bijlage IV, punt 1

Artikel 8, lid 2 Bijlage IV, punt 5

Artikel 8, lid 3 Bijlage 1V, punten 6.1 (behalve de laatste
alinea), 6.2 en 6.4

lezen:

Verordening (EG) nr. 297/95

Deze verordening

Artikel 8, lid 1 Bijlage I, punt 1, en Bijlage I, punt 1

Artikel 3, lid 1 Bijlage I, punten 2 en 4

Artikel 7 Bijlage I, punt 3

Artikel 5, lid 1 Bijlage 11, punt 4

Artikel 3, lid 4 Bijlage IV, punt 1

Artikel 5, lid 4 Bijlage 1V, punt 1

Artikel 8, lid 2 Bijlage IV, punt 5

Artikel 8, lid 3 Bijlage 1V, punten 6.1 (behalve de laatste
alinea), 6.2 en 6.4
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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 nalezno$ci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow, zmieniajacego
rozporzadzenia 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 13 art. 10 ust. 4, akapit drugi, zdanie ostatnie
zamiast:

,»Agencja dokonuje przegladu i agregacji tych informacji oraz wykorzystuje je — zgodnie z ust. 6 —
jako zrédto na potrzeby sprawozdania specjalnego okreslonego w tym ustepie.”
powinno byc:

»Agencja dokonuje przegladu i agregacji tych informacji oraz wykorzystuje je — zgodnie z ust. 7 —

jako zrodto na potrzeby sprawozdania specjalnego okreslonego w tym ustepie.”.
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2. Strona 23, zalacznik I, sekcja 15, pkt 15.1
zamiast:

,15.1. W przypadku dokonywanej na podstawie art. 107n-107q dyrektywy 2001/83/WE oraz
art. 28b rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oceny badan dotyczacych bezpieczenstwa po
wydaniu pozwolenia, o ktérych mowa w art. 21a lit. b) lub art. 22a ust. 1 lit. a) dyrektywy
2001/83/WE lub w art. 9 ust. 4 lit. cb) lub art. 10a ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, przeprowadzanych w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, obowigzuje

optata w wysokosci 104 700 EUR.”

powinno byc:

,»15.1. W przypadku dokonywanej na podstawie art. 107n-107q dyrektywy 2001/83/WE oraz
art. 28b rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oceny badan dotyczacych bezpieczenstwa po
wydaniu pozwolenia, o ktérych mowa w art. 21a lit. b) lub art. 22a ust. 1 lit. a) dyrektywy
2001/83/WE lub w art. 9 ust. 4 lit. cb) lub art. 10a ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, przeprowadzanych w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, obowigzuje

optata w wysokosci 107 000 EUR.”.

3. Strona 31, zalacznik IV, sekcja 6, pkt 6.1, ostatni akapit
zamiast:

,Oprécz obowigzujacej optaty lub naleznosci okreslonych w zatgcznikach I, II lub IIT obowigzuje
rowniez naleznos¢ w wysokosci 4 400 EUR w przypadku wnioskéw, gdy posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wnioskodawca, ktorzy twierdza lub twierdzili, ze sg uprawnieni do
obnizki optat, nie wykaza, ze sa uprawnieni do takiej obnizki. W stosownych przypadkach

nalezno$¢ ta jest pobierana w catos$ci rowniez od MSP.”

powinno byc:

,Oprocz obowigzujacej oplaty lub naleznosci okreslonych w zatacznikach I, IT lub III obowigzuje
réowniez nalezno$¢ w wysokosci 4 400 EUR w przypadku wnioskow, gdy posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wnioskodawca, ktorzy twierdzg lub twierdzili, ze sg uprawnieni do

obnizki optat lub naleznosci, nie wykazg, ze sg uprawnieni do takiej obnizki. W stosownych

przypadkach nalezno$¢ ta jest pobierana w cato$ci réwniez od MSP.”.
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4. Strona 34, zatacznik V, w tytule
zamiast:

,Obnizki oplat oraz odroczenia ich platnosci”

powinno byc:

,ObnizKi oplat i naleznos$ci oraz odroczenia ich platnosci”.

5. Strona 34, zatacznik V, sekcja 1
zamiast:

»l. Obnizki optat przyznawane MSP
1.1.  MSP przyznaje si¢ nastgpujace catkowite lub czesciowe obnizki optat
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu:
1.1.1. w przypadku matego lub $redniego przedsi¢biorstwa obowigzuje obnizka

w wysokos$ci 40 % obowiazujacej kwoty w odniesieniu do:”

powinno byc:

»l. Obnizki optat i naleznoéci przyznawane MSP

1.1.  MSP przyznaje sie nastepujace calkowite lub czesciowe obnizki optat i naleznoéci

ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu:

1.1.1. w przypadku matego lub sredniego przedsigbiorstwa obowigzuje obnizka

w wysokosci 40 % obowigzujacych optat i naleznosci w odniesieniu do:”.

6. Strona 34, zatacznik V, sekcja 1, pkt 1.1.1. lit. n)
zamiast:

»1)  oplaty rocznej z tytutu produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych

produktéw leczniczych na podstawie, odpowiednio, sekcji 1 lub 2 zatacznika II1;”

powinno byc:

»N)  oplaty rocznej z tytutu produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych

produktow leczniczych na podstawie sekcji 1 lub 2 zatacznika II1;”.
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7. Strona 34, zalacznik V, sekcja 1, pkt 1.1.3
zamiast:

,»1.1.3. w przypadku mikroprzedsi¢biorstwa obowigzuje obnizka w wysokosci 100 % kwoty optat
okreslonych w pkt 1.1.111.1.2.”

powinno byc:

,»1.1.3. w przypadku mikroprzedsigbiorstwa obowigzuje obnizka w wysokosci 100 % kwoty optat

i nalezno$ci okreslonych w pkt 1.1.111.1.2.”

8. Strona 35, zatacznik V, sekcja 1, pkt 1.2
zamiast:

,»1.2.  Obnizki optat okreslone w pkt 1.1.1 obowigzuja niezaleznie od obnizek opftat 1 zachet
przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 2049/2005 lub w unijnym prawodawstwie w

zakresie produktow leczniczych.”

powinno byc:

»1.2.  Obnizki okre§lone W pkt 1.1 obowigzuja niezaleznie od obnizek opftat i zachet

przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 2049/2005 lub w unijnym prawodawstwie w

zakresie produktow leczniczych.”.
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9. Strona 35, zalacznik V, sekcja 1, pkt 1.3
zamiast:

,1.3.  Obnizek okreslonych w pkt 1.1 nie przyznaje sie MSP wystepujacym z wnioskiem
0 przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiedniego produktu leczniczego
Z uwagi na zawarte postanowienia umowne z podmiotem prawnym niebedacym MSP ani
MSP bedacym posiadaczami takiego pozwolenia. Tego rodzaju postanowienia umowne

nalezy zglosi¢ Agencji przed ktorgkolwiek z ustug wymienionych w pkt 1.1.1.”

powinno byc:

,1.3.  Obnizek okreslonych w pkt 1.1 nie przyznaje sic MSP wystepujacym z wnioskiem
0 przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiedniego produktu leczniczego
Z uwagi na zawarte postanowienia umowne z podmiotem prawnym niebedagcym MSP ani
MSP bedacym posiadaczami takiego pozwolenia. Tego rodzaju postanowienia umowne

nalezy zglosi¢ Agencji przed ktorgkolwiek z ustug wymienionych w pkt 1.1.”.
10. Strona 35, zalacznik V, sekcja 3, pkt 3.2
zamiast:

,»3.2.  Poza odroczeniem ptatnos$ci okreslonym w pkt 3.1, za czynnosci regulacyjne w ramach
sktadania podstawowej dokumentacji dotyczacej szczepionki na wypadek pandemii
I czynnos$ci nast¢pczych zwigzanych ze sktadaniem dokumentacji na potrzeby zmian
dokonujacych sie w trakcie pandemii, obowigzuje obnizka optat w wysokosci 100 %

W odniesieniu do:”

powinno by¢:

»3.2.  Poza odroczeniem ptatnosci okreslonym w pkt 3.1, za czynnosci regulacyjne w ramach
sktadania podstawowej dokumentacji dotyczacej szczepionki na wypadek pandemii
I czynnos$ci nastgpczych zwigzanych ze sktadaniem dokumentacji na potrzeby zmian

dokonujacych si¢ w trakcie pandemii, obowigzuje obnizka optat i naleznos$ci w wysokosci

100 % w odniesieniu do:”.
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11. Strona 35, zatacznik V, sekcja 4, lit a)
zamiast:

») ztozenie wniosku o wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
podstawie sekcji 3 zatacznika I do niniejszego rozporzadzenia;”
powinno byc:

) ztozenie wniosku o wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na

podstawie sekcji 2 zatgcznika I do niniejszego rozporzadzenia;”.

12. Strona 35, zatacznik V, sekcja 5
zamiast:

", Immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze
W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych obowiazuje

obnizka optat w wysokos$ci 50 % w odniesieniu do nastgpujacych czynnosci:”
powinno byc:
. Immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych obowiazuje

obnizka optat i naleznos$ci w wysokosci 50 % w odniesieniu do nastepujacych czynnos$ci:”.

