Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria L

2025/90239 14.3.2025

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 uchylajagcego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014
i rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L, 2024/568, 14 lutego 2024 r.)

1. Strona 13, art. 10 ust. 4 akapit drugi ostatnie zdanie:

zamiast: »Agencja dokonuje przegladu i agregagji tych informacji oraz wykorzystuje je — zgodnie z ust. 6 — jako
zrodlo na potrzeby sprawozdania specjalnego okreslonego w tym ustepie.”,

powinno byé: ,Agencja dokonuje przegladu i agregacji tych informacji oraz wykorzystuje je — zgodnie z ust. 7 — jako
zrédlo na potrzeby sprawozdania specjalnego okreslonego w tym ustepie.”.

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 bezpieczenistwa 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 wiecej niz jednym panstwie czlonkowskim, obowiazuje oplata
w wysokosci 104 700 EUR.”,

powinno byé: ,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 ktorych 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 czlonkowskim, obowiazuje oplata
w wysokosci 107 000 EUR.”.

3. Strona 31, zalgcznik IV sekcja 6 pkt 6.1 ostatni akapit:

zamiast: ,Oprocz obowigzujacej oplaty lub naleznosci okreslonych w zalacznikach I, 11 lub III obowigzuje
réwniez nalezno$¢ w wysokosci 4 400 EUR w przypadku wnioskéw, gdy posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wnioskodawca, ktérzy twierdza lub twierdzili, Ze s3 uprawnieni do obnizki
oplat, nie wykaza, zZe s uprawnieni do takiej obnizki. W stosownych przypadkach nalezno$¢ ta jest
pobierana w catosci réwniez od MSP.”,

powinno byé: ,Oprécz obowigzujgcej oplaty lub naleznosci okreslonych w zalgcznikach 1, II lub III obowigzuje
réwniez nalezno$¢ w wysokosci 4 400 EUR w przypadku wnioskow, gdy posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wnioskodawca, ktérzy twierdza lub twierdzili, Ze s3 uprawnieni do obnizki
oplat lub naleznosci, nie wykaza, ze sg uprawnieni do takiej obnizki. W stosownych przypadkach
naleznos¢ ta jest pobierana w calosci réwniez od MSP.”.

4. Strona 34, zalacznik V, tytuk:
zamiast: ,Obnizki oplat oraz odroczenia ich platnosci”,

powinno byé: ,Obnizki oplat i naleznos$ci oraz odroczenia ich platnosci”.

5. Strona 34, zalgcznik V sekgja 1:

zamiast: ,1. Obnizki oplat przyznawane MSP

1.1. MSP przyznaje si¢ nastepujace catkowite lub czesciowe obnizki oplat ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu:

1.1.1. w przypadku malego lub Sredniego przedsigbiorstwa obowiazuje obnizka w wysokosci
40 % obowigzujacej kwoty w odniesieniu do:”,
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powinno byé: 1. Obnizki oplat i naleznosci przyznawane MSP

1.1. MSP przyznaje si¢ nastgpujace catkowite lub czgsciowe obnizki oplat i naleznosci ustanowionych
w niniejszym rozporzadzeniu:
1.1.1. w przypadku malego lub $redniego przedsi¢biorstwa obowiazuje obnizka w wysokosci
40 % obowigzujacych oplat i nalezno$ci w odniesieniu do:”.

Strona 34, zalgcznik V sekcja 1 pkt 1.1.1 lit. n):

zamiast: ,n) oplaty rocznej z tytulu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych
produktéw leczniczych na podstawie, odpowiednio, sekeji 1 lub 2 zalgcznika 1117,

powinno byé:  ,n) oplaty rocznej z tytulu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych
produktéw leczniczych na podstawie sekeji 1 lub 2 zalacznika III".

Strona 34, zalgcznik V sekcja 1 pkt 1.1.3:

zamiast: ,1.1.3. w przypadku mikroprzedsigbiorstwa obowiazuje obnizka w wysokosci 100 % kwoty oplat
okreslonych w pkt 1.1.1 i 1.1.2.7,

powinno byé: ,1.1.3. w przypadku mikroprzedsi¢biorstwa obowigzuje obnizka w wysokosci 100 % kwoty oplat
i naleznosci okreslonych w pkt 1.1.1 i 1.1.2.”.

Strona 35, zalacznik V sekcja 1 pkt 1.2:

zamiast: ,1.2. Obnizki oplat okreslone w pkt 1.1.1 obowigzuja niezaleznie od obnizek oplat i zachet
przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 2049/2005 lub w unijnym prawodawstwie w zakresie
produktéw leczniczych.”,

powinno byé: ,1.2. Obnizki okreslone w pkt 1.1 obowiazujg niezaleznie od obnizek oplat i zachet przewidzianych
w rozporzadzeniu (WE) nr 2049/2005 lub w unijnym prawodawstwie w zakresie produktow
leczniczych.”.

Strona 35, zalgcznik V sekcja 1 pkt 1.3:

zamiast: ,1.3. Obnizek okreslonych w pkt 1.1 nie przyznaje si¢ MSP wystepujacym z wnioskiem o przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiedniego produktu leczniczego z uwagi na zawarte
postanowienia umowne z podmiotem prawnym niebedgcym MSP ani MSP bedacym
posiadaczami takiego pozwolenia. Tego rodzaju postanowienia umowne nalezy zglosi¢ Agencji
przed ktérakolwiek z ustug wymienionych w pkt 1.1.1.”,

powinno byé: ,1.3. Obnizek okreslonych w pkt 1.1 nie przyznaje si¢ MSP wystepujacym z wnioskiem o przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiedniego produktu leczniczego z uwagi na zawarte
postanowienia umowne z podmiotem prawnym niebedgcym MSP ani MSP bedacym
posiadaczami takiego pozwolenia. Tego rodzaju postanowienia umowne nalezy zglosi¢ Agencji
przed ktérakolwiek z ustug wymienionych w pkt 1.1.”.

