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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 29.6.2023

om findring av Europaparlamentets och riadets forordning (EU) nr 658/2014 vad géller
anpassning till inflationen av de avgifter som ska betalas till Europeiska
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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN
De avgifter som tas ut av Europeiska ldkemedelsmyndigheten faststills i tva rattsakter.

I rédets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som ska betalas
till Europeiska likemedelsmyndigheten for virdering av likemedel' faststills de avgifter
som ska betalas till Europeiska ldkemedelsmyndigheten for godkidnnande av och tillsyn
over humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel. Enligt artikel 12 femte stycket
ska kommissionen med verkan frn den 1 april varje ar se Over avgifterna med hansyn till
inflationstakten enligt offentliggérande 1 Europeiska unionens officiella tidning och
uppdatera dem. Denna uppdatering omfattas inte av den hér delegerade férordningen.

I Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 658/2014 av den 15 maj 2014 om de
avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten for sédkerhetsovervakning
av humanlikemedel® faststills de avgifter som ska tas ut for likemedelsmyndighetens
sikerhetsovervakning och erséttningen till rapportérerna och medrapportdrerna for de
vetenskapliga beddomningstjdnster som de tillhandahéller. Enligt artikel 15.5 i den
forordningen ska den inflationstakt som uppmétts med hjdlp av det europeiska
konsumentprisindex som Eurostat offentliggdr enligt forordning (EG) nr 2494/95
overvakas arligen i forhallande till de belopp som anges i férordningen. Enligt artikel 15.6
1 samma forordning ska kommissionen, ndr det &r motiverat mot bakgrund av den
overvakningen, anta delegerade akter fOor att anpassa de avgiftsbelopp och de
ersittningsbelopp for rapportdrer och medrapportérer som faststélls i forordningen. Dar
faststélls ocksa att nir den delegerade akten trdder i kraft fore den 1 juli ska de
anpassningarna ha verkan fran och med den 1 juli, och nér den delegerade akten trdder i
kraft efter den 30 juni ska anpassningarna ha verkan frdn och med den dag da den
delegerade akten tréder i1 kraft. Syftet med den har delegerade forordningen éar att faststélla
beloppen for dessa anpassningar for 2022.

Dessa belopp anpassades senast 2022 péd grundval av den kumulativa inflationen for 2020
och 2021. Med tanke p4 inflationstakten for 2022 (10,4 %)> anses det motiverat att anpassa
beloppen for dret. Darfor anpassades beloppen med inflationen pa 10,4 % och avrundades
till ndrmaste tiotal (med undantag for den arliga avgiften som avrundades till nirmaste
ental).

Nér det géller avgiften for bedomning i samband med hénskjutanden som inletts pa grund
av utvirderingen av uppgifter fran sékerhetsovervakning tillimpades samma metod for
anpassningen av beloppen 1 del III 1 bilagan till férordningen, utom nir det giller det
hogsta avgiftsbeloppet som ska tillimpas ndr fem eller fler aktiva substanser och/eller
kombinationer av aktiva substanser ingdr 1 beddmningen. For att undvika avvikelser till
foljd av avrundningen berdknades det anpassade hogsta beloppet for den avgiften genom
en successiv hojning av varje avgiftsnivd med det anpassade beloppet for avgiftshdjningen
som faststdlls i lagstiftningen for varje ytterligare aktiv substans eller kombination av
aktiva substanser.

! EUT L 35,15.2.1995, s. 1.

2 EUT L 189, 27.6.2014, s. 112.

3 https://ec.europa.eu/eurostat/documents/2995521/15725179/2-18012023-AP-EN.pdf/e301db8f-984c-27¢e2-
1245-199a89f37bca
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2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Farmaceutiska kommittén* radfrigades i egenskap av expertgrupp’® genom skriftligt
forfarande 28 februari—6 mars 2023. Inga invéindningar gjordes.

Under en fyraveckorsperiod gick det att ldimna synpunkter péd utkastet till delegerad
forordning, 1 enlighet med riktlinjerna for béttre lagstiftning. Synpunkter har inkommit fran
sju berorda parter. De berorda parternas synpunkter har inte beaktats i den hér akten,
eftersom asiktsinhdmtning inte ingar i det hir initiativet.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Den rittsliga grunden for denna delegerade forordning dr artikel 15.6 1 forordning (EU)
nr 658/2014.

I artikel 1 1 denna delegerade forordning faststills anpassningarna av de avgiftsbelopp och
de ersittningsbelopp for rapportdrer och medrapportorer som faststélls 1 forordning (EU)

nr 658/2014.
I artikel 2 i denna delegerade forordning faststélls foreskrifter for dess ikrafttradande och
tillimpning.