13. Strona 37, zalacznik V, sekcja 7, pkt 7.2
zamiast:

»1.2. W przypadku obowigzywania obnizki na podstawie pkt 6.1 wlasciwym organom panstw
cztonkowskich nie wyptaca si¢ wynagrodzenia z tytutu optat rocznych, o ktérych mowa

w pkt 6.1.”

powinno byc:

»1.2. W przypadku obowigzywania obnizki na podstawie pkt 7.1 wlasciwym organom panstw

cztonkowskich nie wyptaca si¢ wynagrodzenia z tytutu optat rocznych, o ktérych mowa

w pkt 7.1.”.
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14. Strona 37, zatacznik V, sekcja 8

zamiast:

3. Opfata roczna z tytutu weterynaryjnych produktow leczniczych
W przypadku optaty rocznej z tytutu weterynaryjnych produktow leczniczych okreslonej
w sekcji 2 zatgczniku 11T obowigzuje obnizka w wysokosci 25 %, z wytaczeniem produktow

juz wymienionych w sekcjach 4 i 5 niniejszego zatacznika.”
powinno byc:
3. Optfata roczna z tytulu weterynaryjnych produktow leczniczych
W przypadku optaty rocznej z tytutu weterynaryjnych produktéw leczniczych okreslonej

w sekcji 2 zatgczniku 111 obowigzuje obnizka w wysokosci 25 %, z wylaczeniem produktow

juz wymienionych w sekcjach 5, 6 i 7 niniejszego zatacznika.”.
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15. Strona 39, zatacznik VII, tabela korelacji

zamiast:

Rozporzadzenie (WE) nr 297/95

Niniejsze rozporzadzenie

art. 8ust. 1
art. 3ust. 1
art. 7

art. Sust. 1
art. 3 ust. 4
art. 5 ust. 4
art. 8 ust. 2
art. 8 ust. 3

zatacznik I sekcja 1 i zatacznik 11 sekcja 1

zatgcznik I sekcja 3

zatgcznik II sekcja 3

zatgcznik II sekcja 4

zatgcznik IV sekcja 1

zatgcznik IV sekcja 1

zatgcznik IV sekcja 5

zatgcznik IV pkt 6.1 (z wyjatkiem ostatniego akapitu),

6.216.4

powinno byc:

Rozporzadzenie (WE) nr 297/95

Niniejsze rozporzadzenie

art. 8 ust. 1

zatgcznik I sekcja 1 i zatgcznik 11 sekcja 1

art. 3ust. 1 zatacznik | sekcje 21 4

art. 7 zatgcznik II sekcja 3

art. Sust. 1 zatacznik Il sekcja 4

art. 3 ust. 4 zatacznik IV sekcja 1

art. 5 ust. 4 zatgcznik IV sekcja 1

art. 8 ust. 2 zatgcznik IV sekcja 5

art. 8 ust. 3 zatacznik IV pkt 6.1 (z wyjatkiem ostatniego akapitu),
6.216.4
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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 Unido Europeia L 2024/568 de 14 de fevereiro de 2024)
1. Na pagina 13, artigo 10.%, n.° 4, segundo paragrafo, tltimo periodo
onde se lé:

«A Agéncia revé e agrega essas informagdes e utiliza-as, em conformidade com o n.° 6, como fonte

para o relatério especial previsto nesse nimero.»,

leia-se:

«A Agéncia revé e agrega essas informagdes e utiliza-as, em conformidade com o n.° 7, como fonte

para o relatério especial previsto nesse nimero.»;

13786/24 139
ANEXO JUR.7 PT

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13786/24;Nr:13786;Year:24&comp=13786%7C2024%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:297/95;Nr:297;Year:95&comp=297%7C1995%7C

2. Na pagina 23, anexo |, seccdo 15, ponto 15.1.
onde se lé:

«15.1. E aplicavel uma taxa de 104 700 EUR a uma avaliacdo efetuada nos termos dos artigos
107.°-N a 107.°-Q da Diretiva 2001/83/CE e do artigo 28.°-B do Regulamento (CE) n.°
726/2004 dos estudos de seguranca pés-autorizacdo referidos no artigo 21.°-A, alinea b), ou
no artigo 22.°-A, n.° 1, alinea a), da Diretiva 2001/83/CE ou no artigo 9.2, n.° 4, alinea c-B,
ou no artigo 10.-A, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 726/2004, que sejam

realizados em mais do que um Estado-Membro.»,

leia-se:

«15.1. E aplicavel uma taxa de 107 000 EUR a uma avaliaco efetuada nos termos dos artigos
107.°-N a 107.°-Q da Diretiva 2001/83/CE e do artigo 28.°-B do Regulamento (CE) n.°
726/2004 dos estudos de seguranca pés-autorizagédo referidos no artigo 21.°-A, alinea b), ou
no artigo 22.°-A, n.° 1, alinea a), da Diretiva 2001/83/CE ou no artigo 9.°, n.° 4, alinea c-B,

ou no artigo 10.°-A, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 726/2004, que sejam

realizados em mais do que um Estado-Membro.»;
3. Na pégina 31, anexo 1V, sec¢éo 6, ponto 6.1., ultimo paragrafo
onde se lé:

«Para além da taxa ou emolumento aplicavel fixado no anexo I, 1l ou 11, é igualmente aplicavel um
emolumento de 4 400 EUR aos pedidos em que o titular da autorizacéo de introducdo no mercado
ou o requerente que alegue, ou tenha alegado, ter direito a uma reducdo da taxa, ndo demonstre que
tem direito a essa reducdo. Esse emolumento sera cobrado na integra também as PME, se

aplicavel.»,
leia-se:
«Para além da taxa ou emolumento aplicavel fixado no anexo I, Il ou Ill, € igualmente aplicavel um

emolumento de 4 400 EUR aos pedidos em que o titular da autorizacéo de introducdo no mercado

ou o requerente que alegue, ou tenha alegado, ter direito a uma reducéo da taxa ou emolumento, ndo

demonstre que tem direito a essa reducdo. Esse emolumento serad cobrado na integra também as

PME, se aplicavel.»;
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4. Na pagina 34, anexo V, titulo
onde se lé:

«Reducdo e diferimento das taxas»,

leia-se:

«Reducéo e diferimento das taxas e emolumentos»,

5. Na pagina 34, anexo V, seccdo 1
onde se lé:

«1. Reducdes das taxas concedidas as PME
1.1.  Sdo concedidas as PME as seguintes reducdes, totais ou parciais, das taxas fixadas
no presente regulamento:
1.1.1. No caso de uma pequena ou média empresa, aplica-se uma reducdo da taxa

de 40 % do montante aplicavel as seguintes taxas:»,

leia-se:

«1. Reducdes das taxas e emolumentos concedidas as PME

1.1.  Séo concedidas as PME as seguintes reducdes, totais ou parciais, das taxas e

emolumentos fixados no presente regulamento:

1.1.1. No caso de uma pequena ou média empresa, aplica-se uma reducéo de 40 %

do montante aplicavel as seguintes taxas e emolumentos:»;

6. Na pagina 34, anexo V, sec¢édo 1, ponto 1.1.1., alinea n)
onde se lé:

«n)  Taxa anual relativa aos medicamentos para uso humano ou aos medicamentos veterinarios
ou ambos nos termos da seccdo 1 ou 2 do anexo 1, respetivamente;»,
leia-se:

«n)  Taxa anual relativa aos medicamentos para uso humano ou aos medicamentos veterinarios

nos termos da seccdo 1 ou 2 do anexo Il1, respetivamente;»;
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7. Na pagina 34, anexo V, seccédo 1, ponto 1.1.3.
onde se lé:

«1.1.3. No caso de uma microempresa, aplica-se uma reducao de 100 % as taxas fixadas nos pontos
1.1.1e1.1.2.»,

leia-se:

«1.1.3. No caso de uma microempresa, aplica-se uma reducdo de 100 % as taxas e emolumentos

fixados nos pontos 1.1.1 e 1.1.2.»;
8. Na pégina 35, anexo V, seccdo 1, ponto 1.2.
onde se lé:

«1.2. As reducdes das taxas previstas no ponto 1.1.1 sdo aplicaveis para além das reducdes e
incentivos previstos no Regulamento (CE) n.° 2049/2005 ou na legislacdo farmacéutica da

Unido.»,

leia-se:

«1.2.  As reducdes previstas no ponto 1.1. sdo aplicaveis para além das reducdes e incentivos

previstos no Regulamento (CE) n.° 2049/2005 ou na legislagdo farmacéutica da Unido.»;
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9. Na péagina 35, anexo V, seccdo 1, ponto 1.3.
onde se lé:

«1.3.  As reducdes previstas no ponto 1.1 ndo devem ser concedidas a PME que atuem na
qualidade de requerente ou de titular da autorizacdo de introducao no mercado do
medicamento em causa por for¢ca de um acordo contratual com uma entidade juridica que
ndo seja uma PME. Tais acordos contratuais devem ser comunicados a Agéncia antes da

prestacdo de qualquer servico enumerado no ponto 1.1.1.»,

leia-se:

