DA

Europaudvalget 2022
KOM (2022) 0721 - Forslag til forordning
Offentligt

* K

*

EUROPA-
EAX KOMMISSIONEN

LS o

Bruxelles, den 13.12.2022
COM(2022) 721 final

ANNEX 5

BILAG
til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
om gebyrer og afgifter, der skal betales til Det Europeeiske Laeegemiddelagentur, om
endring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 og om ophavelse

af Radets forordning (EF) nr. 297/95 og Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 658/2014

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}

DA



BILAG V
Gebyrnedseettelse
1. Gebyrnedsattelser for mikrovirksomheder og sméa og mellemstore virksomheder

1.1. Mikrovirksomheder og sma og mellemstore virksomheder indremmes fglgende hele
eller delvise nedseettelse af de gebyrer, der er fastsat i denne forordning:

1.1.1.  for sma og mellemstore virksomheder anvendes en gebyrnedsattelse pa 40 %
af det geeldende belgb pa falgende gebyrer:

a) udvidelse af en tilladelse til at markedsfgre humanmedicinske leegemidler i henhold
til bilag I, afsnit 4

b) starre type Il-endringer for humanmedicinske leegemidler i henhold til bilag I, afsnit
5, undtagen punkt 5.4 i navnte afsnit

c) indbringelsesprocedurer for humanmedicinske leegemidler i henhold til bilag I,
punkt 6.4-6.7

d) anmodning om videnskabelig statte og radgivning fra Udvalget for
Planteleegemidler vedrgrende traditionelle planteleegemidler i henhold til bilag I, afsnit
7

e) certificering af, at plasmafiler overholder EU-lovgivningen i henhold til bilag I, afsnit
9

f) certificering af, at en vaccineantigen-masterfil overholder EU-lovgivningen i henhold
til bilag 1, afsnit 10

g) wvurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for
humanmedicinske leegemidler i henhold til bilag I, afsnit 15

h) wvurdering af sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsfgring af
humanmedicinske leegemidler i henhold til bilag I, afsnit 16

i) variationer/zendringer, der kraever vurdering i henhold til afsnit 6 i bilag 11, undtagen
punkt 6.5 i naevnte afsnit

j) indbringelsesprocedurer for veterinarlegemidler i henhold til bilag Il, punkt 7.4-7.7

k) certificering af, at en vaccineantigen-masterfil overholder EU-lovgivningen i
henhold til bilag 11, afsnit 8

1) certificering af, at en platformsteknologi-masterfil overholder EU-lovgivningen i
henhold til bilag 11, afsnit 9

m) vurdering af overvagningsundersggelser efter markedsfering af veterinar-
leegemidler i henhold til bilag 11, afsnit 10

n) et arligt gebyr for humanmedicinske leegemidler og/eller veterinarlegemidler i
henhold til henholdsvis bilag I, afsnit 1, eller bilag 11, afsnit 2

0) et arligt leegemiddelovervagningsgebyr for humanmedicinske laegemidler eller
veteringrleegemidler i henhold til bilag 111



1.2.

1.3.

p) overfarsel af en markedsfaringstilladelse til en anden mikrovirksomhed eller lille
eller mellemstor virksomhed, bade for humanmedicinske legemidler og
veterinarleegemidler i henhold til bilag 1V, afsnit 2, punkt 2

1.1.2.  for sma og mellemstore virksomheder anvendes en gebyrnedsattelse pa 90 %
af det geeldende belgh i forbindelse med samrad om medicinsk udstyr i henhold
til bilag 1V, afsnit 7, hvis agenturet har tildelt fabrikanten af medicinsk udstyr
status som lille og mellemstor virksomhed

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

De gebyrnedsettelser, der er fastsat i punkt 1.1.1, finder anvendelse i tilleeg til de
gebyrnedseettelser og -incitamenter, der er fastsat i forordning (EF) nr. 2049/2005
eller i Unionens leegemiddellovgivning.

De nedsettelser, der er fastsat i punkt 1.1, indremmes ikke til SMV'er, som fungerer
som ansgger om eller indehaver af en tilladelse til at markedsfare det pagaldende
legemiddel i henhold til en kontraktlig aftale med en juridisk enhed, der ikke er en
SMV. Sadanne kontraktlige aftaler skal anmeldes til agenturet forud for levering af
nogen af de tjenester, der er naevnt i punkt 1.1.1.

Ansggninger vedrgrende centrale dossierer for leegemidler, som skal anvendes under
en pandemi

2.1.

