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Avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten

Europaparlamentets indringar antagna den 12 juli 2023 av forslaget till Europaparlamentets och radets

férordning om avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten, indring av Europaparlamentets

och ridets forordning (EU) 2017/745 och upphivande av ridets forordning (EG) nr 297/95 och Europapar-
lamentets och ridets férordning (EU) nr 658/2014 (COM(2022)0721 - C9-0426/2022 — 2022/0417(COD)) ()

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

(C/2024/4033)

Andring 1

Forslag till forordning

Skl 1

Kommissionens forslag

Andring

Europeiska  likemedelsmyndigheten  (likemedelsmyn-
digheten) spelar en nyckelroll nir det giller att sikerstilla
att endast sikra, hogkvalitativa och effektiva likemedel
slipps ut pd unionsmarknaden, vilket bidrar till en vil
fungerande inre marknad och sdkerstiller en hog
skyddsnivd for ménniskors och djurs hilsa. Det ar dirfor
nodvandigt att se till att likemedelsmyndigheten har
tillrickliga resurser for att finansiera sin verksamhet,
inbegripet medel som harror frdn avgifter.

Europeiska  lakemedelsmyndigheten  (likemedelsmyn-
digheten) spelar en nyckelroll nar det giller att sikerstilla
att endast sikra, hogkvalitativa och effektiva likemedel
slapps ut pd unionsmarknaden, vilket bidrar till en vil
fungerande inre marknad och sikerstiller god sakkunskap
och en hog skyddsnivé for manniskors och djurs hilsa. Det
ar ddrfor nodvindigt att se till att ldkemedelsmyndigheten
har tillrdckliga resurser for att locka till sig och behilla den
sakkunskap som behovs for att myndigheten ska kunna
utfora sina arbetsuppgifter och finansiera sin verksamhet,
inbegripet medel som harror frdn avgifter.

Andring 2

Forslag till forordning

Skil 3

Kommissionens forslag

Andring

()

De avgifter som ska betalas till lakemedelsmyndigheten bor
std i proportion till det arbete som utfors for att erhalla och
bibehdlla ett unionsgodkinnande och bor baseras pa en

3)

De avgifter som ska betalas till likemedelsmyndigheten bor
std i proportion till det arbete som utfors for att erhélla och
bibehilla ett unionsgodkidnnande och bor baseras pd en

() Arendet aterforvisades for interinstitutionella forhandlingar till det ansvariga utskottet, i enlighet med artikel 59.4 fjirde stycket i

arbetsordningen (A9-0224/2023).
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Kommissionens forslag

Andring

utvirdering av likemedelsmyndighetens uppskattningar och
prognoser vad giller arbetsbordan och  dirmed
sammanhingande kostnader for det arbetet, samt pd en
utvirdering av kostnaderna for de tjanster som lakemedels-
myndigheten tillhandahélls av de behoriga myndigheter i
medlemsstaterna som ansvarar for regleringen av likemedel
och som fungerar som rapportorer och i tillimpliga fall
medrapportorer utsedda av  likemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéer.

transparent  utvirdering av  likemedelsmyndighetens
uppskattningar och prognoser vad giller arbetsbordan och
dirmed sammanhingande kostnader for det arbetet, samt
pd en utvdrdering av kostnaderna for de tjanster som
lakemedelsmyndigheten tillhandahalls av de behoriga
myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for
regleringen av lidkemedel och som fungerar som
rapportérer och i tillimpliga fall medrapportorer utsedda
av likemedelsmyndighetens vetenskapliga kommittéer.
Avgifterna och avgiftsstrukturen bér ta hinsyn till
eventuella dndringar i unionens regelverk for likemedel.
Adekvat finansiering bor tillhandahdllas for denna
kritiska offentliga infrastruktur for att frimja dess
expertis och sikra dess hillbarhet genom limplig
finansiering.

Andring 3

Forslag till forordning

Skil 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(4a)

()

Till foljd av covid-19-pandemin och det okade antalet
initiativ pd hilsoomrddet pd unionsnivd stills likemedels-
myndigheten infor en stindigt kande arbetsbelastning
som medfor ytterligare budgetbehov i form av personal
och finansiella resurser. Detta merarbete, som bland
annat kommer till foljd av antagandet av Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) 2022/123 () och
inrittandet av ett europeiskt hilsodataomrdde, bor
dgtfoljas av lamplig finansiering frin den flerdriga
budgetramen.

