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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU)
Nr. 658/2014

af 15. maj 2014

om fastseettelse af gebyrer til Det Europziske Laegemiddelagentur
for udforelse af laegemiddelovervigningsaktiviteter i forbindelse
med humanmedicinske laegemidler

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomride

1.  Denne forordning finder anvendelse pa gebyrer for leegemiddel-
overvagningsaktiviteter i tilknytning til humanmedicinske legemidler
(»leegemidler«) godkendt i Unionen i henhold til forordning (EF)
nr. 726/2004 og direktiv 2001/83/EF, som opkreves af Det Europaiske
Lagemiddelagentur (»agenturet«) af indehavere af markedsforingstil-
ladelser.

2.  Homeopatiske leegemidler og planteleegemidler, som er registreret
i henhold til henholdsvis artikel 14 og artikel 16a i direktiv 2001/83/EF,
og legemidler, som det er tilladt at markedsfore i henhold til artikel 126a
i direktiv 2001/83/EF, er udelukket fra denne forordnings anvendel-
sesomrade.

3. Med denne forordning fastlegges de legemiddelovervagningsakti-
viteter pa EU-plan, som der skal betales gebyrer for, gebyrernes stor-
relse og betingelserne for betaling af disse gebyrer til agenturet samt
storrelsen af agenturets vederlag for de tjenester, som leveres af rappor-
tererne og, hvor dette er relevant, medrapportererne.

4. Mikrovirksomheder fritages fra at betale gebyrer i henhold til
denne forordning.

5. De i denne forordning fastsatte gebyrer bererer ikke anvendelsen
af de gebyrer, der er fastsat i forordning (EF) nr. 297/95.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstas ved:

1) »faktureringsenhed«: en enhed defineret ved en entydig kombination
af folgende data udledt af agenturets oplysninger om alle legemidler
godkendt i Unionen og i overensstemmelse med den i artikel 57, stk.
2, litra b) og c), i forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede forplig-
telse for indehavere af markedsforingstilladelser til at indgive
sadanne oplysninger til databasen omhandlet i artikel 57, stk. 1,
andet afsnit, litra 1), i nevnte forordning:

a) legemidlets navn som defineret i artikel 1, nr. 20), i direktiv
2001/83/EF

b) indehaver af markedsferingstilladelsen
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¢) den medlemsstat, hvor markedsforingstilladelsen er gyldig

d) virksomt stof eller en kombination af virksomme stoffer, og

e) dispenseringsform.

Forste afsnit, litra d), finder ikke anvendelse pad godkendte homeo-
patiske leegemidler eller godkendte plantelagemidler, som defineret i
henholdsvis artikel 1, nr. 5) og 30), i direktiv 2001/83/EF.

2) »mellemstor virksomhed«: mellemstor virksomhed som defineret i
henstilling 2003/361/EF

3) »lille virksomhed«: lille virksomhed som defineret i henstilling
2003/361/EF

4) »mikrovirksomhed«: mikrovirksomhed som defineret i henstilling
2003/361/EF.

Artikel 3
Gebyrtyper

1. Gebyrer for legemiddelovervagningsaktiviteter bestar af folgende:

a) gebyrer for procedurer udfert pd EU-plan som omhandlet i artikel 4,
5o0g6

b) et arligt gebyr som fastsat i artikel 7.

2. Nar agenturet opkraever et gebyr i medfer af denne artikels stk. 1,
litra a), skal det betale vederlag i henhold til artikel 9 til de nationale
kompetente myndigheder:

a) for de tjenester, som leveres af de rapporterer og, hvor dette er
relevant, medrapporterer i Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervagning, der af medlemsstaterne er udpeget som
medlemmer

b) for det arbejde, der udferes af de medlemsstater, som fungerer som
rapporterer og, hvor dette er relevant, medrapporterer i koordina-
tionsgruppen.

Artikel 4

Gebyr for vurdering af de periodiske opdaterede sikkerhedsindbe-
retninger

1. Agenturet opkraver et gebyr for vurdering af de periodiske opda-
terede sikkerhedsindberetninger, der er omhandlet i artikel 107¢ og 107g
i direktiv 2001/83/EF og i artikel 28 i forordning (EF) nr. 726/2004.

2. Gebyrets storrelse og den tilsvarende storrelse af vederlaget til den
nationale kompetente myndighed i henhold til artikel 3, stk. 2, er fastsat
i punkt 1 i bilagets del I.
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3. Nér kun en enkelt indehaver af en markedsforingstilladelse har
pligt til at indsende en periodisk opdateret sikkerhedsindberetning i
forbindelse med de i stk. 1 omhandlede procedurer, opkraver agenturet
det samlede gebyr af denne indehaver af en markedsforingstilladelse.

4. Nar to eller flere indehavere af markedsferingstilladelser har pligt
til at indsende en periodisk opdateret sikkerhedsindberetning i forbin-
delse med de i stk. 1 omhandlede procedurer, fordeler agenturet det
samlede gebyr mellem disse indehavere af markedsforingstilladelser i
overensstemmelse med punkt 2 i bilagets del I.