2.2.

2.3.

Betalingen af gebyret for en ansggning om tilladelse til at markedsfere et
legemiddel, som skal anvendes under en pandemi, udsettes, indtil pandemien er
blevet behgrigt anerkendt af enten VVerdenssundhedsorganisationen eller Unionen i
overensstemmelse med afgarelse 1082/2013/EU.

Udsettelsen kan ikke overstige fem ar.

| tilleg til den udsattelse, der er fastsat i punkt 2.1, anvendes der en
gebyrnedsettelse pa 100 % for reguleringsaktiviteter i forbindelse med indsendelse
af et centralt dossier om en pandemisk influenzavaccine og efterfglgende
indsendelse af en pandemisk variation/endring i falgende tilfeelde:

a) aktiviteter forud for indsendelse i henhold til bilag IV, afsnit 9
b) videnskabelig radgivning i henhold til bilag I, afsnit 1
c) udvidelse af en markedsferingstilladelse i henhold til bilag I, afsnit 4
d) starre type Il-eendring i henhold til bilag I, afsnit 5
e) arligt gebyr i henhold til bilag 1, afsnit 1.
Disse nedseettelser finder anvendelse, indtil pandemien er blevet behgrigt anerkendt.

Hvis der anvendes nedseattelser i henhold til punkt 2.2, udbetales der ikke vederlag
til de nationale kompetente myndigheder for de arlige gebyrer, der er omhandlet i
punkt 2.2, litra e).

Ansggninger indgivet i henhold til artikel 30 i forordning (EF) nr. 1901/2006

For ansggninger om tilladelse til at markedsfare leegemidler til peediatrisk brug, der
indgives i henhold til artikel 30 i forordning (EF) nr. 1901/2006, anvendes der en

gebyrnedsattelse pa 50 % for falgende tjenester:



a) den oprindelige ansggning om markedsfaringstilladelse i henhold til afsnit 3 i bilag
| til neerveerende forordning

b) inspektion forud for godkendelse i henhold til afsnit 1 i bilag IV til nerverende
forordning

c) udvidelse af en markedsfaringstilladelse i henhold til afsnit 4 i bilag I til neerveerende
forordning i det ferste ar efter udstedelsen af markedsfgringstilladelsen

d) starre type ll-&ndring i henhold til afsnit 5 i bilag | til naervaerende forordning i det
farste ar efter udstedelsen af markedsfaringstilladelsen

e) arligt gebyr i henhold til afsnit 1 i bilag 111 til neerveerende forordning i det farste ar
efter udstedelsen af markedsfaringstilladelsen

f) inspektion efter godkendelse i henhold til afsnit 1 i bilag IV til narveaerende
forordning i det farste ar efter udstedelsen af markedsfgringstilladelsen.

Immunologiske veterinarlaeegemidler

Der anvendes en gebyrnedsattelse pa 50 % for immunologiske veterinaerleegemidler for
felgende aktiviteter:

a) videnskabelig radgivning i henhold til bilag I1, afsnit 1

b) anmodning om Klassificering af et veterinaerleegemiddel som veerende beregnet til
et begreenset marked som defineret i artikel 4, nr. 29), i forordning (EU) 2019/6 og om
overvejelse af, om et veteringerleegemiddel kan godkendes i henhold til naevnte
forordnings artikel 23, i henhold til afsnit 2 i bilag 1l til neervaerende forordning

c) tilladelse til at markedsfare veterinerlegemidler, der er omfattet af den
centraliserede procedure for markedsfaringstilladelse i henhold til artikel 42 i
forordning (EU) 2019/6, i henhold til afsnit 4 i bilag 11 til neerveaerende forordning

d) endringer af betingelserne i en markedsfaringstilladelse, som kreaever vurdering i
overensstemmelse med artikel 66 i forordning (EU) 2019/6, i henhold til afsnit 6 i bilag
Il til neerveerende forordning. | det seerlige tilfeelde, der er omhandlet i bilag 11, punkt
6.5, finder nedszttelsen anvendelse pa a&ndringer, for hvilke der opkreeves et gebyr,
men ikke pa &ndringer, for hvilke der opkraves en afgift

e) certificering af, at en vaccineantigen-masterfil overholder EU-lovgivningen, i
henhold til bilag I, afsnit 8

f) certificering af, at en platformsteknologi-masterfil overholder EU-lovgivningen, i
henhold til bilag 11, afsnit 9

g) vurdering af overvagningsundersggelser efter markedsfaring i henhold til bilag I,
afsnit 10

h) arligt gebyr i henhold til bilag 111, afsnit 2
i) tjenester forud for ansggning i henhold til bilag IV, afsnit 3.
Veterinarlaegemidler, der er beregnet til begraensede markeder