«1.3. As reducgdes previstas no ponto 1.1 ndo devem ser concedidas a PME que atuem na
qualidade de requerente ou de titular da autorizacéo de introducdo no mercado do
medicamento em causa por for¢ca de um acordo contratual com uma entidade juridica que
ndo seja uma PME. Tais acordos contratuais devem ser comunicados a Agéncia antes da

prestacdo de qualquer servico enumerado no ponto 1.1.»;
10. Na péagina 35, anexo V, seccdo 3, ponto 3.2.
onde se lé:

«3.2. Paraalém do diferimento previsto no ponto 3.1, para as atividades regulamentares no &mbito
da apresentacédo de um dossié de base relativo a uma vacina pandémica e da apresentacao
subsequente de uma alteracdo pandémica, aplica-se uma reducao da taxa de 100 % nos

seguintes casos:»,
leia-se:
«3.2. Para além do diferimento previsto no ponto 3.1, para as atividades regulamentares no ambito

da apresentacdo de um dossié de base relativo a uma vacina pandémica e da apresentacao

subsequente de uma alteracdo pandémica, aplica-se uma reducédo da taxa e emolumento de

100 % nos seguintes casos:»,
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11. Na pégina 35, anexo V, sec¢éo 4, alinea a)
onde se lé:

«a)  Pedido inicial de autorizacao de introducdo no mercado nos termos da sec¢do 3 do anexo |,

do presente regulamento;»,

leia-se:

«a) Pedido inicial de autorizagao de introdug&o no mercado nos termos da secgédo 2 do anexo I,

do presente regulamento;»;
12. Na pégina 35, anexo V, secc¢do 5
onde se lé:

«5. Medicamentos veterinarios imunoldgicos
E aplicavel uma reducdo de 50 % da taxa aos medicamentos imunoldgicos veterinarios para

as seguintes atividades:»,

leia-se:

«5. Medicamentos veterinarios imunoldgicos

E aplicavel uma reducéo de 50 % da taxa e emolumento aos medicamentos imunoldgicos

veterinarios para as seguintes atividades:»;
13. Na pagina 37, anexo V, sec¢édo 7, ponto 7.2.
onde se lé:

«7.2. Caso se aplique uma reducao nos termos do ponto 6.1, ndo € paga qualquer remuneracao as

autoridades competentes dos Estados-Membros pelas taxas anuais referidas no ponto 6.1.»,

leia-se:

«7.2. Caso se apligue uma reducao nos termos do ponto 7.1, ndo é paga qualquer remuneracao as

autoridades competentes dos Estados-Membros pelas taxas anuais referidas no ponto 7.1.»;
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14. Na pégina 37, anexo V, sec¢édo 8

onde se lé:

«8.

leia-se:

«8.

Taxa anual relativa aos medicamentos veterinarios
E aplicavel uma reducéo de 25 % da taxa & taxa anual relativa aos medicamentos
veterinarios fixada na sec¢do 2 do anexo Il1, com exclusdo dos medicamentos ja enumerados

nas secgdes 5 e 6 do presente anexo.»,

Taxa anual relativa aos medicamentos veterinarios
E aplicavel uma reducio de 25 % da taxa & taxa anual relativa aos medicamentos
veterinarios fixada na sec¢do 2 do anexo Il1, com exclusdo dos medicamentos ja enumerados

nas seccbes 5, 6 e 7 do presente anexo.»,
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15. Na pégina 39, anexo VII, quadro de correspondéncia

onde se lé:

«

Regulamento (CE) n.° 297/95

Presente regulamento

Artigo 8.°,n.°1
Artigo 3.°,n°1
Artigo 7.°

Artigo 5.°,n°1
Artigo 3.5, n.°4
Artigo 5.°,n.°4
Artigo 8.°,n.° 2
Artigo 8.,n.°3

Anexo |, seccdo 1, e anexo I, seccdo 1

Anexo |, seccédo 3

Anexo I, seccdo 3

Anexo I, seccdo 4

Anexo IV, seccdo 1

Anexo IV, seccdo 1

Anexo IV, secc¢do 5

Anexo 1V, pontos 6.1 (exceto o Gltimo paragrafo), 6.2 € 6.4

leia-se:

«

»

Regulamento (CE) n.° 297/95

Presente regulamento

Artigo 8.°,n°1
Artigo 3.°,n°1
Artigo 7.°

Artigo5.°,n°1
Artigo 3.°,n.°4
Artigo 5.°,n.°4
Artigo 8.°,n.° 2
Artigo 8.°,n.°3

Anexo |, seccdo 1, e anexo 11, seccéo 1
Anexo |, seccbes 2 e 4

Anexo Il, seccdo 3

Anexo I, seccdo 4

Anexo 1V, seccao 1

Anexo IV, seccdo 1

Anexo 1V, secc¢do 5

Anexo IV, pontos 6.1 (exceto o ultimo paragrafo), 6.2 e 6.4

».
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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 13, articolul 10 alineatul (4) al doilea paragraf ultima teza

in loc de:

»Agentia asigurd examinarea si agregarea informatiilor respective, pe care le utilizeaza, in

conformitate cu alineatul (6), ca sursa pentru raportul special prevazut la alineatul respectiv.”

se citeste:

»Agentia asigura examinarea si agregarea informatiilor respective, pe care le utilizeaza, in

conformitate cu alineatul (7), ca sursa pentru raportul special prevazut la alineatul respectiv.”
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2. La pagina 23, Tn anexa I, sectiunea 15 punctul 15.1
in loc de:

»15.1. Pentru evaluarea efectuata in temeiul articolelor 107n-107q din Directiva 2001/83/CE si al
articolului 28b din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 asupra studiilor de siguranta
post-autorizare, astfel cum sunt mentionate la articolul 21a litera (b) sau la articolul 22a
alineatul (1) litera (a) din Directiva 2001/83/CE sau la articolul 9 alineatul (4) litera (cb) sau
la articolul 10a alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care sunt

efectuate in mai multe state membre, se aplica o taxa de 104 700 EUR.”

se citeste:

,»15.1. Pentru evaluarea efectuata in temeiul articolelor 107n-107q din Directiva 2001/83/CE si al
articolului 28b din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 asupra studiilor de siguranta
post-autorizare, astfel cum sunt mentionate la articolul 21a litera (b) sau la articolul 22a
alineatul (1) litera (a) din Directiva 2001/83/CE sau la articolul 9 alineatul (4) litera (cb) sau
la articolul 10a alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care sunt

efectuate Tn mai multe state membre, se aplica o taxa de 107 000 EUR.”

3. La pagina 31, n anexa IV, sectiunea 6 punctul 6.1 ultimul paragraf
in loc de:

,»In plus fata de taxa sau comisionul aplicabil(2) conform anexei I, II sau III, pentru cererile in cazul
carora detinatorul sau solicitantul unei autorizatii de comercializare afirma sau a afirmat ca are
dreptul la o reducere de taxa, dar nu demonstreaza ca are un astfel de drept se aplica si un comision

de 4 400 EUR. Respectivul comision se percepe integral si IMM-urilor, cand este cazul.”

se citeste:

,In plus fata de taxa sau comisionul aplicabil conform anexei I, Il sau 11, pentru cererile In cazul

carora detinatorul sau solicitantul unei autorizatii de comercializare afirma sau a afirmat ca are

dreptul la o reducere a taxei sau a comisionului, dar nu demonstreaza ca are un astfel de drept se

aplica si un comision de 4 400 EUR. Respectivul comision se percepe integral si IMM-urilor, cand

este cazul.”
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4, La pagina 34, n anexa V, titlul
in loc de:

»Reduceri si amanari de taxe”

se citeste:

»Reduceri si amanari de taxe si comisioane”

5. La pagina 34, in anexa V, sectiunea 1
in loc de:
»1.  Reduceri de taxe acordate microintreprinderilor si IMM-urilor

1.1.  Microintreprinderilor si IMM-urilor li se acorda urmatoarele reduceri totale sau
partiale ale taxelor stabilite in prezentul regulament:
1.1.1. n cazul IMM-urilor se aplica o reducere de 40 % din cuantumul aplicabil al

urmatoarelor taxe:”

se citeste:

1. Reduceri de taxe si comisioane acordate microintreprinderilor si IMM-urilor

1.1.  Microintreprinderilor si IMM-urilor li se acorda urmatoarele reduceri totale sau

partiale ale taxelor si ale comisioanelor stabilite Tn prezentul regulament:

1.1.1. in cazul IMM-urilor se aplica o reducere de 40 % din cuantumul aplicabil al

urmatoarelor taxe si comisioane:”

6. La pagina 34, n anexa V, sectiunea 1 punctul 1.1.1. litera (n)
in loc de:

»(n)  taxa anuald pentru medicamente de uz uman sau produse medicinale veterinare ori ambele,
in temeiul sectiunii 1 sau, respectiv, 2 din anexa III;”
se citeste:

»(n)  taxa anuald pentru medicamente de uz uman sau produse medicinale veterinare in temeiul

sectiunii 1 sau, respectiv, 2 din anexa III;”
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7. La pagina 34, n anexa V, sectiunea 1 punctul 1.1.3.
in loc de:

,,1.1.3. Tn cazul microintreprinderilor se aplica o reducere de 100 % din cuantumul taxelor
prevazute la punctele 1.1.1s11.1.2.”
se citeste:

,,1.1.3. in cazul microintreprinderilor se aplica o reducere de 100 % din cuantumul taxelor si

comisioanelor prevazute la punctele 1.1.1si 1.1.2.”