5. Nar den i stk. 3 og 4 omhandlede indehaver af en markedsferings-
tilladelse er en lille eller mellemstor virksomhed, nedsattes det belab,
som indehaveren af markedsforingstilladelsen skal betale som fastsat i
punkt 3 i bilagets del 1.

6.  Agenturet opkraever det i denne artikel omhandlede gebyr ved at
udstede en faktura til hver enkelt af de bererte indehavere af markeds-
foringstilladelser. Gebyret forfalder til betaling pa datoen for starten af
proceduren for vurderingen af den periodiske opdaterede sikkerhedsind-
beretning. Skyldige gebyrer i henhold til denne artikel betales til agen-
turet inden for 30 kalenderdage fra fakturadatoen.

Artikel 5

Gebyr for vurdering af sikkerhedsundersegelser efter tilladelse til
markedsfering

1.  Agenturet opkreever et gebyr for den vurdering, der foretages i
henhold til artikel 107n-107q i direktiv 2001/83/EF og artikel 28b i
forordning (EF) nr. 726/2004, af sikkerhedsundersogelser efter tilladelse
til markedsfering, der er omhandlet i artikel 21a, litra b), og artikel 22a,
stk. 1, litra a), i1 direktiv 2001/83/EF og artikel 9, stk. 4, litra cb), og
artikel 10a, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 726/2004, der gennem-
fores i mere end én medlemsstat.

2. Gebyrets storrelse og den tilsvarende storrelse af vederlaget til den
nationale kompetente myndighed i henhold til artikel 3, stk. 2, er fastsat
i punkt 1 i bilagets del II.

3. Nér forpligtelsen til at gennemfore en sikkerhedsundersogelse efter
godkendelse til markedsfering palaegges mere end en indehaver af en
markedsforingstilladelse, nar de samme betenkeligheder gor sig
geldende for flere leegemidler, og nér de bererte indehavere af markeds-
foringstilladelser gennemforer en fwlles sikkerhedsundersegelse efter
godkendelse til markedsforing, opkraeves det beleb, som hver enkelt
indehaver af markedsferingstilladelsen skal betale, i henhold til punkt
2 i bilagets del II.

4. Nar forpligtelsen til at gennemfore en sikkerhedsundersogelse efter
godkendelsen til markedsfering palegges en indehaver af markeds-
foringstilladelse, der er en lille eller mellemstor virksomhed, nedsattes
det beleb, som indehaveren af markedsferingstilladelsen skal betale, i
henhold til punkt 3 i bilagets del II.

5. Agenturet opkraver gebyret ved at udstede to fakturaer til hver
enkelt af de berorte indehavere af markedsferingstilladelser, én for
vurderingen af udkastet til protokol og én for vurderingen af den
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endelige undersegelsesrapport. Den relevante del af gebyret forfalder til
betaling ved starten af proceduren for vurderingen af udkastet til
protokol og ved starten af proceduren for vurderingen af den endelige
undersggelsesrapport og betales til agenturet inden for 30 kalenderdage
fra datoerne pa de respektive fakturaer.

6. Indehaverne af markedsferingstilladelser, som opkraeves et gebyr i
henhold til denne artikel, fritages fra betaling af eventuelle andre geby-
rer, som opkraeves af agenturet eller en national kompetent myndighed
for fremsendelse af de i stk. 1 omhandlede undersogelser.

Artikel 6

Gebyr for vurderinger i forbindelse med indbringelser indledt som
et resultat af evalueringen af lzegemiddelovervagningsdata

1. Agenturet opkrever et gebyr for den vurdering, der foretages i
forbindelse med en procedure, der er indledt som folge af evalueringen
af leegemiddelovervagningsdata i henhold til artikel 31, stk. 1, andet
afsnit, artikel 31, stk. 2, og artikel 107i-107k i direktiv 2001/83/EF
eller i henhold til artikel 20, stk. 8, i forordning (EF) nr. 726/2004.

2. Gebyrets storrelse og den tilsvarende sterrelse pa vederlaget til den
nationale kompetente myndighed i henhold til artikel 3, stk. 2, er fastsat
i punkt 1 i bilagets del III.

3. Nar kun en indehaver af en markedsforingstilladelse er involveret i
den i nervaerende artikels stk. 1 omhandlede procedure, opkrever agen-
turet hele gebyret af denne indehaver af en markedsferingstilladelse i
henhold til punkt 1 i bilagets del III, undtagen i de i denne artikels stk.
5 specificerede tilfelde.

4. Nar to eller flere indehavere af markedsferingstilladelser er invol-
veret i den i nerverende artikels stk. 1 omhandlede procedure, fordeler
agenturet det samlede gebyr mellem disse indehavere af markedsforings-
tilladelser i overensstemmelse med punkt 2 i bilagets del III.

