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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

Gebyrer, som opkraves af Det Europaiske Laegemiddelagentur, er fastlagt i to
retsakter.

For det forste Radets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastsattelse
af gebyrer til Det Europziske Agentur for Legemiddelvurdering', der fastsetter de
gebyrer, som skal betales til Det Europaiske Lagemiddelagentur for godkendelse og
overvagning af legemidler for sia vidt angdr human- og veterinermedicinske
leegemidler. Det fastleegges i artikel 12, stk. 5, i naevnte forordning, at Kommissionen
fra den 1. april hvert ar gennemgar og ajourforer gebyrerne i overensstemmelse med
inflationssatsen som offentliggjort 1 Den FEuropeiske Unions Tidende. Denne
ajourforing er ikke omfattet af naerverende forordning.

For det andet Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 658/2014 af 15.
maj 2014 om fastsattelse af gebyrer til Det Europaiske Legemiddelagentur for
udferelse af legemiddelovervagningsaktiviteter i1 forbindelse med humanmedicinske
legemidler?, der fastsetter de gebyrer, som specifikt betales for agenturets
leegemiddelovervagningsaktiviteter, og det vederlag, der betales til henholdsvis
rapporterer og medrapporterer for de relevante tjenester vedrerende videnskabelige
vurdering, som leveres af rapportererne og medrapportererne. I artikel 15, stk. 5, i
navnte forordning fastlegges det, at inflationen i henhold til det europaiske
forbrugerprisindeks, som offentliggeres af Eurostat i henhold til forordning (EF) nr.
2494/95, overvages arligt i tilknytning til de i forordningen fastsatte beleb. I artikel
15, stk. 6, 1 neevnte forordning fastleegges det, at hvor det er berettiget pé baggrund af
den omhandlede overvagning, vedtager Kommissionen delegerede retsakter, der
tilpasser de i1 forordningen fastsatte gebyrbelob og vederlag til rapporterer og
medrapporterer. Det fastlegges ligeledes, at safremt den delegerede retsakt traeder i
kraft inden den 1. juli, fér disse tilpasninger virkning fra den 1. juli, og safremt den
delegerede retsakt traeder i kraft efter den 30. juni, far de virkning fra den delegerede
retsakts ikrafttreedelsesdato. Formdlet med denne delegerede forordning er at
fastsette storrelsen af disse tilpasninger for 2020 og 2021.

Den seneste justering af de ovennavnte belab blev foretaget 1 2020 pd grundlag af
den kumulative inflation 1 2018 og 2019. I forbindelse med denne justering vil der
ligeledes blive anvendt en kumulativ metode under hensyntagen til inflationen for
bade 2020 (0,3 %) og 2021 (5,3 %). Til dette formal blev belebene i denne
forordning beregnet ved forst at anvende satsen pé 0,3 % og afrunde resultaterne til
naermeste 10 (med undtagelse af det arlige gebyr, afrundet til nermeste 1), hvorefter
der blev anvendt en sats pd 5,3 % pa de nyligt beregnede beleb, efterfulgt af endnu
en afrunding.

Med hensyn til gebyret for vurderinger i forbindelse med indbringelser indledt som
et resultat af evalueringen af legemiddelovervigningsdata blev den samme
tilpasningsmetode anvendt for de beleb, der er anfert i del III i bilaget til
forordningen, undtagen for det maksimale gebyrbeleb, der anvendes, hvis fem eller
flere virksomme stoffer og/eller kombinationer af virksomme stoffer indgér i
vurderingen. For at undga uoverensstemmelser pa grund af afrundingen blev det

EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1.
EUT L 189 af 27.6.2014, s. 112.
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tilpassede maksimale belob for dette gebyr beregnet ved gradvist at forhgje hvert

gebyr med det tilpassede gebyrforhgjelsesbeleb for hvert yderligere virksomt stof

eller for hver yderligere kombination af virksomme stoffer, hvilket er fastsat i
lovgivningen.

HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

Lagemiddeludvalget® blev hert som ekspertgruppe* ved skriftlig procedure fra den
24. februar til den 3. marts 2022. Der var ingen indsigelser.

Udkastet til forordning var omfattet af en feedbackperiode pa 4 uger i
overensstemmelse med retningslinjerne for bedre regulering. Der er modtaget input
fra 22 interessenter. Der er ikke taget hensyn til interessenternes synspunkter i den
foreliggende retsakt, da de ikke er omfattet af den foreslaede a&ndring.

JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

Retsgrundlaget for denne forordning er artikel 15, stk. 6, i forordning (EU) nr.
658/2014.

I denne forordnings artikel 1 fastsettes de tilpassede gebyrbeleb og vederlag til
rapporterer og medrapporterer, der er fastsat i forordning (EU) nr. 658/2014.

I denne forordnings artikel 2 fastsettes dens ikrafttreeden og anvendelse.