1 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/123 av
den 25 januari 2022 om en forstirkt roll for Europeiska
likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering
avseende likemedel och medicintekniska produkter (EUT L 20,
31.1.2022, s. 1).
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Andring 4

Skil 4b (nytt)

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Andring

(4b) Aven om merparten av dess finansiering kommer frin

privata killor dr byrdn en offentlig myndighet, och det dr
av storsta betydelse att sld vakt om dess integritet och
oberoende for att sikerstilla allminhetens tilltro till
lagstiftnings- och regleringsramen for likemedel i
unionen. Likemedelsmyndigheten bor dirfor tilldelas
tillriickliga medel sd att den kan fullgéra sina skyldigheter
och dtaganden om transparens.

Andring 5

Skil 4c (nytt)

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Andring

(4¢)

De avgifter som betalas till likemedelsmyndigheten bor
dterspegla de komplexa utvirderingar som krivs for att
erhdlla och uppritthdlla ett unionsgodkinnande. Det dr
limpligt att erkinna bidragen frin medlemsstaternas
behoriga myndigheter samt deras utgifter. Det dr sirskilt
limpligt att erkinna de synergier som uppnds genom
multinationella bedomningsgrupper och att stodja dessa

multinationella gruppers samarbetsinsatser.
Kommissionen och likemedelsmyndigheten bér dirfor
overvaka utvecklingen av multinationella

bedomningsgrupper nir de faststiller vilka forindringar
av medlemsstaternas ersittningsstruktur som krivs.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Andring 6

Forslag till forordning

Skil 5

Kommissionens forslag

Andring

¢

*)

Avgifterna bor ticka kostnaderna for likemedelsmyn-
dighetens lagstadgade tjanster och verksamhet som inte
redan ticks av bidrag till lakemedelsmyndighetens intikter
fran andra killor. All relevant unionslagstiftning som
reglerar ldkemedelsmyndighetens verksamhet och avgifter
bor beaktas vid faststillandet av avgifter, inbegripet
forordning (EG) nr 726/2004, Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/6 ('), direktiv 2001/83/EG,
Europaparlamentets och  ridets  forordning  (EG)
nr 1901/2006 (*), Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 141/2000 (¥), Europaparlamentets och
rédets forordning (EG) nr 1394/2007 (**), kommissionens
forordning (EG) nr 2049/2005 (¥), kommissionens
forordning (EG) nr 1234/2008 (*), Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 (¥'), Europaparlamentets
och  rddets forordning (EG) nr  470/2009 (),
kommissionens forordning (EU) 2018/782 (),
kommissionens genomforandeforordning (EU)
2021/1281 () och kommissionens forordning (EG)
nr 2141/96 ().

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den
11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvandning
och om dndring av férordning (EEG) nr 176892, direktiv
2001/20[EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 141/2000 av den
16 december 1999 om sirlikemedel (EGT L 18, 22.1.2000, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007 av
den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om
dndring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004
(EUTL 324,10.12.2007, 5. 121).

Kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005 av den 15 december
2005 om bestdimmelser, i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004, om de avgifter mikroforetag
och smd och medelstora foretag skall erldgga till Europeiska
lakemedelsmyndigheten och om det administrativa bistdnd de skall
erbjudas av denna (EUT L 329, 16.12.2005, s. 4).

*

*)

Avgifterna bor ticka kostnaderna for likemedelsmyn-
dighetens lagstadgade tjdnster och verksamhet som inte
redan tdcks av bidrag till ldkemedelsmyndighetens intakter
frin andra killor. All relevant unionslagstiftning som
reglerar likemedelsmyndighetens verksamhet och avgifter
bor beaktas vid faststillandet av avgifter, inbegripet
forordning (EG) nr 726/2004, Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/6 (*), direktiv 2001/83[EG,
Europaparlamentets  och  rddets forordning  (EG)
nr  1901/2006 (**), Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 141/2000 (**), Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1394/2007 (**), kommissionens
forordning (EG) nr 2049/2005 (¥), kommissionens
forordning (EG) nr 1234/2008 (*%), Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 (¥), Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 470/2009 (%), forordning

(EU) 2022/123, kommissionens forordning
(EU) 2018/782 (¥), kommissionens genomférande-
forordning (EU) 2021/1281 () och kommissionens

forordning (EG) nr 2141/96 (*!).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av
den 11 december 2018 om veterinirmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, 5. 43).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvindning
och om dndring av forordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004 (EUTL 378, 27.12.2006, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av
den 16 december 1999 om sirlikemedel (EGT L 18, 22.1.2000,
s. 1).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1394/2007 av
den 13 november 2007 om likemedel f6r avancerad terapi och om
4ndring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004
(EUTL 324,10.12.2007, 5. 121).