5. Nar den i nervarende artikels stk. 1 omhandlede procedure invol-
verer ét virksomt stof eller én kombination af virksomme stoffer og én
indehaver af markedsforingstilladelse, opkraver agenturet et nedsat
gebyr af den pageldende indehaver af markedsferingstilladelsen og
betaler vederlag til den nationale kompetente myndighed for de tjene-
ster, som er leveret af rapporteren eller medrapporteren i henhold til
punkt 3 i bilagets del III. Nar den pageeldende indehaver af markeds-
foringstilladelsen er en lille eller mellemstor virksomhed, nedsattes det
belob, som skal betales, i henhold til punkt 3 i bilagets del III.

6. Nar den i nzrvaerende artikels stk. 3 og 4 omhandlede indehaver
af en markedsferingstilladelse er en lille eller mellemstor virksomhed,
nedsattes det beleb, som indehaveren af markedsforingstilladelsen skal
betale, i henhold til punkt 4 i bilagets del III.
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7. Agenturet opkreever gebyret ved at udstede en separat faktura til
hver enkelt indehaver af en markedsforingstilladelse, der er involveret i
proceduren. Gebyret forfalder til betaling pa datoen for pabegyndelsen
af proceduren. Skyldige gebyrer i henhold til denne artikel betales til
agenturet inden for 30 kalenderdage fra fakturadatoen.

Artikel 7

Arligt gebyr for informationsteknologisystemer og litteraturover-
viagning

1. Agenturet opkraever en gang arligt et gebyr (det »arlige gebyr«)
som fastsat i punkt 1 i bilagets del IV for sine lagemiddelovervagnings-
aktiviteter i tilknytning til informationsteknologisystemer i henhold til
artikel 24, artikel 25a, artikel 26, artikel 57, stk. 1, andet afsnit, litra 1),
og artikel 57, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/2004 og for overvag-
ningen af udvalgt medicinsk litteratur i henhold til samme forordnings
artikel 27.

2. Det éarlige gebyr opkraeves af indehavere af markedsferingstil-
ladelser for alle leegemidler godkendt i Unionen i henhold til direktiv
2001/83/EF pa grundlag af faktureringsenhederne i tilknytning til disse
leegemidler. Fakturereringsenheder i tilknytning til leegemidler, som er
godkendt i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004, er ikke
omfattet af det arlige gebyr.

Agenturet beregner det arlige gebyrs samlede beleb for hver enkelt
indehaver af en markedsferingstilladelse pa grundlag af fakturerings-
enheder svarende til de oplysninger, der er registreret den 1. juli hvert
ar. Belobet skal omfatte perioden fra den 1. januar til den 31. december
det pageldende ar.

3. Nér indehaveren af markedsforingstilladelsen er en lille eller
mellemstor virksomhed, nedsettes det arlige gebyrs belob, som den
pageldende indehaver af markedsforingstilladelsen skal betale, i
henhold til punkt 2 i bilagets del 1V.

4.  Et arligt gebyr, der er blevet nedsat som fastsat i punkt 3 i bilagets
del 1V, anvendes pa de i artikel 10, stk. 1, og artikel 10a i direktiv
2001/83/EF omhandlede legemidler og pd godkendte homeopatiske
leegemidler og godkendte planteleegemidler.

5. Nér den i stk. 4 omhandlede indehaver af en markedsforingstil-
ladelse for legemidler er en lille eller mellemstor virksomhed, anvendes
kun det nedsatte gebyr som fastsat i stk. 3.

6. Det arlige gebyr forfalder til betaling den 1. juli hvert ar for det
pagaldende kalenderar.

De i henhold til denne artikel skyldige gebyrer betales inden for 30
kalenderdage fra fakturadatoen.

7. Agenturet beholder indteegterne fra det arlige gebyr.
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Artikel 8
Gebyrnedszttelser og gebyrfritagelse

1. En indehaver af en markedsforingstilladelse, som havder at vere
en lille eller mellemstor virksomhed, der er berettiget til en gebyrned-
saettelse 1 henhold til artikel 4, stk. 5, artikel 5, stk. 4, artikel 6, stk. 5,
artikel 6, stk. 6, eller artikel 7, stk. 3, skal fremsatte en erklering herom
over for agenturet inden for 30 kalenderdage fra datoen for agenturets
faktura. Agenturet anvender gebyrnedsattelsen pa grundlag af denne
erklaering.

2. En indehaver af en markedsferingstilladelse, som heaevder at vere
en mikrovirksomhed, der er berettiget til gebyrfritagelse i henhold til
artikel 1, stk. 4, skal fremsatte en erklaering herom over for agenturet
inden for 30 kalenderdage fra datoen for agenturets faktura. Agenturet
anvender fritagelsen pa grundlag af denne erkleering.