Strona 35, zalgcznik V sekcja 3 pkt 3.2:

zamiast: ,3.2. Poza odroczeniem platnosci okreslonym w pkt 3.1, za czynnosci regulacyjne w ramach skladania
podstawowej dokumentacji dotyczacej szczepionki na wypadek pandemii i czynnosci nastep-
czych zwigzanych ze skladaniem dokumentacji na potrzeby zmian dokonujgcych si¢ w trakcie
pandemii, obowigzuje obnizka optat w wysokosci 100 % w odniesieniu do:”,

powinno byé: ,3.2. Poza odroczeniem platnosci okre$lonym w pkt 3.1, za czynnosci regulacyjne w ramach skladania
podstawowej dokumentacji dotyczacej szczepionki na wypadek pandemii i czynnosci nastep-
czych zwiazanych ze skladaniem dokumentacji na potrzeby zmian dokonujacych si¢ w trakcie
pandemii, obowiazuje obnizka oplat i naleznosci w wysokosci 100 % w odniesieniu do:”.

Strona 35, zalgcznik V sekcja 4 lit. a):

zamiast: ,a) zlozenie wniosku o wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie
sekcji 3 zalgcznika I do niniejszego rozporzadzenia;”,

powinno byé:  ,a) zlozenie wniosku o wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie
sekeji 2 zalgcznika I do niniejszego rozporzadzenia;”.

Strona 35, zalgcznik V sekcja 5:

zamiast: ,5. Immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych obowiazuje obnizka oplat
w wysokosci 50 % w odniesieniu do nastgpujacych czynnosci:”,
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powinno by¢:

,5. Immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze

W przypadku immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych obowiazuje obnizka oplat
i naleznosci w wysokosci 50 % w odniesieniu do nastepujacych czynnosci:”.

13. Strona 37, zalacznik V sekcja 7 pkt 7.2:

zamiast:

powinno byé:

,7.2. W przypadku obowiazywania obnizki na podstawie pkt 6.1 wlaSciwym organom pafstw
czlonkowskich nie wyplaca si¢ wynagrodzenia z tytulu oplat rocznych, o ktérych mowa w pkt
6.1,

,7.2. W przypadku obowigzywania obnizki na podstawie pkt 7.1 wlasciwym organom panstw
cztonkowskich nie wyplaca si¢ wynagrodzenia z tytulu oplat rocznych, o ktérych mowa w pkt
7.1.7.

14. Strona 37, zalgcznik V sekgja 8:

zamiast:

powinno byé:

,8. Oplata roczna z tytulu weterynaryjnych produktéw leczniczych

W przypadku oplaty rocznej z tytutu weterynaryjnych produktéw leczniczych okreslonej w sekeji 2
zalgczniku I obowigzuje obnizka w wysokosci 25 %, z wylaczeniem produktéw juz wymienionych
w sekcjach 4 1 5 niniejszego zalacznika.”,

,8. Oplata roczna z tytulu weterynaryjnych produktéw leczniczych

W przypadku oplaty rocznej z tytutu weterynaryjnych produktéw leczniczych okreslonej w sekeji 2
zalaczniku I obowigzuje obnizka w wysokosci 25 %, z wylaczeniem produktéw juz wymienionych
w sekcjach 5, 6 i 7 niniejszego zalacznika.”.

15. Strona 39, zalgcznik VII, tabela korelagji:

zamiast:
.Rozporzadzenie (WE) nr 297/95 Niniejsze rozporzadzenie
art. 8 ust. 1 zalgcznik I sekcja 1 i zalgcznik IT sekcja 1
art. 3 ust. 1 zalgcznik T sekcja 3
art. 7 zalacznik 1T sekcja 3
art. 5 ust. 1 zalacznik 1T sekcja 4
art. 3 ust. 4 zalacznik IV sekeja 1
art. 5 ust. 4 zalgcznik IV sekeja 1
art. 8 ust. 2 zalacznik IV sekcja 5
art. 8 ust. 3 zalgcznik IV pkt 6.1 (z wyjatkiem ostatniego akapitu), 6.2 1 6.4”

powinno byé:

.Rozporzadzenie (WE) nr 297/95 Niniejsze rozporzadzenie
art. 8 ust. 1 zalgcznik I sekcja 1 i zalgcznik 1T sekcja 1
art. 3 ust. 1 zalacznik 1 sekcje 2 i 4
art. 7 zalacznik 1T sekcja 3
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,Rozporzadzenie (WE) nr 297/95

Niniejsze rozporzadzenie

art. 5 ust. 1 zalacznik 1T sekcja 4
art. 3 ust. 4 zalacznik IV sekcja 1
art. 5 ust. 4 zalacznik IV sekeja 1
art. 8 ust. 2 zalacznik IV sekcja 5
art. 8 ust. 3 zalacznik IV pkt 6.1 (z wyjatkiem ostatniego akapitu), 6.2 i 6.4”
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