Kommissionens férordning (EG) nr 2049/2005 av den 15 december
2005 om bestdimmelser, i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004, om de avgifter mikroforetag
och smd och medelstora foretag skall erligga till Europeiska
lakemedelsmyndigheten och om det administrativa bistdnd de skall
erbjudas av denna (EUT L 329, 16.12.2005, s. 4).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Kommissionens forslag

Andring

*)

)

*)

*)

Kommissionens ~ forordning (EG) nr 1234/2008 av den
24 november 2008 om granskning av dndringar av villkoren for
godkannande for forsdljning av humanlikemedel och veterinirme-
dicinska likemedel (EUT L 334, 12.12.2008, s. 7).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om 4ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphivande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42[EEG (EUTL 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av den
6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststdlla
gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska
livsmedel samt om upphivande av ridets forordning (EEG)
nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82[EG och Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).

Kommissionens forordning (EU) 2018/782 av den 29 maj 2018 om
de metodologiska principerna for den riskbedomning och de
rekommendationer for riskhantering som avses i forordning (EG)
nr 470/2009 (EUT L 132, 30.5.2018, 5. 5).

Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2021/1281 av den
2 augusti 2021 om bestdmmelser for tillimpningen av Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 vad giller god praxis
for farmakovigilans och om formatet for, innehéllet i och
sammanfattningen av master file for systemet for farmakovigilans
av veterindirmedicinska likemedel (EUT L 279, 3.8.2021, s. 15).

Kommissionens férordning (EG) nr 2141/96 av den 7 november
1996 om provning av ansokan om Gverforing av forsaljnings-
tillstdnd for likemedel som omfattas av rddets forordning (EEG)
nr 2309/93 (EGT L 286, 8.11.1996, s. 6).

(*)

()

*)

(*)

Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november
2008 om granskning av dndringar av villkoren for godkdnnande for
forsaljning av humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel
(EUTL 334, 12.12.2008, s. 7).

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om 4ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av den
6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla
gransvirden for farmakologiskt verksamma 4mnen i animaliska
livsmedel samt om upphivande av rddets forordning (EEG)
nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG och Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 726/2004 (EUTL 152, 16.6.2009, s. 11).

Kommissionens férordning (EU) 2018/782 av den 29 maj 2018 om
de metodologiska principerna for den riskbedomning och de
rekommendationer for riskhantering som avses i forordning (EG)
nr 470/2009 (EUT L 132, 30.5.2018, s. 5).

Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2021/1281 av den
2 augusti 2021 om bestimmelser for tillimpningen av Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 vad giller god praxis
for farmakovigilans och om formatet for, innehdllet i och
sammanfattningen av master file for systemet for farmakovigilans
av veterinirmedicinska likemedel (EUT L 279, 3.8.2021, s. 15).

Kommissionens forordning (EG) nr 2141/96 av den 7 november
1996 om provning av ansokan om Gverforing av forsiljnings-
tillstdnd for lakemedel som omfattas av rddets forordning (EEG)
nr 2309/93 (EGT L 286, 8.11.1996, s. 6).

Andring 7

Forslag till forordning

Skil 7

Kommissionens forslag

Andring

(7)

I enlighet med det gemensamma uttalandet frin Europapar-
lamentet, rddet och Europeiska kommissionen av den 19 juli
2012 om decentraliserade organ giller att for organ vars

(7)

I enlighet med det gemensamma uttalandet frén Europapar-
lamentet, rddet och Europeiska kommissionen av den 19 juli
2012 om decentraliserade organ giller att for organ vars