3. En indehaver af en markedsferingstilladelse, som havder at veere
berettiget til et nedsat arligt gebyr i henhold til artikel 7, stk. 4, skal
fremsaette en erklering herom over for agenturet. Agenturet offentligger
retningslinjer for, hvordan denne erklering skal formuleres af indeha-
veren af markedsforingstilladelsen. Agenturet anvender gebyrnedset-
telsen pa grundlag af denne erklering. Nar indehaveren af markeds-
foringstilladelsen fremsaetter erklaeringen efter modtagelsen af agenturets
faktura, skal erkleringen afgives inden for 30 kalenderdage fra datoen
for denne faktura.

4. Agenturet kan pa et hvilket som helst tidspunkt anmode om doku-
mentation for, at betingelserne for at opna en gebyrnedsettelse eller en
-fritagelse er opfyldt. I et sddant tilfelde skal indehaveren af en
markedsforingstilladelse, som havder eller har haevdet at have ret til
en gebyrnedsattelse eller -fritagelse i henhold til denne forordning,
inden for 30 kalenderdage fra modtagelsen af agenturets anmodning
fremlaegge de nedvendige oplysninger for agenturet, saledes at agenturet
er i stand til at kontrollere, at disse betingelser er opfyldt.

5. Nér en indehaver af en markedsforingstilladelse, der haevder eller
har havdet at vare berettiget til en gebyrnedszttelse eller -fritagelse 1
henhold til denne forordning, ikke har dokumenteret at vare berettiget
til en saddan nedsettelse eller fritagelse, haves det i bilaget fastsatte
gebyrbelob med 10 %, og agenturet opkraver derefter det samlede
belob eller i givet fald restbelebet op til det samlede beleb.

Artikel 9

Agenturets betaling af vederlag til nationale kompetente myndig-
heder

1. Agenturet betaler vederlag til de nationale kompetente myndig-
heder for de tjenester, som leveres af rapporterer og, hvor dette er
relevant, medrapporterer, i henhold til artikel 3, stk. 2, i folgende
tilfeelde:

a) nar medlemsstaten har udpeget et medlem af Udvalget for Risiko-
vurdering inden for Leaegemiddelovervagning, som fungerer som
rapporter og, hvor dette er relevant, medrapporter i forbindelse
med vurderingen af de i artikel 4 omhandlede periodiske opdaterede
sikkerhedsindberetninger
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b) nar koordinationsgruppen har udpeget en medlemsstat, som fungerer
som rapporter og, hvor dette er relevant,. medrapporter i forbindelse
med vurderingen af de i artikel 4 omhandlede periodiske opdaterede
sikkerhedsindberetninger

¢) nar medlemsstaten har udpeget et medlem af Udvalget for Risiko-
vurdering inden for Legemiddelovervagning, som fungerer som
rapporter og, hvor dette er relevant, medrapporter i forbindelse
med den i artikel 5 omhandlede vurdering af sikkerhedsunderse-
gelser efter tilladelse til markedsforing

d) nar medlemsstaten har udpeget et medlem af Udvalget for Risiko-
vurdering inden for Legemiddelovervagning, som fungerer som
rapporter og, hvor dette er relevant, medrapporter i forbindelse
med de i artikel 6 omhandlede indbringelser.

Nar Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervagning
eller koordinationsgruppen beslutter at udpege en medrapporter, fast-
settes vederlaget for rapporteren og medrapporteren i overensstemmelse
med bilagets del I, 11 og III.

2. Vederlagene for hver af de i denne artikels stk. 1, forste afsnit,
anforte aktiviteter er fastsat i bilagets del I, II og IIL.

3. Det i stk.1, forste afsnit, litra a), b) og d), omhandlede vederlag
betales forst, nr den endelige vurderingsrapport, der danner grundlag
for en anbefaling, som skal vedtages af Udvalget for Risikovurdering
inden for Leegemiddelovervagning, er blevet stillet til rddighed for agen-
turet. Vederlaget for den i stk. 1, forste afsnit, litra ¢), omhandlede
vurdering af sikkerhedsundersegelser efter tilladelse til markedsfering
betales i to rater. Den forste rate vedrerende gennemgangen af udkastet
til protokol og den anden rate vedrerende vurderingen af den endelige
undersogelsesrapport betales, efter at de respektive endelige vurde-
ringsrapporter er blevet fremsendt til Udvalget for Risikovurdering
inden for Laegemiddelovervagning.

4. Vederlaget for de tjenester, som leveres af rapporteren og medrap-
porteren, og al anden videnskabelig og teknisk stotte i tilknytning hertil
bererer ikke medlemsstaternes forpligtelse til at afstd fra at give
medlemmerne af og eksperterne i udvalget for Risikovurdering inden
for Laegemiddelovervagning instrukser, der er uforenelige med disse
medlemmers og eksperters individuelle opgaver i deres egenskab af
rapporter eller medrapporter, eller der er uforenelige med agenturets
opgaver og ansvar.

5. Vederlaget betales i henhold til den i artikel 62, stk. 3, forste
afsnit, 1 forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede skriftlige kontrakt.
Eventuelle bankgebyrer i tilknytning til betalingen af dette vederlag
atholdes af agenturet.

