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ANNEX 2
BILAGA

till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten, om dndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 och om upphévande av radets
forordning (EG) nr 297/95 och Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
nr 658/2014

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}
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1.
I1.1.
1.2.
1.3.
2.

BILAGA II

Avgifter och ersittning for bedomningsforfaranden och tjianster avseende

veterindrmedicinska likemedel

Vetenskaplig radgivning i enlighet med artikel 57.1n i forordning (EG)
nr 726/2004

En avgift pad 33 100 EUR ska tillimpas pa

a) en begiran om kvalitets- och sidkerhetsutveckling samt klinisk utveckling,
b) en begdran om kvalitetsutveckling och klinisk utveckling,
¢) en begiran om sdkerhetsutveckling och klinisk utveckling.

Ersdttningen ska uppgé till 15800 EUR for samordnaren for vetenskaplig
radgivning.

En avgift pd 24 300 EUR ska tillimpas pa

a) en begdran om klinisk utveckling,

b) en begiran om kvalitets- och sikerhetsutveckling,

c¢) en begédran om kvalitets- och bioekvivalensstudier for generiska
veterindrmedicinska lakemedel enligt definitionen i artikel 4.9 i férordning (EU)
2019/6.

Erséttningen ska uppga till 10 100 EUR {6r samordnaren for vetenskaplig
radgivning.

En avgift pd 21 300 EUR ska tillimpas pa

a) en begédran om kvalitetsutveckling,

b) en begiran om sdkerhetsutveckling,

c¢) en begdran om bioekvivalensstudier for generiska veterindrmedicinska
lakemedel enligt definitionen i artikel 4.9 1 férordning (EU) 2019/6,

d) en begidran om preliminér riskprofil,

e) en begiran om faststillande av ett nytt MRL-virde.

Erséttningen ska uppgé till 6 100 EUR {6r samordnaren for vetenskaplig
rddgivning.

Begiran om Kklassificering av ett veterindrmedicinskt likemedel som avsett for en

begrinsad marknad enligt definitionen i artikel 4.29 i forordning (EU) 2019/6 och
om oOverviagande om ett veterinirmedicinskt likemedel kan godkinnas enligt
artikel 23 i den forordningen

En avgift p& 5 200 EUR ska tillampas pd en ansOkan om klassificering av ett
veterindrmedicinskt ldkemedel som avsett for en begransad marknad i den mening som
avses 1 artikel 4.29 1 forordning (EU) 2019/6 och om o&vervidgande om ett
veterindrmedicinskt ldkemedel kan godkinnas enligt artikel 23 1 forordning (EU)
2019/6.



3. Faststillande, lindring eller utvidgning av ett grinsvirde for hogsta tillitna
resthalter (MRL-viirde) i enlighet med forfarandet i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 470/2009!

3.1.

3.2

3.3.

En avgift pd 84 700 EUR ska tillimpas pa en ansokan om faststéllande av ett
ursprungligt MRL-viarde for en viss substans. Ersédttningen ska uppga till
21 400 EUR for rapportdéren och 10 300 EUR f6r medrapportoren.

En avgift pa 53 000 EUR ska tillampas pa varje ansokan om &andring eller
utvidgning av ett befintligt grinsvérde. Erséttningen ska uppga till 10 600 EUR for
rapportoren och 9 700 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 24 300 EUR ska tillimpas pd beddmningen av om en biologisk
substans som inte har samma kemiska struktur kridver en fullstindig MRL-
utvérdering i enlighet med avsnitt 1.7 i bilaga I till kommissionens férordning (EU)
2018/7822. Ersittningen ska uppga till 10 100 EUR for rapportdren.

4. Godkinnande for forsiljning av veterindrmedicinska likemedel som omfattas av
forfarandet for centraliserat godkinnande for forsédljning enligt artikel 42 i
forordning (EU) 2019/6

4.1.

4.2.

4.3.

En avgift pa 295 500 EUR ska tillimpas pd en ansokan om godkénnande for
forsiljning av ett veterindrmedicinskt ldkemedel enligt artiklarna 8, 23 eller artikel
25 1 forordning (EU) 2019/6 ndr s6kanden hdvdar en ny aktiv substans. Avgiften
ska omfatta alla styrkor, alla 1dkemedelsformer och alla presentationer som ldmnas
in 1 samma ansOkan, oavsett antalet djurslag som ldkemedlet &r avsett for.
Erséttningen ska uppgd till 107 000 EUR for rapportoren och 38 100 EUR for
medrapportoren.