8. La pagina 35, Tn anexa V, sectiunea 1 punctul 1.2.
in loc de:

»1.2.  Reducerile de taxe prevazute la punctul 1.1.1 se aplica in plus fatd de stimulentele s1
reducerile de taxe prevazute in Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 sau in legislatia

farmaceutica a Uniunii.”

se citeste:

,»1.2.  Reducerile prevazute la punctul 1.1. se aplica in plus fatd de stimulentele si reducerile de

taxe prevazute in Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 sau in legislatia farmaceutica a

Uniunii.”
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9. La pagina 35, Tn anexa V, sectiunea 1 punctul 1.3.
in loc de:

»1.3.  Reducerile prevazute la punctul 1.1 nu se acordda IMM-urilor care actioneaza in calitate de
solicitant sau detinator al autorizatiei de comercializare pentru medicamentul n cauza in
temeiul unei intelegeri contractuale cu o entitate juridica care nu este IMM. Astfel de
intelegeri contractuale se declard Agentiei Tnaintea prestarii oricarui serviciu mengionat la

punctul 1.1.1.”

se citeste:

,1.3.  Reducerile prevazute la punctul 1.1 nu se acorda IMM-urilor care actioneaza in calitate de
solicitant sau detinator al autorizatiei de comercializare pentru medicamentul in cauza in
temeiul unei intelegeri contractuale cu o entitate juridicd care nu este IMM. Astfel de

intelegeri contractuale se declard Agentiei inaintea prestarii oricarui serviciu mentionat la

punctul 1.1.”

10.  Lapagina 35, in anexa V, sectiunea 3 punctul 3.2.
in loc de:

»3.2. Pelanga amanarea prevazuta la punctul 3.1, pentru activitatile de reglementare din cadrul
depunerii unui dosar central pentru un vaccin pandemic si al depunerii ulterioare a unei

modificari legate de pandemie se aplica o reducere de 100 % a urmatoarelor taxe:”
se citeste:
»3.2. Pelangad amanarea prevazuta la punctul 3.1, pentru activitatile de reglementare din cadrul

depunerii unui dosar central pentru un vaccin pandemic si al depunerii ulterioare a unei

modificari legate de pandemie se aplica o reducere de 100 % a urmatoarelor taxe si

comisioane:”
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11. La pagina 35, n anexa V, sectiunea 4 litera (a)
in loc de:

»(2)  taxa pentru cererea initiald de acordare a autorizatiei de comercializare, in temeiul

sectiunii 3 din anexa I la prezentul regulament;”

se citeste:

»(a)  taxa pentru cererea initiala de acordare a autorizatiei de comercializare, in temeiul

sectiunii 2 din anexa I la prezentul regulament;”
12. La pagina 35, in anexa V, sectiunea 5
in loc de:

5. Produse medicinale veterinare imunologice
In cazul produselor medicinale veterinare imunologice se aplici o reducere de 50 % a

urmatoarelor taxe pentru activitati:”

se citeste:

5. Produse medicinale veterinare imunologice

In cazul produselor medicinale veterinare imunologice se aplica o reducere a taxelor si

comisioanelor de 50 % pentru urmatoarele activitati:”

13. La pagina 37, Tn anexa V, sectiunea 7 punctul 7.2.
in loc de:

,7.2. Tn cazul aplicarii unei reduceri in temeiul punctului 6.1, nu se pliteste nicio remuneratie

autoritatilor competente ale statelor membre pentru taxele anuale mentionate la punctul 6.1.”

se citeste:

,7.2.  In cazul aplicarii unei reduceri in temeiul punctului 7.1, nu se plateste nicio remuneratie

autoritatilor competente ale statelor membre pentru taxele anuale mentionate la punctul 7.1.”
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14. La pagina 37, Tn anexa V, sectiunea 8
in loc de:

3. Taxa anuala pentru produse medicinale veterinare
Tn 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.”

se citeste:

8. Taxa anuala pentru produse medicinale veterinare
In cazul taxei anuale pentru produsele medicinale veterinare previzute in sectiunea 2 din
anexa III se aplica o reducere de 25 %, cu exceptia produselor deja enumerate n

sectiunile 5, 6 si 7 din prezenta anexa.”
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15. La pagina 39, in anexa VI, tabelul de corespondenta

in loc de:

2

Regulamentul (CE) nr. 297/95

Prezentul regulament

Articolul 8 alineatul (1)
Articolul 3 alineatul (1)
Articolul 7

Articolul 5 alineatul (1)
Articolul 3 alineatul (4)
Articolul 5 alineatul (4)
Avrticolul 8 alineatul (2)
Avrticolul 8 alineatul (3)

Anexa I sectiunea 1 si anexa II punctul 1
Anexa I sectiunea 3

Anexa II sectiunea 3

Anexa II sectiunea 4

Anexa IV sectiunea 1

Anexa IV sectiunea 1

Anexa IV sectiunea 5

Anexa IV punctele 6.1 (cu exceptia ultimului paragraf), 6.2 si 6.4

se citeste:

2

2

Regulamentul (CE) nr. 297/95

Prezentul regulament

Articolul 8 alineatul (1)
Acrticolul 3 alineatul (1)
Articolul 7

Articolul 5 alineatul (1)
Articolul 3 alineatul (4)
Acrticolul 5 alineatul (4)
Acrticolul 8 alineatul (2)
Articolul 8 alineatul (3)

Anexa I sectiunea 1 si anexa II sectiunea 1

Anexa [ sectiunile 2 si 4

Anexa II sectiunea 3
Anexa II sectiunea 4
Anexa IV sectiunea 1
Anexa IV sectiunea 1
Anexa IV sectiunea 5

Anexa IV punctele 6.1 (cu exceptia ultimului paragraf), 6.2 si 6.4

2
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PRILOHA
KORIGENDUM

k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/568 zo 7. februara 2024 o poplatkoch
a platbach splatnych Europskej agenture pre lieky, ktorym sa menia nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a zru$uje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) €. 658/2014 a nariadenie Rady (ES) &. 297/95

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 2024/568 zo 14. februdra 2024)
1. Na strane 13, ¢lanok 10 ods. 4, druhy pododsek, posledna veta:

namiesto:

»Agentira uvedené informécie preskiima a zhrnie a pouzije ich v stulade s odsekom 6 ako zdroj na

vypracovanie osobitnej spravy stanovenej v uvedenom odseku.*
ma byt

,Agentura uvedené informacie preskiima a zhrnie a pouzije ich v sulade s odsekom 7 ako zdroj na

vypracovanie osobitnej spravy stanovenej v uvedenom odseku.*.
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2. Na strane 23, priloha I, oddiel 15, bod 15.1.:

namiesto:

,»15.1. Poplatok vo vyske 104 700 EUR sa vzt'ahuje na postdenie §tidii o bezpecnosti po vydani
povolenia uskutocnené podla ¢lankov 107n az 107q smernice 2001/83/ES a ¢lanku 28b

nariadenia (ES) ¢. 726/2004, ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 21a pism. b) alebo ¢lanku 22a ods.

1 pism. a) smernice 2001/83/ES alebo v ¢lanku 9 ods. 4 pism. cb) alebo ¢lanku 10a ods. 1

pism. a) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a ktoré¢ sa uskutoc¢niuju vo viac ako jednom ¢lenskom

State.
ma byt

,15.1. Poplatok vo vyske 107 000 EUR sa vzt'ahuje na postdenie Stadii o bezpeénosti po vydani

povolenia uskuto¢nené podl'a ¢lankov 107n az 107q smernice 2001/83/ES a ¢lanku 28b

nariadenia (ES) €. 726/2004, ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 21a pism. b) alebo ¢lanku 22a ods.

1 pism. a) smernice 2001/83/ES alebo v ¢lanku 9 ods. 4 pism. cb) alebo ¢lanku 10a ods. 1

pism. a) nariadenia (ES) €. 726/2004 a ktoré sa uskutociiuju vo viac ako jednom ¢lenskom

State.“.
3. Na strane 31, priloha IV, oddiel 6, bod 6.1., posledny odsek:
namiesto:

,,Okrem uplatniteI'ného poplatku alebo platby stanovenych v prilohe I, 11 alebo 111 sa platba vo
vyske 4 400 EUR vztahuje aj na Ziadosti, v ktorych drzitel’ povolenia na uvedenie na trh alebo
ziadatel’ o toto povolenie uvadzaju alebo uviedli, Ze maju nérok na zniZenie poplatku, ale tento
narok nepodlozia. Uvedena platba sa v relevantnom pripade vybera v plnej vyske aj v pripade

MSP.*
ma byt

,,Okrem uplatnite'ného poplatku alebo platby stanovenych v prilohe I, II alebo III sa platba vo
vyske 4 400 EUR vztahuje aj na ziadosti, v ktorych drzitel’ povolenia na uvedenie na trh alebo

ziadatel’ o toto povolenie uvadzaju alebo uviedli, ze maju narok na zniZenie poplatku alebo platby,

ale tento narok nepodlozia. Uvedena platba sa v relevantnom pripade vybera v plnej vyske aj v

pripade MSP.*.
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4, Na strane 34, priloha V, nazov:

namiesto.

»ZmiZenia poplatkov a odklad ich ihrad*

ma byt

»Znizenia poplatkov a platieb a odklad ich uhrad*.

