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avden 11.7.2018
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anpassning till inflationen av de avgifter som ska betalas till Europeiska
likemedelsmyndigheten for sikerhetsovervakning av humanlikemedel
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MOTIVERING

BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

De avgifter som tas ut av Europeiska ldkemedelsmyndigheten faststills i tva
rattsakter.

I radets 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 godkénnande
av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel. Enligt
artikel 12 femte stycket ska kommissionen med verkan fran den 1 april varje ar se
over avgifterna med héinsyn till inflationstakten enligt offentliggérande 1 Europeiska
unionens officiella tidning och uppdatera dem. Denna uppdatering omfattas inte av
den hér delegerade forordningen.

I Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 658/2014 av den 15 maj 2014
om de avgifter som ska betalas till Europeiska ldkemedelsmyndigheten for
sikerhetsdvervakning av humanlikemedel® faststills de avgifter som ska tas ut for
lakemedelsmyndighetens sédkerhetsovervakning och ersdttningen till rapportérerna
och medrapportorerna for de vetenskapliga beddmningstjanster som de
tillhandahdller. Enligt artikel 15.5 1 den forordningen ska den inflationstakt som
uppmatts med hjilp av det europeiska konsumentprisindex som Eurostat offentliggor
enligt forordning (EG) nr 2494/95 6vervakas érligen 1 forhallande till de belopp som
anges 1 forordningen. Enligt artikel 15.6 i samma forordning ska kommissionen, nér
det dr motiverat mot bakgrund av den Overvakningen, anta delegerade akter for att
anpassa de avgiftsbelopp och de ersittningsbelopp for rapportérer och
medrapportdrer som faststdlls i forordningen. Dair faststills ocksd att nir den
delegerade akten trdder i kraft fore den 1 juli ska de anpassningarna ha verkan frén
och med den 1 juli, och nér den delegerade akten trider i kraft efter den 30 juni ska
anpassningarna ha verkan fran och med den dag nér den delegerade akten trader i
kraft. Syftet med den hir delegerade forordningen ér att faststilla beloppen for dessa
anpassningar for 2018.

Med tanke pa inflationen under 2017 (1,7 %) anses det motiverat att anpassa de ovan
ndmnda beloppen. Dirfor anpassades beloppen med inflationen péd 1,7 % och
avrundades till ndrmaste tiotal (med undantag for den arliga avgiften som avrundades
till ndrmaste ental).

Nar det géller avgiften for bedomning 1 samband med hédnskjutanden som inletts pa
grund av utvirderingen av uppgifter frdn sdkerhetsévervakning tillimpades samma
metod for anpassningen av beloppen 1 del III 1 bilagan till férordningen, utom nér det
géller det hogsta avgiftsbeloppet som ska tillimpas ndr fem eller fler aktiva
substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingar i bedomningen. For att
undvika avvikelser till f6ljd av avrundningen berdknades det anpassade hogsta
beloppet for den avgiften genom en successiv hojning av varje avgiftsnivd med det
anpassade beloppet for avgiftshojningen som faststdlls i lagstiftningen for varje
ytterligare aktiv substans eller kombination av aktiva substanser.

EUT L 35, 15.2.1995, s. 1.
EUT L 189, 27.6.2014, s. 112.
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SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Farmaceutiska kommittén® radfrdgades i sin egenskap av expertgrupp* genom ett
skriftligt forfarande mellan den 15 februari och den 21 februari 2018. Inga

invdndningar gjordes.

Ett fyra veckor langt offentligt samrdd genomfordes via portalen for béttre

lagstiftning mellan den 3 april och den 3 maj 2018. En enskild medborgare inkom

med en synpunkt, men den var inte relevant for sakfragan i denna delegerade akt.

DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Den rittsliga grunden for denna delegerade forordning &r artikel 15.6 1 forordning

(EU) nr 658/2014.

[ artikel 1 1 denna delegerade forordning faststdlls anpassningarna av de
avgiftsbelopp och de ersdttningsbelopp for rapportorer och medrapportérer som
faststills 1 forordning (EU) nr 658/2014.

I artikel 2 1 denna delegerade forordning faststélls foreskrifter for dess ikrafttradande
och tillimpning.