Artikel 10
Gebyrets betalingsmetode

1.  Gebyrerne betales i euro.
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2. Betalingen af gebyrerne foretages forst, nar indehaveren af
markedsforingstilladelsen har modtaget en faktura udstedt af agenturet.

3. Betaling af gebyrerne foregér ved overfersel til agenturets bank-
konto. Eventuelle bankgebyrer i tilknytning til betalingen atholdes af
indehaveren af markedsforingstilladelsen.

Artikel 11
Identifikation af betalingen af gebyret

Ved alle betalinger angiver indehaveren af markedsforingstilladelsen
fakturareferencenummeret. Nar der benyttes onlinebetalingssystemer,
betragtes det nummer, der automatisk genereres af agenturets fakture-
ringssystem, som referencenummeret.

Artikel 12
Dato for betaling af gebyret

Betalingen anses for effektueret den dag, det fulde beleb er géet ind pa
agenturets bankkonto. Fristen anses kun for at vaere overholdt, hvis det
fulde forfaldne gebyrbelob er blevet betalt rettidigt.

Artikel 13
Tilbagebetaling af overskydende gebyrbelob

Agenturet refunderer ethvert overskydende beleb i forhold til det
forfaldne gebyrbelob til indehaveren af markedsforingstilladelsen,
medmindre andet udtrykkeligt aftales med indehaveren af markeds-
foringstilladelsen. Nar et saddant overskydende beleb er pd mindre end
100 EUR, og den péageldende indehaver af markedsforingstilladelsen
ikke udtrykkeligt har anmodet om refundering af belebet, vil det over-
skydende beleb imidlertid ikke blive refunderet.

Artikel 14

Forelebigt overslag over agenturets budget

Nar agenturet udarbejder et overslag over indtaegter og udgifter for det
kommende regnskabsér i henhold til artikel 67, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 726/2004, medtages detaljerede oplysninger om gebyrindtegter i
tilknytning til laegemiddelovervagningsaktiviteter. I disse oplysninger
skal der skelnes mellem det drlige gebyr og de i artikel 3, stk. 1, litra
a), omhandlede proceduregebyrer. Agenturet fremlaegger ligeledes speci-
fikke analytiske oplysninger om sine indtaegter og udgifter i tilknytning
til legemiddelovervagningsaktiviteter, sd der kan skelnes mellem det
arlige gebyr og gebyret for hvert enkelt af de i artikel 3, stk. 1, litra
a), omhandlede procedurer.

Artikel 15
Gennemsigtighed og tilsyn

1. De beleb og satser, der er fastsat i bilagets del I-IV, offentliggeres
pa agenturets websted.
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2. Agenturets eksekutivdirektor sender som en del af den arlige akti-
vitetsrapport Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen og Revisions-
retten oplysningerne om de elementer, som kan have indflydelse pa de
udgifter, der skal daekkes af de i denne forordning omhandlede gebyrer.
Disse oplysninger skal omfatte en udgiftsopdeling for det forlebne é&r og
en prognose for det kommende ar. Agenturet offentligger endvidere en
oversigt over disse oplysninger i sin arlige rapport.

3. Agenturets eksekutivdirektor sender ligeledes en gang om éaret de i
bilagets del V omhandlede prastationsoplysninger baseret pa de i
nerverende artikels stk. 4 omhandlede prastationsindikatorer til
Kommissionen og bestyrelsen.

4. Agenturet vedtager senest den 18. juli 2015 en rekke prestations-
indikatorer under hensyntagen til de i bilagets del V opstillede oplys-
ninger.

5. Inflationen i henhold til det europaiske forbrugerprisindeks, som
offentliggeres af Eurostat i henhold til forordning (EF) nr. 2494/95,
overvages 1 tilknytning til de 1 bilaget fastsatte belob. Overvagningen
foretages forste gang, nir denne forordning har varet geldende i et
fuldt kalenderar, og derefter foretages den arligt.

6. Hvor det er berettiget pd baggrund af den i narverende artikels
stk. 5 omhandlede overvdgning, vedtager Kommissionen delegerede
retsakter, der tilpasser de i bilagets del I-IV fastsatte gebyrbelob og
vederlag til rapporterer og medrapporterer. Safremt den delegerede
retsakt traeder i kraft inden den 1. juli, far disse tilpasninger virkning
fra den 1. juli. Sdfremt den delegerede retsakt traeder i kraft efter den 30.
juni, far de virkning fra den delegerede retsakts ikrafttraedelsesdato.

Artikel 16
Udevelse af de delegerede befojelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommis-
sionen pa de i denne artikel fastlagte betingelser.

2.  Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 15, stk. 6,
tillegges Kommissionen for en periode pa fem ér fra den 17. juli 2014.
Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befo-
jelser senest ni maneder inden udlebet af femdarsperioden.

Delegationen af befojelser forleenges stiltiende for perioder af samme
varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modsatter sig en
sadan forleengelse senest tre maneder inden udlebet af hver periode.