5. Na strane 34, priloha V, oddiel 1:
namiesto:

»l. Znizenia poplatkov poskytované MSP
1.1.  Tieto celkové alebo ¢iasto¢né znizenia poplatkov stanovené v tomto nariadeni sa
poskytuju MSP:
1.1.1. v pripade malého alebo stredného podniku sa zniZenie vo vyske 40 % z
uplatniteI'nej sumy uplatiiuje pri tychto poplatkoch:*

ma byt

1. Znizenia poplatkov a platieb poskytované MSP

1.1.  Tieto celkové alebo ¢iastoéné zniZenia poplatkov a platieb stanovené v tomto

nariadeni sa poskytuja MSP:
1.1.1. v pripade malého alebo stredné¢ho podniku sa znizenie vo vyske 40 % z

uplatnite'nej sumy uplatiuje pri tychto poplatkoch a platbach:*.

6. Na strane 34, priloha V, oddiel 1, bod 1.1.1. n):
namiesto.

»1)  rocny poplatok za lieky na huménne pouzitie alebo veterindrne lieky, pripadne oboje podl'a

oddielu 1 alebo 2 prilohy III;*
ma byt

,N)  rocény poplatok za lieky na humanne pouzitie alebo veterinarne lieky podla oddielu 1 alebo

2 prilohy IIL;*.
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7. Na strane 34, priloha V, oddiel 1, bod 1.1.3.:
namiesto.

,»1.1.3. v pripade mikropodnikov sa uplatiiuje 100 % zniZenie poplatkov stanovenych v bodoch

l.1.1al.1.2.*
ma byt

,»1.1.3. v pripade mikropodnikov sa uplatiiuje 100 % zniZenie poplatkov a platieb stanovenych v
bodoch 1.1.1 a 1.1.2.*.

8. Na strane 35, priloha V, oddiel 1, bod 1.2.:
namiesto:

»1.2.  Znizenia poplatkov stanovené v bode 1.1.1 sa uplatitujii dodatkovo k znizeniam poplatkov a
stimulom stanovenym v nariadeni (ES) ¢. 2049/2005 alebo vo farmaceutickych pravnych

predpisoch Unie.
ma byt

,1.2. ZniZenia stanovené v bode 1.1. sa uplatiiuji dodatkovo k znizeniam poplatkov a stimulom

stanovenym v nariadeni (ES) ¢. 2049/2005 alebo vo farmaceutickych pravnych predpisoch

Unie.“.
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9. Na strane 35, priloha V, oddiel 1, bod 1.3.:
namiesto.

»1.3.  ZniZenia stanovené v bode 1.1 sa neposkytujit MSP, ktoré konaju ako Ziadatel’ o povolenie
na uvedenie prislusného lieku na trh alebo jeho drzitel’ na zaklade zmluvnych podmienok s
pravnickou osobou, ktora nie je MSP. Tieto zmluvné podmienky sa ozndmia agentdre pred

poskytnutim akejkol'vek sluzby uvedenej v bode 1.1.1.*

ma byt

»1.3.  Znizenia stanovené v bode 1.1 sa neposkytuju MSP, ktoré konaju ako Ziadatel’ o povolenie
na uvedenie prislusného lieku na trh alebo jeho drzitel’ na zaklade zmluvnych podmienok s

pravnickou osobou, ktora nie je MSP. Tieto zmluvné podmienky sa oznamia agenture pred

poskytnutim akejkol'vek sluzby uvedenej v bode 1.1..
10. Na strane 35, priloha V, oddiel 3, bod 3.2.:
namiesto.

»3.2.  Okrem odkladu stanoveného v bode 3.1. sa na regula¢né ¢innosti pri predloZeni zakladne;j
dokumentécie pre pandemicku vakcinu a naslednom predlozeni pandemickej zmeny

vzt'ahuje 100 % zniZenie poplatku, a to v tychto pripadoch:*
ma byt:
»3.2.  Okrem odkladu stanoveného v bode 3.1. sa na regulacné ¢innosti pri predlozeni zékladne;j

dokumentécie pre pandemicku vakcinu a naslednom predlozeni pandemickej zmeny

vztahuje 100 % zniZenie poplatku a platby, a to v tychto pripadoch:*.
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11.  Nastrane 35, priloha V, oddiel 4, pismeno a):
namiesto.

»a)  prvotna ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh podla oddielu 3 prilohy I k tomuto

nariadeniu;
ma byt

,a)  prvotna ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh podl'a oddielu 2 prilohy | k tomuto

nariadeniu;*.
12. Na strane 35, priloha V, oddiel 5:
namiesto:

. Imunologickeé veterinarne lieky
50 % zniZenie poplatku sa vztahuje na imunologické veterinarne lieky v pripade tychto

éinnosti:“
ma byt

5. Imunologicke veterinarne lieky

50 % znizenie poplatku a platby sa vzt'ahuje na imunologické veterinarne lieky v pripade

tychto ¢innosti:*.
13. Na strane 37, priloha V, oddiel 7, bod 7.2.:
namiesto:

»1.2. Ak sa zniZenie uplatituje podl'a bodu 6.1, prislusnym orgdnom ¢lenskych Statov sa

nevypléaca ziadna odmena za rocné poplatky uvedené v bode 6.1.“

ma byt

»71.2. Ak sa zniZenie uplatituje podl'a bodu 7.1, prislusnym organom ¢lenskych Statov sa

nevyplaca ziadna odmena za ro¢né poplatky uvedené v_bode 7.1..
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14. Na strane 37, priloha V, oddiel 8:
namiesto.

,»8.  Roény 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 4 a 5 tejto

prilohy.*
ma byt
8. Roc¢ny poplatok za veterindrne lieky

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

oddiele 2 prilohy III s vynimkou lickov, ktoré uz boli uvedené v oddieloch 5, 6 a 7 tejto

prilohy.*.
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15.  Nastrane 39, priloha VII, tabul’ka zhody:

namiesto:

Nariadenie (ES) ¢. 297/95

Toto nariadenie

¢lanok 8 ods. 1
¢lanok 3 ods. 1
¢lanok 7

¢lanok 5 ods.
¢lanok 3 ods.
¢lanok 5 ods.
¢lanok 8 ods.

¢lanok & ods.

[ NG N N

priloha I oddiel 1 a priloha Il oddiel 1
priloha I oddiel 3

priloha Il oddiel 3

priloha Il oddiel 4

priloha IV oddiel 1

priloha IV oddiel 1

priloha IV oddiel 5

priloha IV body 6.1 (okrem posledného odseku),
6.2a6.4

ma byt

(13

Nariadenie (ES) ¢. 297/95

Toto nariadenie

¢lanok 8 ods. 1
¢lanok 3 ods. 1
¢lanok 7

¢lanok 5 ods.
¢lanok 3 ods.
¢lanok 5 ods.
¢lanok 8 ods.

¢lanok & ods.

W N b b=

priloha | oddiel 1 a priloha Il oddiel 1
priloha | oddiely2a 4

priloha Il oddiel 3

priloha Il oddiel 4

priloha IV oddiel 1

priloha IV oddiel 1

priloha IV oddiel 5

priloha IV body 6.1 (okrem posledného odseku),
6.2a6.4

13
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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 plac¢ujejo 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 13, ¢len 10(4), drugi pododstavek, zadnji stavek:
besedilo:

»Agencija navedene informacije pregleda in zdruZi ter jih v skladu z odstavkom 6 uporabi kot vir za

posebno porocilo iz navedenega odstavka.*

se glasi:

»Agencija navedene informacije pregleda in zdruzi ter jih v skladu z odstavkom 7 uporabi kot vir za

posebno porocilo iz navedenega odstavka.*.
2. Stran 23, Priloga I, oddelek 15, tocka 15.1:
besedilo:

»15.1. Za oceno, opravljeno na podlagi ¢lenov 107n do 107q Direktive 2001/83/ES in ¢lena 28b
Uredbe (ES) st. 726/2004, v zvezi s Studijami o varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za
promet iz ¢lena 21a, tocka (b), ali ¢lena 22a(1), tocka (a), Direktive 2001/83/ES ali Clena 9(4),
tocka (cb), ali ¢lena 10a(1), tocka (a), Uredbe (ES) st. 726/2004, ki so izvedene v ve¢ kot eni
drzavi €lanici, se uporablja pristojbina v znesku 104 700 EUR.*

se glasi:

,»15.1. Za oceno, opravljeno na podlagi clenov 107n do 107q Direktive 2001/83/ES in ¢lena 28b
Uredbe (ES) §t. 726/2004, v zvezi s Studijami o varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za
promet iz ¢lena 21a, tocka (b), ali ¢lena 22a(1), tocka (a), Direktive 2001/83/ES ali clena 9(4),
tocka (cb), ali ¢lena 10a(1), tocka (a), Uredbe (ES) st. 726/2004, ki so izvedene v ve¢ kot eni

drzavi ¢lanici, se uporablja pristojbina v znesku 107 000 EUR.*.
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3. Stran 31, Priloga IV, oddelek 6, tocka 6.1, zadnji odstavek:
besedilo:

»Poleg veljavne pristojbine ali takse iz Priloge I, II ali III se za vloge, v katerih imetnik dovoljenja
za promet ali predlagatelj, ki trdi ali je trdil, da je upravicen do znizanja pristojbine, ne dokaze te
upravic¢enosti, uporablja tudi taksa v znesku 4 400 EUR. Ta taksa se po potrebi v celoti zara¢una

tudi MSP.“

se glasi:

,,Poleg veljavne pristojbine ali takse iz Priloge I, Il ali 111 se za vloge, v katerih imetnik dovoljenja

za promet ali predlagatelj, ki trdi ali je trdil, da je upravicen do znizanja pristojbine ali takse, ne

dokaze te upravicenosti, uporablja tudi taksa v znesku 4 400 EUR. Ta taksa se po potrebi v celoti

zaracuna tudi MSP.“.
4. Stran 34, Priloga V, naslov:
besedilo:

»ZniZanja pristojbin in odlogi‘

se glasi:

»ZniZanja pristojbin in taks ter odlogi“.
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5. Stran 34, Priloga V, oddelek 1:
besedilo:

»l. ZniZanja pristojbin, odobrena MSP
1.1. MSP se odobrijo naslednja popolna ali delna zniZanja pristojbin, dolocenih v tej uredbi:
1.1.1.kar zadeva malo ali srednje podjetje, se znizanje pristojbine za 40 % veljavnega

zneska uporablja za pristojbine za:*

se glasi:

,»1. Znizanja pristojbin in taks, odobrena MSP

1.1. MSP se odobrijo naslednja popolna ali delna znizanja pristojbin in taks, dolo¢enih Vv tej

uredbi:

1.1.1.kar zadeva malo ali srednje podjetje, se 40-odstotno znizanje veljavnega zneska

uporablja za pristojbine in takse za:*.

6. Stran 34, Priloga V, oddelek 1, tocka 1.1.1.(n):
besedilo:

,»(n) letno pristojbino za zdravila za uporabo v humani medicini ali zdravila za uporabo v

veterinarski medicini ali oboje na podlagi oddelka 1 oziroma 2 Priloge III;*

se glasi:

,(n) letno pristojbino za zdravila za uporabo v humani medicini ali zdravila za uporabo v

veterinarski medicini na podlagi oddelka 1 oziroma 2 Priloge III;*.
7. Stran 34, Priloga V, oddelek 1, toc¢ka 1.1.3:
besedilo:

,,1.1.3. kar zadeva mikropodjetje, se 100-odstotno zniZzanje uporablja za pristojbine iz tock 1.1.1 in
1.1.2.

se glasi:

,»1.1.3. kar zadeva mikropodjetje, se 100-odstotno znizanje uporablja za pristojbine in takse iz tock
1.1.11in 1.1.2.%
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8. Stran 35, Priloga V, oddelek 1, tocka 1.2:
besedilo:

,»1.2. ZniZanja pristojbin iz tocke 1.1.1 se uporabljajo poleg znizanj pristojbin in spodbud iz Uredbe
(ES) §t. 2049/2005 ali farmacevtske zakonodaje Unije.*
se glasi:

,»1.2. Znizanja iz tocke 1.1 se uporabljajo poleg znizanj pristojbin in spodbud iz Uredbe (ES) st.
2049/2005 ali farmacevtske zakonodaje Unije.*.

9. Stran 35, Priloga V, oddelek 1, tocka 1.3:
besedilo:

,»1.3. Znizanja iz tocke 1.1 se ne odobrijo MSP, ki opravljajo vlogo predlagatelja ali imetnika
dovoljenja za promet z zadevnim zdravilom na podlagi pogodbenega dogovora s pravnim
subjektom, ki ni MSP. Taki pogodbeni dogovori se sporocijo Agenciji pred izvajanjem katere

koli storitve iz to¢ke 1.1.1.*

se glasi:

»1.3. Znizanja iz tocke 1.1 se ne odobrijo MSP, ki opravljajo vlogo predlagatelja ali imetnika
dovoljenja za promet z zadevnim zdravilom na podlagi pogodbenega dogovora s pravnim
subjektom, ki ni MSP. Taki pogodbeni dogovori se sporo¢ijo Agenciji pred izvajanjem katere

koli storitve iz tocke 1.1..
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10. Stran 35, Priloga V, oddelek 3, tocka 3.2:
besedilo:

,»3.2. Poleg odloga iz tocke 3.1 se za regulativne dejavnosti v okviru predlozitve temeljnega dosjeja
o pandemi¢nem cepivu in naknadne predloZitve za pandemiéno razli¢ico 100-odstotno

znizanje pristojbine uporablja v naslednjih primerih:*
se glasi:
,»3.2. Poleg odloga iz tocke 3.1 se za regulativne dejavnosti v okviru predlozitve temeljnega dosjeja

o pandemi¢nem cepivu in naknadne predlozitve za pandemic¢no razli¢ico 100-odstotno

znizanje pristojbine in takse uporablja v naslednjih primerih:*.

11. Stran 35, Priloga V, oddelek 4, tocka (a):
besedilo:
»(a) prvotna vloga za pridobitev dovoljenja za promet na podlagi oddelka 3 Priloge I k tej uredbi;*

se glasi:

,»(a) prvotna vloga za pridobitev dovoljenja za promet na podlagi oddelka 2 Priloge | k tej

uredbi;*.
12. Stran 35, Priloga V, oddelek 5:
besedilo:

,»J. Imunoloska zdravila za uporabo v veterinarski medicini
Za imunoloska zdravila za uporabo v veterinarski medicini se 50-odstotno znizanje pristojbine

uporablja za naslednje dejavnosti:*
se glasi:
,»J. Imunoloska zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Za imunoloska zdravila za uporabo v veterinarski medicini se 50-odstotno znizanje pristojbine

in takse uporablja za naslednje dejavnosti:*.
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13. Stran 37, Priloga V, oddelek 7, tocka 7.2:
besedilo:

,»71.2. Kadar se zniZanje uporablja na podlagi tocke 6.1, pristojni organi drzav ¢lanic ne prejmejo

placila za letne pristojbine iz toc¢ke 6.1.%

se glasi:

,»7.2. Kadar se znizanje uporablja na podlagi tocke 7.1, pristojni organi drzav ¢lanic ne prejmejo

placila za letne pristojbine iz tocke 7.1.°.
14, Stran 37, Priloga V, oddelek 8:
besedilo:

8. Letna pristojbina za zdravila za uporabo v veterinarski medicini
Za letno pristojbino za zdravila za uporabo v veterinarski medicini iz oddelka 2 Priloge 111 se
uporablja 25-odstotno znizanje pristojbine, razen za tiste proizvode, ki so ze navedeni v

oddelkih 5 in 6 te priloge.*

se glasi:

,»8. Letna pristojbina za zdravila za uporabo v veterinarski medicini
Za letno pristojbino za zdravila za uporabo v veterinarski medicini iz oddelka 2 Priloge 111 se
uporablja 25-odstotno zniZanje pristojbine, razen za tiste proizvode, ki so Ze navedeni v

oddelkih 5, 6 in 7 te priloge.*.
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15.  Stran 39, Priloga VI, korelacijska tabela:

besedilo:
Uredba (ES) st. 297/95 Ta uredba
Clen 8(1) Priloga I, oddelek 1, in Priloga I1, oddelek 1
Clen 3(1) Priloga I, oddelek 3
Clen 7 Priloga Il, oddelek 3
Clen 5(1) Priloga Il, oddelek 4
Clen 3(4) Priloga IV, oddelek 1
Clen 5(4) Priloga IV, oddelek 1
Clen 8(2) Priloga IV, oddelek 5
Clen 8(3) Priloga IV, tocke 6.1 (razen zadnjega odstavka),
6.2in6.4
se glasi:
Uredba (ES) s§t. 297/95 Ta uredba
Clen 8(1) Priloga I, oddelek 1, in Priloga 11, oddelek 1
Clen 3(1) Priloga |, oddelka 2 in 4
Clen 7 Priloga Il, oddelek 3
Clen 5(1) Priloga |1, oddelek 4
Clen 3(4) Priloga IV, oddelek 1
Clen 5(4) Priloga IV, oddelek 1
Clen 8(2) Priloga IV, oddelek 5
Clen 8(3) Priloga IV, tocke 6.1 (razen zadnjega odstavka),
6.2in6.4
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OIKAISU

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2024/568, annettu 7 paivana helmikuuta
2024, Euroopan ladkevirastolle suoritettavista maksuista ja palkkioista, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2022/123 muuttamisesta seka
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:0 658/2014 ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 297/95 ja kumoamisesta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 2024/568, 14. helmikuuta 2024)
1. Sivulla 13, 10 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan viimeisessé lauseessa:
on:

”Ladkevirasto tarkastaa ja yhdistéa kyseiset tiedot ja kéyttdd niitd 6 kohdan mukaisesti kyseisessa
kohdassa sdddetyn erityiskertomuksen ldhteend.”,
pitdd olla:

”Ladkevirasto tarkastaa ja yhdistda kyseiset tiedot ja kdyttaa niitd 7 kohdan mukaisesti kyseisessé

kohdassa sdddetyn erityiskertomuksen ldhteend.”.
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2. Sivulla 23, liitteessa | olevassa 15 kohdan 15.1 kohdassa:

on:

”15.1 Direktiivin 2001/83/EY 21 a artiklan b alakohdassa tai 22 a artiklan 1 kohdan a alakohdassa
tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 kohdan cb alakohdassa tai 10 a artiklan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitettujen myyntiluvan myontamisen jalkeisten, useammassa kuin
yhdessa jasenvaltiossa tehtyjen turvallisuustutkimusten arvioinnista, joka suoritetaan
direktiivin 2001/83/EY 107 n—107 q artiklan seké asetuksen (EY) N:o 726/2004 28 b

artiklan mukaisesti, peritddn 104 700 euron maksu.”,

pitdd olla:

”15.1 Direktiivin 2001/83/EY 21 a artiklan b alakohdassa tai 22 a artiklan 1 kohdan a alakohdassa
tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 kohdan cb alakohdassa tai 10 a artiklan
1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen myyntiluvan myoéntamisen jélkeisten, useammassa
kuin yhdessé jasenvaltiossa tehtyjen turvallisuustutkimusten arvioinnista, joka suoritetaan
direktiivin 2001/83/EY 107 n—107 q artiklan seké& asetuksen (EY) N:o 726/2004

28 b artiklan mukaisesti, peritddn 107 000 euron maksu.”.