Radets afgarelse af 20. maj 1975 om nedsattelse af et leegemiddeludvalg (EFT L 147 af 9.6.1975, s.
23))

https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupI D=
2858&Lang=DA
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...

af 17.6.2022

om zndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 658/2014 for sa vidt
angar tilpasningen til inflationen af de gebyrbeleb, som skal betales til Det Europziske
Lzegemiddelagentur for udferelse af laegemiddelovervagningsaktiviteter i forbindelse

med humanmedicinske legemidler

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 658/2014 af 15. maj
2014 om fastsaettelse af gebyrer til Det Europaiske Lagemiddelagentur for udferelse af
legemiddelovervagningsaktiviteter i forbindelse med humanmedicinske legemidler!, serlig
artikel 15, stk. 6, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

4

I overensstemmelse med artikel 67, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Réadets forordning
(EF) nr. 726/2004* udgeres Det Europaiske Legemiddelagenturs indtagter bl.a. af de
gebyrer, virksomhederne betaler for at opna og bevare en EU-markedsferingstilladelse
og for andre tjenester, der ydes af agenturet, og for tjenester, der ydes af
koordinationsgruppen 1 forbindelse med udferelsen af dens opgaver i
overensstemmelse med artikel 107c, 107¢, 107 g, 107k og 107q 1 Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2001/83/EF>.

Den seneste tilpasning af de gebyrer og vederlag, der er fastsat i forordning (EU) nr.
658/2014, blev foretaget i 2020 pa grundlag af den kumulative inflation i 2018 og
2019. Inflationen i Unionen for arene 2020 og 2021, som offentliggjort af Den
Europziske Unions Statistiske Kontor, var henholdsvis 0,3 % og 5,3 %*. Under
hensyntagen til inflationen for disse &r anses det for berettiget i henhold til artikel 15,
stk. 6, 1 forordning (EU) nr. 658/2014 at tilpasse gebyrbelobene og sterrelsen pa
vederlagene til rapporterer og medrapporterer, der er omhandlet i del I-IV 1 bilaget til
naevnte forordning. Der ber derfor anvendes en kumulativ justering under hensyntagen
til inflationen for bade 2020 og 2021.

For nemheds skyld ber de tilpassede belob afrundes til nermeste 10 EUR med
undtagelse af det drlige gebyr for informationsteknologisystemer og
litteraturovervagning, hvor det tilpassende gebyr ber afrundes til neermeste 1 EUR.

Gebyrerne 1 forordning (EU) nr. 658/2014 er forfaldne pa dagen, hvor proceduren
indledes, eller 1 tilfelde af det arlige gebyr for informationsteknologisystemer og
litteraturovervégning hvert &r den 1. juli. Derfor bestemmes det relevante belgb af den
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EUT L 189 af 27.6.2014, s. 112.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af EU-
procedurer for godkendelse og overvagning af humanmedicinske laegemidler og om oprettelse af et
europaisk legemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).

Eurostat, Euroindicators 11/2022, offentliggjort den 20. januar 2022.
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©)

(6)

dato, hvor gebyret forfalder til betaling, og der er ikke behov for serlige
overgangsbestemmelser for igangvarende procedurer.

I artikel 15, stk. 6, 1 forordning (EU) nr. 658/2014 fastsettes det, at hvis en retsakt, der
tilpasser de gebyrbeleob, som er fastsat i del I-IV i bilaget til navnte forordning, treeder
1 kraft inden den 1. juli, far tilpasningerne virkning fra den 1. juli, mens de, hvis den
delegerede retsakt treeder i kraft efter den 30. juni, fir virkning fraretsaktens
ikrafttreedelsesdato. Anvendelsesdatoen for nervarende forordning ber fastsattes i
overensstemmelse med denne bestemmelse.

Forordning (EU) nr. 658/2014 ber derfor &endres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I bilaget til forordning (EU) nr. 658/2014 foretages folgende @ndringer:

1))

2)

3)

Del I, punkt 1, aendres saledes:
a)  "20 780 EUR" @&ndres til "21 940 EUR".
b)  "13 970 EUR" @ndres til "14 750 EUR".
Del I, punkt 1, @&ndres sdledes:
a) Idenindledende s®tning @&ndres "45 8§10 EUR" til "48 370 EUR".
b) Ilitra a) foretages folgende endringer:
i)  "18 330 EUR" @ndres til "19 350 EUR".
ii) "7 760 EUR" e@ndres til "8 190 EUR".
c) llitrab) foretages folgende @ndringer:
i)  "27 480 EUR" @ndres til "29 020 EUR".
ii)  "11 630 EUR" @&ndres til "12 280 EUR".
Del II1, punkt 1, a&ndres séledes:
a)  Forste afsnit @ndres sdledes:
i) "190 740 EUR" @ndres til "201 450 EUR".
ii)  "41 350 EUR" @&ndres til "43 670 EUR".
iii)  "314 790 EUR" @ndres til "332 460 EUR".
b)  Andet afsnit @ndres séledes:
1) Ilitra a) &ndres "127 150 EUR" til "134 290 EUR".
i1)  Ilitra b) endres "154 730 EUR" til "163 420 EUR".
iii) I litra ¢) eendres "182 290 EUR" til "192 530 EUR".
iv)  Ilitra d) @ndres "209 840 EUR" til "221 620 EUR".
c)  Fjerde afsnit, litra b), @ndres sdledes:
i)  "1070 EUR" @ndres til "1 130 EUR".
ii) "2 110 EUR" @ndres til "2 230 EUR".
ii1) "3 200 EUR" @ndres til "3 380 EUR".
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4) I del IV, punkt 1, &ndres "71 EUR" til "75 EUR".

Artikel 2

Denne forordning treeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Den anvendes fra den [hvis ikrafttreedelsesdatoen er for den 1. juli 2022 indscet venligst "1.
Jjuli 2022" som dato, hvis ikrafttreedelsesdatoen er efter den 30. juni 2022 indscet venligst
ikrafttreedelsesdatoen].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget 1 Bruxelles, den 17.6.2022.

Pa Kommissionens vegne
Formand
Ursula VON DER LEYEN
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