3.  Deni artikel 15, stk. 6, omhandlede delegation af befojelser kan til
enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgorelse
om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i
den pageldende afgerelse, til opher. Den far virkning dagen efter
offentliggorelsen af afgerelsen i Den Europceiske Unions Tidende eller
pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den berorer ikke
gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.
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4. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den
samtidigt Europa-Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 15, stk. 6, traeder
kun 1 kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsi-
gelse inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den pagel-
dende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parla-
mentet og Rdadet inden udlebet af denne frist begge har informeret
Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges
med to méneder pd Europa-Parlamentets eller Rddets initiativ.

Artikel 17

Overgangsbestemmelser

De i artikel 4, 5 og 6 omhandlede gebyrer finder ikke anvendelse pa
procedurer udfert pA EU-plan, i forbindelse med hvilke vurderingen er
indledt inden den 26. august 2014.

Artikel 18

Ikrafttreeden og anvendelse

1. Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europceeiske Unions Tidende.

2. Det i artikel 7 omhandlede érlige gebyr opkraves fra den 1. juli
2015.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG

DEL 1

GEBYR FOR VURDERING AF DE PERIODISKE, OPDATEREDE

SIKKERHEDSINDBERETNINGER, JF. ARTIKEL 4

. Gebyret for vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger

er M3 20 780 EUR « pr. procedure. Af dette beleb er vederlaget til
rapporteren »M3 13 970 EUR . Vederlaget deles, hvor det er relevant,
mellem rapporteren og medrapporteren/medrapportererne.

. Med henblik pa at beregne det beleb, der skal opkreves af indehaverne af

markedsforingstilladelserne i henhold til artikel 4, stk. 4, beregner agenturet
andelen af faktureringsenheder, som hver af indehaverne af markedsforings-
tilladelserne rader over, i forhold til det samlede antal faktureringsenheder,
som alle indehavere af markedsferingstilladelser, der er omfattet af procedu-
ren, rader over.

Den andel, der skal betales af de enkelte indehavere af markedsforingstil-
ladelser, beregnes ved:

a) at fordele det samlede gebyr pd de bererte indehavere af markedsforings-
tilladelser i forhold til antallet af faktureringsenheder og

b) efterfolgende at anvende gebyrnedsattelsen, jf. punkt 3 i narvarende del,
og gebyrfritagelsen, jf. artikel 1, stk. 4, hvor det er relevant.

. I henhold til artikel 4, stk. 5, betaler sma og mellemstore virksomheder 60 %

af det pagezldende belob.

. Nar der er mulighed for gebyrnedsettelser eller gebyrfritagelser, tilpasses

rapporterens og, hvor det er relevant, medrapporterens/medrapporterernes
vederlag ogsa i forhold til disse. Hvis agenturet efterfolgende opkraever det
samlede relevante beleb inklusive forhgjelsen pa 10 %, jf. artikel 8, stk. 5,
tilpasses rapporterens og, hvor det er relevant, medrapporterens/medrappor-
torernes vederlag ogsé i forhold til dette.

DEL 1I

GEBYR FOR VURDERING AF SIKKERHEDSUNDERSOGELSER

1.

EFTER TILLADELSE TIL MARKEDSFORING, JF. ARTIKEL 5

Gebyret for vurdering af hver sikkerhedsundersegelse efter tilladelse til
markedsfering er »>M3 45810 EUR 4, der betales i to rater som folger:

a) M3 18330 EUR < er forfaldne pd dagen, hvor proceduren for vurde-
ringen af udkastet til protokol som omhandlet i artikel 107n i direktiv
2001/83/EF indledes; af dette belob er vederlaget til rapporteren
»M3 7760 EUR 4, og dette vederlag skal deles, hvor det er relevant,
mellem rapporteren og medrapporteren/medrapportererne

b) »>M3 27 480 EUR <« er forfaldne pa dagen, hvor proceduren for vurde-
ringen af den endelige undersegelsesrapport, der foretages af Udvalget for
Risikovurdering inden for Lagemiddelovervagning som omhandlet i
artikel 107p 1 direktiv 2001/83/EF indledes; af dette belob er vederlaget
til rapporteren »M3 11 630 EUR <, og dette vederlag skal deles mellem
rapporteren og medrapporteren/medrapportererne.
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. Nar indehaverne af markedsforingstilladelser gennemferer en felles sikker-

hedsundersogelse efter tilladelse til markedsforing, jf. artikel 5, stk. 3,
opkraver agenturet det beleb, som de enkelte indehavere af markedsforings-
tilladelser skal betale, ved at fordele det samlede gebyr ligeligt blandt de
pageldende indehavere af markedsforingstilladelser. Nar det er relevant,
anvendes gebyrnedsettelsen, jf. punkt 3 i nervarende del, eller, nar det er
hensigtsmaessigt, gebyrfritagelsen jf. artikel 1, stk. 4, pa den andel, som
indehaveren af markedsferingstilladelsen skal betale.