4

Rédets beslut av den 20 maj 1975 om inréttandet av en farmaceutisk kommitté (EGT L 147, 9.6.1975, s.
23).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=2858
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...

avden 11.7.2018

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

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 658/2014 av den 15 maj
2014 om de avgifter som ska betalas till Europeiska ldkemedelsmyndigheten for
sikerhetsovervakning av humanlikemedel®, sirskilt artikel 15.6, och

av foljande skal:

(1)

2

3)

4

)

I enlighet med artikel 67.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004° bestir Europeiska likemedelsmyndighetens inkomster av ett bidrag fran
unionen och de avgifter som foretagen erligger dels for att erhalla och bibehélla
unionsgodkdnnanden for forsdljning, dels for andra tjdnster som tillhandahalls av
myndigheten eller av samordningsgruppen i samband med fullgorandet av dess
uppgifter 1 enlighet med artiklarna 107c, 107e, 107g, 107k och 107q i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG’.

Enligt Europeiska unionens statistikkontor uppgick inflationen i unionen till 1,7 %
under 2017. Med tanke pa inflationen under det aret anses det motiverat att i enlighet
med artikel 15.6 1 forordning (EU) nr 658/2014 anpassa de avgifter som ska betalas till
Europeiska likemedelsmyndigheten for sékerhetsévervakning av humanlédkemedel.

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.

De avgifter som faststélls i forordning (EU) nr 658/2014 ska erldggas antingen den
dag da forfarandet inleds eller, i fraga om den arliga avgiften for it-system och
litteraturbevakning, den 1 juli varje ar. Det tillimpliga beloppet kommer foljaktligen
att bestimmas senast den dag avgiften ska erliggas, och det behovs inte nagra
overgangsbestdmmelser for pagdende forfaranden.

Enligt artikel 15.6 1 férordning (EU) nr 658/2014 ska anpassningarna, nér en delegerad
akt for att anpassa de avgiftsbelopp som faststdlls 1 delarna I-IV i bilagan till den
forordningen tréder i kraft fore den 1 juli, ha verkan frdn och med den 1 juli, och néir

EUT L 189, 27.6.2014, s. 112.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn éver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet (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 humanliakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(6)

den delegerade akten trader i kraft efter den 30 juni ska anpassningarna ha verkan fran

och med den dag nir den delegerade akten trider i kraft.
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 éndras pé foljande sitt:

1.

Denna forordning tridder 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning. Den ska tillimpas fran och med den [if the date of

I del I ska punkt 1 &ndras pa foljande sitt:
a) 719770 euro” ska ersittas med 20 110 euro”.
b) 713290 euro” ska ersittas med 13 520 euro”.
I del II ska punkt 1 dndras pé foljande sétt:

a) Iden inledande meningen ska 43 600 euro” ersittas med 44 340 euro”.

b) Led a ska dndras pa foljande sétt:
1) 717 440 euro” ska ersdttas med 17 740 euro”.
i) 77 380 euro” ska ersdttas med 7 510 euro”.

c¢) Led b ska dndras pa foljande sétt:
1) 726 160 euro” ska ersdttas med 726 600 euro”.
ii) 711 070 euro” ska ersdttas med 11 260 euro”.

I del III ska punkt 1 dndras pa foljande sétt:

a)  Forsta stycket ska dndras pé foljande sétt:
1) 7181 510 euro” ska ersittas med 184 600 euro”.
i1) 739 350 euro” ska erséttas med 40 020 euro”.
i) 7299 560 euro” ska erséttas med 304 660 euro”.

b)  Andra stycket ska dndras pa foljande satt:

1) I'led a ska 121 000 euro” ersittas med 123 060 euro”.
ii)  Iled b ska 147 240 euro” erséttas med 149 740 euro”.
i) Iled c ska 173 470 euro” erséttas med 176 420 euro”.
iv) Iled dska 199 700 euro” ersittas med 203 090 euro”.

c) I fjarde stycket ska led b édndras pa foljande sitt:
1) 71010 euro” ska ersittas med 1 030 euro”.
11) 72 020 euro” ska ersdttas med 2 050 euro”.
iii) 73 050 euro” ska ersittas med 3 100 euro”.

I punkt 1 1del IV ska 768 euro” erséttas med 69 euro”.

Artikel 2
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entry into force is prior to 1 July 2018, please insert—"1 July 2018" as date, if the date of
entry force is after 30 June 2018, please insert the date of entry into force].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 11.7.2018

Pa kommissionens vignar
Ordforande
Jean-Claude JUNCKER
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