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj

529



SV

EUT C, 17.7.2024

Kommissionens forslag

Andring

)

intikter bestdr av avgifter utver unionens bidrag bor
avgifter faststdllas pa en sddan nivd att ett underskott eller
en betydande ackumulering av 6verskott undviks, och de
bor ses Gver nir sd inte ar fallet. Darfor bor ett system for
kostnadsovervakning inforas. Syftet med ett sddant
overvakningssystem bor vara att uppticka betydande
forandringar av likemedelsmyndighetens kostnader som,
med beaktande av unionens bidrag och andra intdkter som
inte 4r avgifter, kan kriva en dndring av de avgifter eller den
ersittning som faststalls i denna forordning. Overvaknings-
systemet bor ocksd, pd grundval av objektiv och verifierbar
information, kunna uppticka betydande forindringar av
kostnaderna for ersittning for de tjanster som tillhandahalls
lakemedelsmyndigheten av de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna, vilka fungerar som rapportérer och i
tillimpliga fall medrapportorer, och av experter som
lakemedelsmyndigheten ~ anlitat for forfarandena i
expertpanelerna for medicintekniska produkter. Kostnadsin-
formation avseende tjanster som ersitts av likemedelsmyn-
digheten bor kunna granskas i enlighet med artikel 257 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom)
2018/1046 ().

Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom)
2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler for unionens
allminna budget, om dndring av forordningarna (EU)
nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303]2013, (EU)
nr 1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU)
nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt
om upphidvande av forordning (EU, Euratom) nr 966/2012
(EUTL 193, 30.7.2018, s. 1).

*)

intdkter bestdr av avgifter utover unionens bidrag bor
avgifter faststillas pd en sddan nivd att ett underskott eller
en betydande ackumulering av 6verskott undviks, och de
bor ses dver ndr sd inte ér fallet. Darfor bor ett transparent
system for kostnadsovervakning inforas. Syftet med ett
sddant  overvakningssystem bor vara att uppticka
betydande forindringar av  likemedelsmyndighetens
kostnader som, med beaktande av unionens bidrag och
andra intdkter som inte ar avgifter, kan krava en dndring av
de avgifter eller den ersittning som faststills i denna
forordning. Overvakningssystemet bor ocks3, pd grundval
av objektiv och verifierbar information, kunna uppticka
betydande forandringar av kostnaderna for ersittning for de
tjdnster som tillhandahdlls likemedelsmyndigheten av de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna, vilka fungerar
som rapportorer och i tillimpliga fall medrapportorer, och
av experter som likemedelsmyndigheten anlitat for
forfarandena i expertpanelerna for medicintekniska
produkter. Kostnadsinformation avseende tjanster som
ersitts av likemedelsmyndigheten bor kunna granskas i
enlighet med artikel 257 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 (*2).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom)
2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler f6r unionens
allmdnna budget, om dndring av forordningarna (EU)

nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU)
nr 1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU)
nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt
om upphdvande av forordning (EU, Euratom) nr 966/2012
(EUTL 193, 30.7.2018, s. 1).

Andring 8

Forslag till forordning

Skil 15

Kommissionens forslag

Andring

(15)

I linje med unionens politik r det lampligt att foreskriva
sinkta avgifter for att stodja specifika sektorer och sokande
eller innehavare av godkidnnande for forsiljning, sisom
mikroforetag och smé& och medelstora foretag, eller for att
hantera sirskilda omstindigheter, sdsom produkter som

(15)

I linje med unionens politik dr det lampligt att foreskriva
sinkta avgifter for att stodja specifika sektorer och sokande
eller innehavare av godkidnnande for forsiljning, sdsom
mikroforetag, sm& och medelstora foretag, ideella
organisationer och den akademiska sektorn, eller for att

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Kommissionens forslag

Andring

svarar mot erkinda folkhilso- eller djurhilsoprioriteringar
eller sédana veterindrmedicinska likemedel avsedda for en
begriansad marknad som godkints i enlighet med artikel 23
i férordning (EU) 2019/6.

hantera sirskilda omstindigheter, sisom produkter som
svarar mot erkdnda folkhilso- eller djurhilsoprioriteringar
eller sddana veterinirmedicinska likemedel avsedda for en
begrinsad marknad som godkants i enlighet med artikel 23
i forordning (EU) 2019/6.