I henhold til artikel 5, stk. 4, betaler sma og mellemstore virksomheder 60 %
af det pagzldende belob.

Nér der anvendes gebyrnedsattelser eller gebyrfritagelser, tilpasses rapporte-
rens og, hvor det er relevant, medrapporterens/medrapporterernes vederlag
ogsa i forhold til disse. Hvis agenturet efterfolgende opkraever det samlede
relevante belob inklusive forhejelsen pa 10 %, jf. artikel 8, stk. 5, tilpasses
rapporterens og, hvor det er relevant, medrapporterens/medrapporterernes
vederlag ogsa i forhold til dette.

DEL I

GEBYR FOR VURDERING I FORBINDELSE MED INDBRINGELSER
INDLEDT SOM ET RESULTAT AF EVALUERINGEN AF LAGEMID-

1.

DELOVERVAGNINGSDATA, JF. ARTIKEL 6

Gebyret for vurdering af proceduren 1 artikel 6, stk. 1, er
» M3 190 740 EUR 4, hvis et eller to virksomme stoffer og/eller kombina-
tioner af virksomme stoffer indgéar i vurderingen. Dette gebyr forhgjes med
» M3 41 350 EUR « for hvert yderligere virksomt stof eller hver yderligere
kombination af virksomme stoffer fra og med det tredje virksomme stof eller
den tredje kombination af virksomme stoffer. Gebyret ma ikke overstige
»M3 314 790 EUR <« uanset antallet af virksomme stoffer og/eller kombi-
nationer af virksomme stoffer.

Af gebyrets beleb er det samlede vederlagsbelob for rapporteren og medrap-
porteren/medrapportererne folgende:

a) »>M3 127 150 EUR <4, hvis et eller to virksomme stoffer og/eller kombi-
nationer af virksomme stoffer indgér i vurderingen

b) »M3 154 730 EUR «, hvis tre virksomme stoffer og/eller kombina-
tioner af virksomme stoffer indgar i vurderingen

c) »M3 182290 EUR «, hvis fire virksomme stoffer og/eller kombina-
tioner af virksomme stoffer indgéar i vurderingen

d) »M3 209 840 EUR <, hvis fem eller flere virksomme stoffer og/eller
kombinationer af virksomme stoffer indgéar i vurderingen.

Hvis et eller to virksomme stoffer og/eller kombinationer af virksomme
stoffer indgéar i vurderingen, betaler agenturet vederlag de nationale kompe-
tente myndigheder for de ydelser, der leveres af rapporteren og medrappor-
toren/medrapportererne, ved at dele det samlede vederlag ligeligt.

Hvis tre eller flere virksomme stoffer og/eller kombinationer af virksomme
stoffer indgéar i vurderingen, betaler agenturet vederlag de nationale kompe-
tente myndigheder for de ydelser, der leveres af rapporteren og medrappor-
toren/medrapportererne, ved:

a) at dele det samlede vederlag ligeligt mellem de nationale kompetente
myndigheder, og
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b) efterfolgende at forheje det heraf folgende beleb for rapporterens vederlag
med »>M3 1070 EUR <, hvis tre virksomme stoffer og/eller kombina-
tioner af virksomme stoffer indgar, med »M3 2 110 EUR <, hvis fire
virksomme stoffer og/eller kombinationer af virksomme stoffer indgér, og
med »>M3 3200 EUR <, hvis fem eller flere virksomme stoffer og/eller
kombinationer af virksomme stoffer indgar. Denne forhejelse betales af
den del af gebyret, der tildeles agenturet og medrapporteren/medrappor-
torerne, som hver bidrager med det samme belob.

2. Med henblik pa at beregne det beleb, der skal opkraeves af hver af indeha-
verne af markedsforingstilladelser i henhold til artikel 6, stk. 4, beregner
agenturet andelen af de faktureringsenheder, som hver af indehaverne af
markedsforingstilladelser rader over, i forhold til det samlede antal fakture-
ringsenheder, som alle indehavere af markedsferingstilladelser, der er omfattet
af proceduren, rader over.

Det belob, der skal betales af de enkelte indehavere af markedsferingstil-
ladelser, beregnes ved:

a) at fordele det samlede gebyr pa indehaverne af markedsforingstilladelser i
forhold til antallet af faktureringsenheder, og

b) efterfolgende at anvende gebyrnedsettelsen, jf. punkt 4 i denne del, og
gebyrfritagelsen jf. artikel 1, stk. 4, hvor det er relevant.

Nar der anvendes gebyrnedsattelser eller gebyrfritagelser, tilpasses rapporte-
rens og medrapporterens/medrapporterernes vederlag ogsa i forhold til disse.
Hvis agenturet efterfolgende opkraver det samlede relevante beleb inklusive
forhejelsen pa 10 %, jf. artikel 8, stk. 5, tilpasses rapporterens og medrap-
porterens/medrapporterernes vederlag i forhold til dette.