En avgift pa 267 700 EUR ska tillimpas pa en ansdékan om godkidnnande for
forsiljning av ett veterindrmedicinskt 1ikemedel enligt artiklarna 8, 20, 22, 23 eller
artikel 25 1 forordning (EU) 2019/6 ndr s6kanden hdvdar en kénd aktiv substans.
Avgiften ska omfatta alla styrkor, alla likemedelsformer och alla presentationer
som ldmnas in 1 samma ansokan, oavsett antalet djurslag som likemedlet dr avsett
for. Erséttningen ska uppgé till 82 100 EUR for rapportoren och 35 300 EUR for
medrapportoren.

En avgift pd 136 800 EUR ska tillimpas pa

(a) en ansbkan om godkdnnande for fOrsdljning av ettt generiskt
veterindrmedicinskt ldkemedel enligt artikel 18 1 forordning (EU) 2019/6,

(b) en ans6kan om godkdnnande for forsdljning av ett veterindrmedicinskt
hybridlakemedel enligt artikel 19 i férordning (EU) 2019/6,

(c) en ansdkan som bygger pa informerat samtycke om ett godkénnande for
forséljning av ett veterindrmedicinskt likemedel enligt artikel 21 i forordning
(EU) 2019/6.

1

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden

for att faststilla gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om upphdvande av
radets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG och
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).

Kommissionens forordning (EU) 2018/782 av den 29 maj 2018 om de metodologiska principerna for den
riskbeddmning och de rekommendationer for riskhantering som avses i féorordning (EG) nr 470/2009 (EUT L 132,

30.5.2018, s. 5).



Avgiften ska omfatta alla styrkor, alla lakemedelsformer och alla varianter som
lamnas in 1 samma ansdkan, oavsett antalet djurslag som ldkemedlet &r avsett for.
Erséttningen ska uppgé till 30 800 EUR for rapportoren och 17 900 EUR for
medrapportoren.

Omprovning av ett godkinnande for forsiljning som giller begrinsade marknader

En avgift pd 19 000 EUR ska tillimpas pd en ansokan om omprdvning av ett
godkinnande for forsdljning som giller en begriansad marknad enligt artikel 24.3 1
forordning (EU) 2019/6. Ersittningen ska uppga till 3 100 EUR for rapportoren och
2 400 EUR {6r medrapportoren.

Andringar av villkoren for ett godkinnande for forsiljning som kriver en
bedomning i enlighet med artiklarna 64, 65 och 66 i forordning (EU) 2019/6

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

En avgift pa 87 800 EUR ska tillimpas pa en dndring som krdver en beddmning i
friga om &andringar av en eller flera aktiva substanser, styrka, likemedelsform,
administreringsvag eller livsmedelsproducerande djurslag som likemedlet ar avsett
for, vilka ska bedomas inom 90 dagar i enlighet med artikel 66.3 i forordning (EU)
2019/6. Denna avgift ska tas ut for varje enskild ldkemedelsform eller for varje
enskild tillhorande styrka. Ersdttningen ska uppga till 28 600 EUR for rapportdren
och 8 600 EUR {6r medrapportoren.

En avgift pd 47 500 EUR ska tillimpas pd dndringar som kréver en bedomning i
friga om &ndringar av sdkerhet, effekt eller farmakovigilans, vilka ska bedomas
inom 60 eller 90 dagar, allt efter omsténdigheterna, i enlighet med artikel 66.3 i
forordning (EU) 2019/6. Erséttningen ska uppga till 9 800 EUR for rapportéren
och 7 600 EUR for medrapportoren.

En avgift pd 23 900 EUR ska tilldmpas pa édndringar som krdver en bedomning i
fraga om endast dndringar av kvalitet, vilka ska bedomas inom 60 dagar i enlighet
med artikel 66.3 1 férordning (EU) 2019/6. Ersittningen ska uppga till 3 600 EUR
for rapportdren och 3 600 EUR for medrapportoren.

Om flera dndringar som krdver en beddomning slas samman 1 en enda ansdkan
enligt artikel 64 i forordning (EU) 2019/6 ska motsvarande avgift enligt punkterna
6.1, 6.2 och 6.3 1 denna bilaga tillimpas pa var och en av de tva forsta d&ndringarna.
Erséttningen ska betalas 1 enlighet med dessa punkter. For den tredje och
efterfoljande dndringar ska avgiften vara 12 000 EUR per éndring och erséttningen
ska uppgé till 1 800 EUR per dndring for rapportéoren och 1 800 EUR for
medrapportoren.

