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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2022/1520
av den 17 juni 2022

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

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 658/2014 av den 15 maj 2014 om de avgifter som
ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten for sikerhetsovervakning av humanldkemedel (), sarskilt artikel 15.6,
och

av foljande skal:

)

(6)

I enlighet med artikel 67.3 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 (?) bestdr Europeiska
likemedelsmyndighetens inkomster bl.a. av de avgifter som foretagen erligger dels for att erhdlla och bibehélla
unionsgodkinnanden for forsiljning, dels for andra tjanster som tillhandahélls av myndigheten och for tjinster som
tillhandahélls av samordningsgruppen i samband med fullgrandet av dess uppgifter i enlighet med artiklarna 107c,
107e,107g, 107k och 107q i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83EG ().

De avgifter och ersittningsbelopp som faststills i forordning (EU) nr 658/2014 anpassades senast 2020 pd grundval
av den kumulativa inflationen for 2018 och 2019. Enligt Europeiska unionens statistikkontor uppgick inflationen i
unionen till 0,3 % under 2020 och 5,3 % under 2021 (¥). Med hénsyn till inflationen under de dren anses det
motiverat att i enlighet med artikel 15.6 i forordning (EU) nr 658/2014 anpassa de avgiftsbelopp och de
ersittningsbelopp f6r rapportorer och medrapportorer som avses i delarna I-IV i bilagan till den férordningen. Det
bor dirfor goras en ackumulerad anpassning med beaktande av inflationen under 2020 och 2021.

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

De avgifter som faststills i forordning (EU) nr 658/2014 ska erldggas antingen den dag da forfarandet inleds eller, i
frdga om den drliga avgiften for it-system och litteraturbevakning, den 1 juli varje &r. Det tillimpliga beloppet
kommer foljaktligen att bestimmas senast den dag avgiften ska erlidggas, och det behovs inte nigra dvergdngsbe-
stimmelser for pdgdende forfaranden.

Enligt artikel 15.6 i férordning (EU) nr 658/2014 ska anpassningarna, nir en akt for att anpassa de avgiftsbelopp
som faststills i delarna I-1V i bilagan till den forordningen triader i kraft fore den 1 juli, ha verkan frén och med den
1 juli, och ndr akten trider i kraft efter den 30 juni ska anpassningarna ha verkan fran och med den dag dd den trader
i kraft. Den hir forordningens tillimpningsdatum bor dérfor faststillas i enlighet med den bestimmelsen.

Forordning (EU) nr 6582014 bor darfor dndras i enlighet med detta.

EUTL 189, 27.6.2014,s. 112.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av unionsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004,
s. 1).

Europaparlamentets och rddets direktiv. 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

Eurostat, euroindicators 11/2022, offentliggjord den 20 januari 2022.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till forordning (EU) nr 658/2014 ska dndras pé foljande sitt:
1. IdelIska punkt 1 dndras pa foljande sitt:
a) "20 780 EUR” ska ersittas med "21 940 EUR”.
b) "13 970 EUR” ska ersdttas med "14 750 EUR”.
2. Idel II ska punkt 1 dndras pé foljande sitt:
a) Iden inledande meningen ska "45 810 EUR” ersittas med 48 370 EUR”.
b) Led a ska dndras pa foljande sitt:
i) 18 330 EUR” ska ersittas med "19 350 EUR”.
ii) "7 760 EUR” ska ersittas med "8 190 EUR”.
¢) Ledb ska dndras pa foljande sitt:
i) "27 480 EUR” ska ersittas med 29 020 EUR”.
ii) "11 630 EUR” ska ersdttas med "12 280 EUR”.
3. Idel Il ska punkt 1 dndras pd foljande sitt:
a) Forsta stycket ska dndras pa foljande sitt:
i) "190 740 EUR” ska ersittas med "201 450 EUR”".
ii) 41 350 EUR” ska ersittas med "43 670 EUR”.
iti) "314 790 EUR” ska ersittas med "332 460 EUR”.
b) Andra stycket ska dndras pa foljande sitt:
i) TIledaska”127 150 EUR” ersittas med "134 290 EUR”".
ii) Tledb ska”154 730 EUR” ersdttas med "163 420 EUR”".
iii) Iled c ska 182 290 EUR” ersittas med "192 530 EUR”".
iv) Iled d ska "209 840 EUR” ersittas med "221 620 EUR”.
¢) Ifjirde stycket ska led b dndras pd foljande sitt:
i) "1 070 EUR” ska ersittas med "1 130 EUR”".
i) "2 110 EUR” ska ersdttas med "2 230 EUR”".
iii) "3 200 EUR” ska ersittas med "3 380 EUR”".

4. Ipunkt 1idel IV ska”71 EUR” ersittas med 75 EUR”.

Artikel 2
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 3 oktober 2022.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 17 juni 2022.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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