3. Sivulla 31, liitteessa IV olevassa 6 kohdan 6.1 kohdan viimeisessa kohdassa:
on.

”Liitteessa I, II tai 111 vahvistetun maksun tai palkkion liséksi hakemuksista, joissa myyntiluvan
haltija tai hakija, joka katsoo tai on katsonut olevansa oikeutettu maksualennukseen, ei osoita
olevansa oikeutettu tallaiseen alennukseen, peritd&n 4 400 euron palkkio. Tapauksen mukaan

kyseinen palkkio peritdén taysiméaaraisesti myos pk-yrityksilta.”,

pitdd olla:

“Liitteessa I, I tai III vahvistetun maksun tai palkkion lisdksi hakemuksista, joissa myyntiluvan

haltija tai hakija, joka katsoo tai on katsonut olevansa oikeutettu maksu- tai palkkionalennukseen, ei

osoita olevansa oikeutettu tallaiseen alennukseen, peritadn 4 400 euron palkkio. Tapauksen mukaan

kyseinen palkkio peritdén taysiméaaraisesti myos pk-yrityksilta.”.
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4. Sivulla 34, liitteen V otsikossa:
on:.

”Maksualennukset ja lykkaykset”,

pitdd olla:

”Maksu- ja palkkionalennukset ja lykkaykset”.

5. Sivulla 34, liitteessa V olevassa 1 kohdassa:

on:
1. Pk-yrityksille myonnettdvat maksualennukset
1.1  Tassa asetuksessa vahvistetuista maksuista myonnetaan pk-yrityksille seuraavat
taysimaaraiset tai osittaiset alennukset:
1.1.1 pienelle tai keskisuurelle yritykselle myonnetédan 40 prosentin maksualennus
seuraavista maksuista:”,
pitdd olla:

1. Pk-yrityksille my6nnettavat maksu- ja palkkionalennukset

1.1  Tassé asetuksessa vahvistetuista maksuista ja palkkioista myonnet&dén pk-yrityksille

seuraavat taysiméaéaraiset tai osittaiset alennukset:

1.1.1 pienelle tai keskisuurelle yritykselle myonnetdan 40 prosentin alennus

seuraavista maksuista tai palkkioista:”.

6. Sivulla 34, liitteessa V olevassa 1.1.1 kohdan n alakohdassa:
on:.

’n) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd tai eldinladkkeita tai molempia koskeva vuosimaksu

liitteessé III olevien 1 ja 2 kohdan mukaisesti;”,

pitdd olla:

”n)  ihmisille tarkoitettuja ladkkeit4 tai elainl&dakkeitd koskeva vuosimaksu liitteessa 11 olevien

1 ja 2 kohdan mukaisesti;”.
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7. Sivulla 34, liitteessa V olevassa 1 kohdan 1.1.3 kohdassa:
on:.

”1.1.3 mikroyritykselle myonnetdaan 100 prosentin maksualennus 1.1.1 ja 1.1.2 kohdassa

vahvistetuista maksuista.”,

pitdd olla:

”1.1.3 mikroyritykselle myonnetaddn 100 prosentin maksu- ja palkkionalennus 1.1.1 ja

1.1.2 kohdassa vahvistetuista maksuista.”.
8. Sivulla 35, liitteessa V olevassa 1 kohdan 1.2 kohdassa:
on.

”1.2  Edellda 1.1.1 kohdassa vahvistettuja maksualennuksia sovelletaan asetuksessa (EY) N:o
2049/2005 tai unionin ladkelainsdaddanndssa vahvistettujen maksualennusten ja

kannustimien lisdksi.”,

pitdd olla:

”1.2  Edelld 1.1 kohdassa vahvistettuja alennuksia sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 2049/2005

tai unionin ladkelainsaddannossa vahvistettujen maksualennusten ja kannustimien liséksi.”.
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9. Sivulla 35, liitteessa V olevassa 1 kohdan 1.3 kohdassa:

on:

”1.3  Edelld 1.1 kohdassa vahvistettuja alennuksia ei myonneta pk-yrityksille, jotka toimivat
asianomaisen ladkkeen myyntiluvan hakijana tai haltijana sellaisen sopimusjarjestelyn
nojalla, jonka toinen osapuoli on muu oikeushenkild kuin pk-yritys. Tallaisista
sopimusjarjestelyistd on ilmoitettava ladkevirastolle ennen 1.1.1 kohdassa lueteltujen
palvelujen kayttdmista.”,

pitdd olla:

”1.3  Edelld 1.1 kohdassa vahvistettuja alennuksia ei myonneté pk-yrityksille, jotka toimivat

asianomaisen ladkkeen myyntiluvan hakijana tai haltijana sellaisen sopimusjarjestelyn
nojalla, jonka toinen osapuoli on muu oikeushenkild kuin pk-yritys. Tallaisista

sopimusjérjestelyisté on ilmoitettava ladkevirastolle ennen 1.1 kohdassa lueteltujen

palvelujen kayttdmistd.”.

10. Sivulla 35, liitteessa V olevassa 3 kohdan 3.2 kohdassa:

on:

”3.2  Edelld 3.1 kohdassa sd&detyn lykkayksen lisaksi sd&ntelytoimiin, jotka koskevat
pandemiarokotetta koskevien keskeisten asiakirjojen toimittamista ja pandemiaan liittyvaa
muutosta koskevia jatkotoimituksia, sovelletaan 100 prosentin maksualennusta seuraavissa
tapauksissa:”,

pitdd olla:

”3.2  Edelld 3.1 kohdassa sd&detyn lykkayksen lisaksi sdéntelytoimiin, jotka koskevat
pandemiarokotetta koskevien keskeisten asiakirjojen toimittamista ja pandemiaan liittyvaa
muutosta koskevia jatkotoimituksia, sovelletaan 100 prosentin maksu- ja palkkionalennusta
seuraavissa tapauksissa:”.
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11. Sivulla 35, liitteessé V olevassa 4 kohdan a kohdassa:
on:.

”a)  ensimmaéinen myyntilupahakemus taman asetuksen liitteessa I olevan 3 kohdan

mukaisesti;”,

pitdd olla:

”a)  ensimméinen myyntilupahakemus tdmén asetuksen liitteessa | olevan 2 kohdan

mukaisesti;”.

12. Sivulla 35, liitteessa V olevassa 5 kohdassa:

on:

5. Immunologiset eldinladkkeet
Immunologisiin eldinladkkeisiin sovelletaan 50 prosentin maksualennusta seuraavista
toimista:”,

pitdd olla:

5. Immunologiset eldinladkkeet

Immunologisiin eldinladkkeisiin sovelletaan 50 prosentin maksu- ja palkkionalennusta

seuraavista toimista:”.
13. Sivulla 37, liitteessa V olevassa 7 kohdan 7.2 kohdassa:
on.

”7.2  Jos sovelletaan 6.1 kohdan mukaista alennusta, jasenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille ei makseta korvausta 6.1 kohdassa tarkoitetuista vuosimaksuista.”,

pitdd olla:

”7.2  Jos sovelletaan 7.1 kohdan mukaista alennusta, jasenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille ei makseta korvausta 7.1 kohdassa tarkoitetuista vuosimaksuista.”.
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14. Sivulla 37, liitteessa V olevassa 8 kohdassa:

on:

8. Eldinladkkeiden vuosimaksu
Liitteessa 111 olevassa 2 kohdassa vahvistettuihin eldinladkkeiden vuosimaksuihin

sovelletaan 25 prosentin maksualennusta lukuun ottamatta tdman liitteen 4 ja 5 kohdassa

lueteltuja tuotteita.”,

pitdd olla:

8. Elainlaakkeiden vuosimaksu
Liitteessa I11 olevassa 2 kohdassa vahvistettuihin eldinlaédkkeiden vuosimaksuihin
sovelletaan 25 prosentin maksualennusta lukuun ottamatta tdman liitteen 5, 6 ja 7 kohdassa

lueteltuja tuotteita.”.
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15. Sivulla 39, liitteessa V11 olevassa vastaavuustaulukossa:

on:

2

Asetus (EY) N :0 297/95

Tama asetus

8 artiklan 1 kohta
3 artiklan 1 kohta
7 artikla

5 artiklan 1 kohta
3 artiklan 4 kohta
5 artiklan 4 kohta
8 artiklan 2 kohta
8 artiklan 3 kohta

liitteessa | oleva 1 kohta ja liitteessa 11 oleva 1 kohta

liitteess& | oleva 3 kohta

liitteess& 11 oleva 3 kohta

liitteessa 11 oleva 4 kohta

liitteessa IV oleva 1 kohta

liitteess& 1V oleva 1 kohta

liitteessa IV oleva 5 kohta

liitteessa IV oleva 6.1 (paitsi viimeinen kappale), 6.2 ja 6.4 kohta

pitdd olla:

Asetus (EY) N :0 297/95

Tama asetus

8 artiklan 1 kohta
3 artiklan 1 kohta
7 artikla

5 artiklan 1 kohta
3 artiklan 4 kohta
5 artiklan 4 kohta
8 artiklan 2 kohta
8 artiklan 3 kohta

liitteessa | oleva 1 kohta ja liitteessa 11 oleva 1 kohta
liitteessa | oleva 2 ja 4 kohta

liitteessé 11 oleva 3 kohta

liitteessa 1l oleva 4 kohta

liitteessé 1V oleva 1 kohta

liitteessa IV oleva 1 kohta

liitteessé 1V oleva 5 kohta

liitteessé IV oleva 6.1 (paitsi viimeinen kappale), 6.2 ja 6.4 kohta
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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 lakemedelsmyndigheten, om &ndring av
Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2017/745 och (EU) 2022/123 och om
upphévande 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 13, artikel 10.4 andra stycket sista meningen
1 stdllet for:

’Lakemedelsmyndigheten ska se dver och sammanstélla denna information samt anvénda den, i
enlighet med punkt 6, som en kélla till den sdrskilda rapport som foreskrivs i den punkten.”,
ska det std:

”Liakemedelsmyndigheten ska se 6ver och sammanstélla denna information samt anvianda den, 1

enlighet med punkt 7, som en kalla till den sarskilda rapport som foreskrivs i den punkten.”
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2. Sidan 23, bilaga I avsnitt 15 punkt 15.1

1 stdllet for:

”15.1 En avgift pa 104 700 EUR ska tillampas pa en bedémning som utfors enligt artiklarna 107n—
107q i direktiv 2001/83/EG och artikel 28b i férordning (EG) nr 726/2004 av sadana
sékerhetsstudier efter det att produkten godkénts som avses i artikel 21a b eller 22a.1 a i
direktiv 2001/83/EG, eller i artikel 9.4 cb eller 10a.1 a i forordning (EG) nr 726/2004, som

utfors 1 mer dn en medlemsstat.”,

ska det sta:

”15.1 En avgift pa 107 000 EUR ska tillampas pa en bedémning som utfors enligt artiklarna 107n—
107q i direktiv 2001/83/EG och artikel 28b i férordning (EG) nr 726/2004 av sadana
sékerhetsstudier efter det att produkten godkants som avses i artikel 21a b eller 22a.1 a i
direktiv 2001/83/EG, eller i artikel 9.4 cb eller 10a.1 a i férordning (EG) nr 726/2004, som

utfors 1 mer an en medlemsstat.”
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3. Sidan 34, bilaga V avsnitt 1
1 stdllet for:

1. Avgiftssankningar som beviljas mikroféretag samt sméa och medelstora foretag
1.1  Foljande fullstandiga eller partiella sénkningar av de avgifter som faststalls i denna
forordning ska beviljas mikroforetag samt sma och medelstora foretag:
1.1.1 For sma eller medelstora foretag ska en avgiftssankning pa 40 % av det

tillimpliga beloppet tillimpas pa foljande avgifter:”,

ska det sta:

1. Avgiftssankningar som beviljas mikroféretag samt sma och medelstora foretag
1.1  Foljande fullstdndiga eller partiella sénkningar av de avgifter som faststalls i denna
forordning ska beviljas mikroféretag samt sma och medelstora foretag:

1.1.1 For sma eller medelstora foretag ska en sankning pa 40 % av det tillampliga

beloppet tillimpas pa foljande avgifter:”.
4. Sidan 34 bilaga V avsnitt 1 punkt 1.1.1 n
[ stdllet for:

“n)  Arlig avgift for humanlakemedel eller veterinarmedicinska lakemedel, eller bada, enligt

avsnitt 1 respektive 2 1 bilaga I11.”,

ska det sta:

“n)  Arlig avgift for humanlakemedel eller veterinarmedicinska lakemedel enligt avsnitt 1

respektive 2 1 bilaga I11.”
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5. Sidan 35 bilaga V avsnitt 1 punkt 1.2
1 stdllet for:

”1.2  De avgiftssankningar som anges i punkt 1.1.1 ska tillampas utéver de avgiftssankningar och
incitament som foreskrivs i forordning (EG) nr 2049/2005 eller i unionens

lakemedelslagstiftning.”,

ska det sta:

”1.2  De sénkningar som anges i punkt 1.1 ska tillampas utdver de avgiftssankningar och

incitament som foreskrivs i forordning (EG) nr 2049/2005 eller i unionens

lakemedelslagstiftning.”
6. Sidan 35 bilaga V avsnitt 1 punkt 1.3
[ stdllet for:

”1.3  De avgiftssankningar som anges i punkt 1.1 ska inte beviljas mikroféretag samt sma och
medelstora foretag som ar sokande eller innehavare av godkénnande for forséljning med
avseende pa det berorda lakemedlet genom avtal med en juridisk person som inte ar ett
mikroforetag eller ett litet eller medelstort foretag. Sadana avtal ska redovisas for

lakemedelsmyndigheten fére nagon av de tjénster som fortecknas i punkt 1.1.1.”,

ska det sta:

”1.3  De avgiftssankningar som anges i punkt 1.1 ska inte beviljas mikroforetag samt sma och
medelstora foretag som ar sokande eller innehavare av godkannande for forséljning med
avseende pa det berérda lakemedlet genom avtal med en juridisk person som inte &r ett
mikroforetag eller ett litet eller medelstort foretag. Sadana avtal ska redovisas for

lakemedelsmyndigheten fére nagon av de tjanster som fortecknas i punkt 1.1.”
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7. Sidan 35 bilaga V avsnitt 4 led a
1 stdllet for:

’a) En ursprunglig ansékan om godkénnande for forsaljning enligt avsnitt 3 i bilaga | till den

hir forordningen.”,

ska det sta:

’a) En ursprunglig ansdkan om godkannande for forsaljning enligt avsnitt 2 i bilaga I till den

har forordningen.”
8. Sidan 37 bilaga V avsnitt 7 punkt 7.2
1 stdllet for:

”7.2  Om en sénkning tilldmpas enligt punkt 6.1 ska ingen ersattning betalas till medlemsstaternas
behoriga myndigheter for de arliga avgifter som avses i punkt 6.1.”,
ska det std:

”7.2  Om en sénkning tilldmpas enligt punkt 7.1 ska ingen erséttning betalas till medlemsstaternas
behdriga myndigheter for de arliga avgifter som avses i punkt 7.1.”
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9. Sidan 37 bilaga V avsnitt 8

1 stdllet for:

8. Arlig avgift for veterinarmedicinska lakemedel
En avgiftssankning pa 25 % ska tillampas pa den arliga avgift for veterinarmedicinska
ldkemedel som anges i avsnitt 2 i bilaga I11, med undantag av de produkter som redan

fortecknas i avsnitten 5 och 6 1 den hér bilagan.”,

ska det sta:

8. Arlig avgift for veterindrmedicinska likemedel
En avgiftssankning pa 25 % ska tillampas pa den arliga avgift for veterindrmedicinska

lakemedel som anges i avsnitt 2 i bilaga 11, med undantag av de produkter som redan
fortecknas i avsnitten 5, 6 och 7 i den hér bilagan.”

13786/24 183
BILAGA JUR.7 SV

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=11596&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13786/24;Nr:13786;Year:24&comp=13786%7C2024%7C

10.  Sidan 39 bilaga V11, Jamfoérelsetabell

1 stdllet for:

Forordning (EG) nr 297/95

Denna forordning

Artikel 8.1

Bilaga I avsnitt 1 och bilaga Il avsnitt 1

Artikel 3.1 Bilaga | avsnitt 3

Artikel 7 Bilaga Il avsnitt 3

Artikel 5.1 Bilaga Il avsnitt 4

Artikel 3.4 Bilaga IV avsnitt 1

Artikel 5.4 Bilaga IV avsnitt 1

Artikel 8.2 Bilaga IV avsnitt 5

Artikel 8.3 Bilaga IV punkterna 6.1 (utom sista stycket), 6.2

och 6.4

ska det sta:

2
3

Forordning (EG) nr 297/95

Denna forordning

Artikel 8.1

Bilaga | avsnitt 1 och bilaga Il avsnitt 1

Artikel 3.1 Bilaga | avsnitten 2 och 4

Artikel 7 Bilaga Il avsnitt 3

Artikel 5.1 Bilaga Il avsnitt 4

Artikel 3.4 Bilaga IV avsnitt 1

Artikel 5.4 Bilaga IV avsnitt 1

Artikel 8.2 Bilaga IV avsnitt 5

Artikel 8.3 Bilaga IV punkterna 6.1 (utom sista stycket), 6.2
och 6.4
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