5.1. Der anvendes en gebyrnedsattelse pa 50 % for veterinaerleegemidler, der er
klassificeret som beregnet til et begraenset marked, jf. artikel 4, nr. 29), i forordning
(EU) 2019/6, og som anses for berettigede til godkendelse eller er blevet godkendt
i henhold til artikel 23 i neevnte forordning, for falgende aktiviteter:

a) videnskabelig radgivning i henhold til afsnit 1 i bilag Il til nzervaerende forordning



5.2.

b) ansggninger om fastsattelse, endring eller udvidelse af en maksimalgrenseveerdi for
restkoncentrationer i henhold til afsnit 3 i bilag 1l til naerveerende forordning

c) tilladelse til at markedsfare veterinaerleegemidler, der er omfattet af den centraliserede
procedure for markedsfaringstilladelse i henhold til artikel 42 i forordning (EU) 2019/6,
I overensstemmelse med artikel 23 i nevnte forordning og i henhold til punkt 4.1 eller
4.2 i bilag 11 til neerveerende forordning

d) endringer af betingelserne i en markedsfaringstilladelse, som kraver vurdering i
overensstemmelse med artikel 66 i forordning (EU) 2019/6, i henhold til afsnit 6 i bilag
Il til neervaerende forordning. | det seerlige tilfelde, der er omhandlet i bilag I, punkt
6.5, finder nedsattelsen anvendelse pa andringer, for hvilke der opkraves et gebyr,
men ikke pa @ndringer, for hvilke der opkraves en afgift

e) certificering af, at en vaccineantigen-masterfil overholder EU-lovgivningen, i
henhold til afsnit 8 i bilag Il til naerveerende forordning

f) certificering af, at en platformsteknologi-masterfil overholder EU-lovgivningen, i
henhold til afsnit 9 i bilag Il til naerveerende forordning

g) vurdering af overvagningsundersggelser efter markedsfgring i henhold til afsnit 10 i
bilag 11 til neerveerende forordning

h) arligt gebyr i henhold til afsnit 2 i bilag I11 til naerveerende forordning

1) tjenester forud for ansggning i henhold til afsnit 3 i bilag IV til nerveerende
forordning.

For det gebyr for udvidelse af maksimalgraenseverdierne for restkoncentrationer,
der er fastsat i afsnit 3 i bilag 11, anvendes der en nedsattelse pa 100 %, nar en sadan
udvidelse ikke kraever vurdering af data.

6. Veterinarvacciner mod visse alvorlige epizootier

6.1.

6.2.

Der anvendes en gebyrnedsattelse pa 100 % pa det arlige gebyr for vacciner mod
bluetongue, pandemisk aviger influenza, mund- og klovesyge og klassisk svinepest,
hvis vaccinen er godkendt under normale omstendigheder, og produktet ikke pa
noget tidspunkt har veaeret markedsfgrt i Unionen i hele den periode, som gebyret
daekker.

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

7. Arligt gebyr for veterinarleegemidler

Der anvendes en gebyrnedsettelse pa 25 % pa det arlige gebyr for veterinaerleegemidler,

Jf. bilag 111, afsnit 2, med undtagelse af de leegemidler, der allerede er anfart i afsnit 4 og
5 i neervaerende bilag.

8. Arligt leegemiddelovervagningsgebyr for generiske leegemidler, homgopatiske

legemidler og plantelzegemidler

Der anvendes en gebyrnedsattelse pa 20 % pa det arlige leegemiddelovervagningsgebyr,
der er fastsat i bilag 111, afsnit 3, for falgende lsegemidler:

a) humanmedicinske leegemidler som omhandlet i artikel 10, stk. 1, og artikel 10a i
direktiv 2001/83/EF



b) homgopatiske humanmedicinske lsegemidler

c¢) humanmedicinske planteleegemidler
d) veterinarlegemidler som omhandlet i artikel 18 og 22 i forordning (EU) 2019/6

e) homgopatiske veterinarleegemidler

f) homgopatiske veterinarleegemidler, der er registreret i overensstemmelse med
artikel 87 i forordning (EU) 2019/6.
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