3. I henhold til artikel 6, stk. 5, er det belsb, som indehaveren af markeds-
foringstilladelsen skal betale, to tredjedele af det i denne dels punkt 1 fastsatte
gebyr. Sma og mellemstore virksomheder betaler 60 % af dette belab.

Det samlede vederlag for rapporteren og medrapporteren/medrapportererne
fra et af de i forste afsnit omhandlede nedsatte belob af gebyret skal svare
til den samme andel som det samlede vederlag for rapporteren og medrap-
porteren/medrapportererne fra det i denne dels punkt 1 fastsatte gebyr for
vurderinger, hvor der indgér et eller to virksomme stoffer og/eller kombina-
tioner af virksomme stoffer. Agenturet deler dette belob ligeligt mellem de
nationale kompetente myndigheder for de ydelser, der leveres af rapporteren
og medrapporteren/medrapportererne.

4. T henhold til artikel 6, stk. 6, betaler sma og mellemstore virksomheder 60 %
af det pagaldende belob.

DEL IV

ARLIGT GEBYR FOR INFORMATIONSTEKNOLOGISYSTEMER OG
LITTERATUROVERVAGNING, JF. ARTIKEL 7

1. Det arlige gebyr er »>M3 71 EUR <« pr. faktureringsenhed.

2. T henhold til artikel 7, stk. 3, betaler sma og mellemstore virksomheder 60 %
af det pageldende belob.
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3. Indehavere af markedsforingstilladelser for de i artikel 7, stk. 4, navnte
leegemidler betaler 80 % af belobet for de faktureringsenheder, der svarer
til disse legemidler.

DEL V
PRASTATIONSOPLYSNINGER

Folgende oplysninger vedrerer hvert kalenderar:

Antal medarbejdere i agenturet, der har beskaftiget sig med legemiddelover-
végningsaktiviteter i henhold til EU-retsakter, der var geldende i referencepe-
rioden, med angivelse af det antal medarbejdere, der er afsat til aktiviteter
vedrerende hvert af de i artikel 4-7 omhandlede gebyrer.

Antal timer, der er udliciteret til tredjeparter, med angivelse af de pageldende
aktiviteter og de atholdte udgifter.

De samlede omkostninger til legemiddeloverviagning og en opdeling i perso-
nalerelaterede og ikkepersonalerelaterede omkostninger vedrerende aktiviteter i
forbindelse med hvert af de i artikel 4-7 omhandlede gebyrer.

Antal procedurer vedrerende vurderingen af de periodiske opdaterede sikker-
hedsindberetninger samt antal indehavere af markedsferingstilladelser og antal
faktureringsenheder pr. procedure; antal indsendte rapporter pr. procedure og
antal indehavere af markedsforingstilladelser, der har indsendt en falles perio-
disk opdateret sikkerhedsindberetning.

Antal procedurer vedrerende vurderingen af udkast til protokoller og af ende-
lige rapporter vedrerende sikkerhedsundersegelser efter tilladelse til markeds-
foring; antal indehavere af markedsferingstilladelser, der har indsendt et udkast
til protokol; antal indehavere af markedsferingstilladelser, der har indsendt en
endelig undersogelsesrapport; antal indehavere af markedsforingstilladelser, der
har indsendt en felles undersogelse.

Antal procedurer vedrerende indbringelser, der er indledt som resultat af
evalueringen af laegemiddelovervagningsdata samt antal markedsforingstil-
ladelser og antal faktureringsenheder pr. indehaver af markedsferingstilladelser
og pr. procedure.

Antal indehavere af markedsferingstilladelser, der har paberabt sig status som
lille og mellemstor virksomhed, der er involveret i hver af procedurerne; antal
indehavere af markedsferingstilladelser, hvis anmodning er blevet afslaet.

Antal indehavere af markedsforingstilladelser, der har péberabt sig status som
mikrovirksomhed; antal indehavere af markedsforingstilladelser, hvis anmod-
ning om gebyrfritagelse er blevet afslaet.

Antal indehavere af markedsforingstilladelser til leegemidler, jf. artikel 7, stk.
4, der har veret omfattet af ordningen med et nedsat arligt gebyr; antal faktu-
reringsenheder pr. indehaver af markedsforingstilladelser.

Antal udsendte fakturaer og opkrevede érlige gebyrer under ordningen for det
arlige gebyr samt det gennemsnitlige og samlede fakturerede beleb til indeha-
vere af markedsforingstilladelser.

Antal indehavere af markedsforingstilladelser, der har péberabt sig status som
lille og mellemstor virksomhed eller mikrovirksomhed for hver anvendelse af
det arlige gebyr; antal indehavere af markedsferingstilladelser, hvis anmodning
er blevet afslaet.

Tildeling af rapporterer og medrapporterer pr. medlemsstat pr. proceduretype.

Antal arbejdstimer, som rapporteren og medrapporteren/medrapportererne har
brugt pr. procedure pa baggrund af de oplysninger, som de bererte nationale
kompetente myndigheder har fremsendt til agenturet.
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