Om en ansokan om arbetsdelning enligt artikel 65 1 forordning (EU) 2019/6
omfattar mer &n en centralt godkénd produkt ska de avgifter och den erséttning
som anges 1 punkterna 6.1, 6.2 och 6.3 1 denna bilaga tilldmpas pa varje dndring av
den forsta centralt godkénda produkten, medan en avgift pa 800 EUR ska tilldimpas
pa varje dndring av den andra och efterfoljande centralt godkdnda produkter som
ingdr i samma ansokan.

Hénskjutanden och skiljedomsforfaranden

7.1.

En avgift pd 152 700 EUR ska tillampas pa en bedomning som gors i samband
med ett forfarande som inleds enligt artikel 54.8 i forordning (EU) 2019/6. Denna
avgift ska dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppga till 21 100 EUR for rapportoren
och 9 600 EUR for medrapportoren.



7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

En avgift pd 209 300 EUR ska tillimpas pd en bedomning som gors i samband
med ett forfarande som inleds enligt artikel 70.11 1 forordning (EU) 2019/6. Denna
avgift ska dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppga till 29 200 EUR f{6r rapportdren
och 12 900 EUR f6r medrapportdren.

En avgift pa 147 200 EUR ska tillimpas pd en bedomning som gors enligt
artikel 141.1 ¢ och e i forordning (EU) 2019/6. Denna avgift ska dock inte tas ut.
Erséttningen ska uppgé till 17 500 EUR for rapportéren och 7 700 EUR for
medrapportoren.

En avgift pd 209 300 EUR ska tillimpas pa en beddmning som gors i samband
med ett forfarande som inleds enligt artikel 82 1 forordning (EU) 2019/6.
Erséttningen ska uppgé till 29 200 EUR for rapportoren och 12 900 EUR for
medrapportoren.

En avgift pd 147 200 EUR ska tillimpas pa en bedomning som gors i samband
med ett forfarande som inleds enligt artikel 129.3 eller 130.4 i forordning (EU)
2019/6. Ersittningen ska uppga till 17 500 EUR for rapportoren och 7 700 EUR
for medrapportoren.

Om minst tva innehavare av godkidnnande for forsdljning deltar i de forfaranden
som avses 1 punkt 7.4 eller 7.5 ska likemedelsmyndigheten berdkna det belopp
som varje innehavare av godkidnnande for forséljning ska betala enligt foljande:

(a) Det totala avgiftsbeloppet fordelas mellan innehavarna av godkénnanden for
forsdljning 1 proportion till det antal faktureringsenheter avseende
veterindrmedicinska ldkemedel som motsvarar de produkter som ingar i
forfarandet och som innehas av var och en av dessa innehavare av
godkinnanden for forséljning.

(b) Dérefter tillampa, i forekommande fall, den avgiftssdnkning som anges i
punkt 1 1 bilaga V.

8. Intyg om oOverensstimmelse med unionslagstiftningen for Vaccine Antigen Master
File (VAMF)

8.1.

8.2.

8.3.

En avgift pa 23 900 EUR ska tillimpas pé en ansdkan om ny utvdrdering av en
VAMEF och dess intyg enligt punkt V.2 1 bilaga II till forordning (EU) 2019/6 nir
den ldmnas in samtidigt med en ursprunglig ansdkan om godkidnnande f{or
forséljning av ett veterindrmedicinskt likemedel, innehdllande det namngivna
antigenet, enligt det centraliserade forfarandet. Ersdttningen ska uppga till
3 600 EUR f6r rapportéren och 3 600 EUR for medrapportoren.

For flera VAMF-ansokningar som ldmnas in samtidigt 1 samband med samma
ursprungliga ansokan om godkdnnande for forsdljning ska en avgift pa
23 900 EUR per VAMF tillimpas. Det hdogsta totala belopp som
lakemedelsmyndigheten tar ut far inte overstiga 71 700 EUR. Erséttningen ska
uppga till 3 600 EUR for rapportéren och 3 600 EUR for medrapportéren. For
flera VAMF-ansokningar som ldmnas in samtidigt i samband med samma
ursprungliga ansokan om godkdnnande for fOrsédljning far ersdttningen inte
overstiga 10 800 EUR f06r rapportdren och 10 800 EUR for medrapportoren.