4 Rédets beslut av den 20 maj 1975 om inrdttandet av en farmaceutisk kommitté (EGT L 147, 9.6.1975, s. 23).

3 http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=2858
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../ ...
av den 29.6.2023

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 658/2014 vad géller
anpassning till inflationen av de avgifter som ska betalas till Europeiska
likemedelsmyndigheten for sikerhetsovervakning av humanlikemedel

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 658/2014 av den 15 maj 2014
om de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten for sdkerhetsdvervakning av
humanlidkemedel', sirskilt artikel 15.6, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 67.3 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004>
bestar Europeiska likemedelsmyndighetens inkomster bl.a. av de avgifter som foretagen
erlagger dels for att erhalla och bibehélla unionsgodkdnnanden for forsiljning, dels for andra
tjinster som tillhandahdlls av myndigheten och for tjanster som tillhandahélls av
samordningsgruppen i samband med fullgdrandet av dess uppgifter i enlighet med artiklarna
107¢c, 107e, 107g, 107k och 107q i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG>.

(2)  De avgifter och ersittningsbelopp som faststills 1 forordning (EU) nr 658/2014 anpassades
senast 2022 pa grundval av den kumulativa inflationen f6r 2020 och 2021. Inflationstakten 1
unionen 2022, enligt offentliga uppgifter frdn Europeiska unionens statistikkontor, var
10,4 %. Med hinsyn till inflationen under 2022 anses det motiverat att i enlighet med artikel
15.6 1 forordning (EU) nr 658/2014 anpassa de avgiftsbelopp och de erséttningsbelopp for
rapportdrer och medrapportorer som avses 1 delarna [-IV 1 bilagan till den forordningen.

3) For enkelhetens skull bor de anpassade beloppen avrundas till ndrmaste tiotal euro, med
undantag for den arliga avgiften for it-system och litteraturbevakning dér de bor avrundas
till ndrmaste ental euro.

4) De avgifter som faststélls i forordning (EU) nr 658/2014 ska erldggas antingen den dag da
forfarandet inleds eller, 1 friga om den arliga avgiften for it-system och litteraturbevakning,
den 1 juli varje ar. Foljaktligen bor det tillimpliga beloppet faststéllas enligt forfallodagen
for avgiften.

: EUT L 189, 27.6.2014, s. 112.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrédttande av
unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn dver humanldkemedel och om inrédttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(%) Forordning (EU) nr 658/2014 bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilagan till férordning (EU) nr 658/2014 ska dndras pé foljande sétt:
(1) I del I ska punkt 1 dndras pa foljande sitt:
a) 721940 EUR” ska ersittas med 724 220 EUR”.
b) 14 750 EUR” ska ersittas med 16 280 EUR”.
(2) I del IT ska punkt 1 @ndras pé foljande sétt:
a) Iden inledande meningen ska ”48 370 EUR” ersittas med 53 400 EUR”
b)  Led a ska dndras pa foljande sétt:
1) 19 350 EUR” ska ersittas med 721 360 EUR”.
ii) 78 190 EUR” ska ersattas med 9 040 EUR”.
c) Led b ska dndras pé foljande sitt:
1) 729020 EUR” ska ersittas med 32 040 EUR”.
i1) 712 280 EUR” ska ersittas med 13 560 EUR”.
3) I del IIT ska punkt 1 dndras pa foljande sétt:
a)  Forsta stycket ska éndras pé foljande sitt:
1) 7201 450 EUR” ska erséttas med 7222 400 EUR”.
i1) 743 670 EUR” ska ersittas med 48 210 EUR”.
1) 7332 460 EUR” ska erséttas med 7367 030 EUR”.
b)  Andra stycket ska dndras pd foljande sitt:
1)  Iled aska”134 290 EUR” ersittas med 148 260 EUR”.
i1) Iled bska 163 420 EUR” ersittas med 7180 420 EUR”.
iii) Iled cska 192 530 EUR” ersdttas med ”212 550 EUR”.
iv) Iled dska 221 620 EUR” ersittas med 7244 670 EUR”.
c) Ifjarde stycket ska led b dndras pa foljande sétt:

1) ”1 130 EUR” ska ersédttas med 1 250 EUR”.
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i1) 72 230 EUR” ska erséttas med 2 460 EUR”.
ii1) 3 380 EUR” ska ersattas med 3 730 EUR”.

(4) I punkt 1 i del IV ska 75 EUR” ersittas med 83 EUR”.

Artikel 2

Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska
unionens officiella tidning. Den ska tillimpas fran och med den [OP: om dagen for denna
forordnings ikrafttrddande infaller fore den 1 juli 2023, infor "1 juli 2023 som datum. Om dagen
for ikrafttrddande infaller efter den 30 juni 2023, infor datumet for denna forordnings
ikrafttrdadande].

Denna forordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad 1 Bryssel den 29.6.2023

Pa kommissionens vignar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN
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