En avgift pa 33 100 EUR ska tillimpas pa en ansdkan om ny utvdrdering av en
VAMEF och dess intyg nidr den l&dmnas in som en separat ansokan for ett antigen 1
ett eller flera vacciner som redan godkints enligt det centraliserade eller
decentraliserade forfarandet eller enligt forfarandet for dmsesidigt erkdnnande.



10.

8.4.

Erséttningen ska uppgé till 5 000 EUR for rapportéren och 5 000 EUR for
medrapportoren.

Avsnitt 6 i denna bilaga ska tillimpas analogt pa &ndringar av en VAMF med
intyg.

Intyg om overensstimmelse med unionslagstiftningen for master file for
plattformsteknik for vacciner (vVPTMF)

9.1.

9.2.

9.3.

En avgift pa 23 900 EUR ska tillimpas pé en ansdkan om ny utvdrdering av en
vPTMF och dess intyg enligt punkt V.4 i bilaga II till férordning (EU) 2019/6 nir
den ldmnas in samtidigt med en ursprunglig ansékan om godkidnnande for
forséljning av ett veterindrmedicinskt likemedel, innehallande den namngivna
plattformen, enligt det centraliserade forfarandet. Erséttningen ska uppgd till
3 600 EUR {6r rapportéren och 3 600 EUR for medrapportoren.

En avgift pa 33 100 EUR ska tillimpas pé en ansdkan om ny utvdrdering av en
VvPTMF och dess intyg nédr den ldmnas in som en separat ansokan om en plattform
for vacciner som redan godkénts enligt det centraliserade eller decentraliserade
forfarandet eller enligt forfarandet for omsesidigt erkdnnande. Ersdttningen ska
uppga till 5 000 EUR for rapportoren och 5 000 EUR for medrapportoren.

Avsnitt 6 1 denna bilaga ska tillimpas analogt pa dndringar av en vVPTMF med
intyg.

Bedomning av 6vervakningsstudier efter utslippandet pa marknaden

10.1.

10.2.

10.3.

En avgift pa 37 800 EUR ska tillimpas pa beddmningen av dvervakningsstudier
efter utsldppandet pa marknaden enligt artikel 76.3 i1 férordning (EU) 2019/6 som
genomfors i mer 4n en medlemsstat.

Avgiften ska tas ut enligt foljande:

(@ 18 900 EUR ska forfalla till betalning den dag da forfarandet {or
godkidnnande av det utkast till studieprotokoll som avses i artikel 15.3 1
kommissionens  genomfdrandeforordning (EU)  2021/1281°  inleds.
Ersdttningen ska uppga till 7 700 EUR {6r rapportdren.

(b) 18 900 EUR ska forfalla till betalning den dag da forfarandet for bedomning
av den slutliga studierapport som avses 1 artikel 15.5 1
genomforandeforordning (EU) 2021/1281 inleds. Ersdttningen ska uppgé till
7 700 EUR {6r rapportoren.

Om fler &n en innehavare av godkdnnande for forséljning dldggs skyldigheten att
genomfora en dvervakningsstudie efter det att produkten godkants och de berérda
innehavarna av godkédnnanden fOor fOrsdljning genomfér en gemensam
sikerhetsstudie efter det att produkten godkénts, ska ldkemedelsmyndigheten
berékna den avgift som ska tas ut enligt f6ljande:

(a) Det totala avgiftsbeloppet fordelas jimnt mellan dessa innehavare av
godkdnnanden for forsiljning.

3

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/1281 av den 2 augusti 2021 om bestimmelser for
tillampningen av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 vad géller god praxis for farmakovigilans
och om formatet for, innehallet i och sammanfattningen av master file for systemet for farmakovigilans av
veterindrmedicinska ldkemedel (EUT L 279, 3.8.2021, s. 15).



11.

(b) Ddrefter tillimpas, 1 forekommande fall, den avgiftssdnkning som anges i
punkt 1 1 bilaga V.

Vetenskapliga yttranden inom ramen for samarbetet med internationella
organisationer for djurhilsa for utvirdering av veterinirmedicinska likemedel
som uteslutande ir avsedda for marknader utanfér unionen

En avgift och motsvarande erséttning enligt punkterna 1, 3, 4 och 6 1 denna bilaga och
punkterna 1, 3, 4 och 5 i bilaga IV samt punkterna 6.1, 6.2 och 6.4 i bilaga IV till den hér
forordningen ska tillimpas pa en ansokan om ett vetenskapligt yttrande for utvardering
av veterindrmedicinska ldkemedel som uteslutande dr avsedda for marknader utanfor
unionen enligt artikel 138 1 férordning (EU) 2019/6.
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