Andring 9

Forslag till forordning

Skil 17

Kommissionens forslag

Andring

(17)

Likemedelsmyndighetens styrelse bor ges befogenhet att
bevilja ytterligare avgiftssankningar av motiverade skil for
att skydda folk- och djurhilsan. Ett positivt yttrande frdn
kommissionen boér vara obligatoriskt innan ytterligare
avgiftssinkningar beviljas, for att sikerstilla anpassning till
unionsritten och till unionens overgripande politik. I
vederborligen motiverade undantagsfall och av tvingande
folk- eller djurhilsoskal bor det dessutom vara mojligt for
lakemedelsmyndighetens verkstillande direktor att sinka
vissa typer av avgifter pd grundval av en kritisk
undersokning av situationen i varje enskilt fall.

(17)

Likemedelsmyndighetens styrelse bor ges befogenhet att
bevilja ytterligare avgiftssinkningar av vederborligen
motiverade skal for att skydda folk- och djurhélsan. Ett
positivt yttrande fran kommissionen bor vara obligatoriskt
innan ytterligare avgiftssinkningar beviljas, for att
sikerstdlla anpassning till unionsritten och till unionens
overgripande politik. Av Oppenhetsskil bor likemedels-
myndigheten offentliggora information om besluten om
ytterligare avgiftssinkningar pd sin webbplats, inbegripet
om mottagarna och skilen till beslutet om ytterligare
avgiftssinkningar. 1 vederborligen  motiverade
undantagsfall och av tvingande folk- eller djurhilsoskal bor
det dessutom vara mojligt for likemedelsmyndighetens
verkstillande direktor att sinka vissa typer av avgifter pa
grundval av en kritisk undersokning av situationen i varje
enskilt fall. Likemedelsmyndigheten bor sikerstilla att
sddana beslut av den verkstillande direktoren gors
allmant tillgingliga pd dess webbplats och redogira for
orsakerna till besluten.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Andring 10

Forslag till forordning

Skil 18
Kommissionens forslag Andring
(18) For att skapa flexibilitet, sdrskilt for att anpassa sig till den | (18) For att skapa flexibilitet, sirskilt for att anpassa sig till den
vetenskapliga utvecklingen, bor likemedelsmyndighetens vetenskapliga utvecklingen och for att ta itu med
styrelse ges mojlighet att faststilla arbetsformer for att oforutsedda omstindigheter och medicinska behov, bor
underlitta tillimpningen av denna forordning, efter ett likemedelsmyndighetens styrelse ges mojlighet att faststilla
vederborligen motiverat forslag frdn den verkstillande arbetsformer for att underltta tillimpningen av denna
direktoren.  Styrelsen bor sirskilt kunna faststilla forordning, efter ett vederborligen motiverat forslag fran
forfallodag och  betalningsfrister, betalningsmetoder, den verkstillande direktoren. Styrelsen bor sirskilt kunna
tidsplaner, detaljerade klassificeringar, forteckningar Gver faststilla forfallodag och betalningsfrister,
ytterligare avgiftssdnkningar och detaljerade belopp inom betalningsmetoder, tidsplaner, detaljerade klassificeringar,
ett faststillt intervall. Ett positivt yttrande fran forteckningar over ytterligare avgiftssinkningar och
kommissionen bor vara obligatoriskt innan forslaget liggs detaljerade belopp inom ett faststillt intervall. Ett positivt
fram for styrelsen for antagande, for att sikerstilla yttrande frdn kommissionen bor vara obligatoriskt innan
anpassning till unionsritten och till unionens overgripande forslaget liggs fram for styrelsen for antagande, for att
politik. sikerstdlla anpassning till unionsritten och till unionens
overgripande politik.
Andring 11
Forslag till forordning
Skil 19
Kommissionens forslag Andring
(19) Rapportorer och medrapportérer, och de andra roller som | (19) Rapportérer och medrapportérer, och de andra roller som
anses likvirdiga vid tillimpningen av denna férordning i anses likvirdiga vid tillimpningen av denna forordning i
fraga om vetenskapliga utlitanden och inspektioner, forlitar fraga om vetenskapliga utldtanden och inspektioner, forlitar
sig vid sina bedomningar pé vetenskapliga utvirderingar fran sig vid sina bedomningar pa vetenskapliga utvirderingar frin
medlemsstaternas behoriga myndigheter och pd dessa medlemsstaternas behoriga myndigheter och pé dessa
myndigheters resurser, medan det dr likemedelsmyn- myndigheters resurser, medan det ir likemedelsmyn-
dighetens ansvar att samordna de befintliga vetenskapliga dighetens ansvar att samordna de befintliga vetenskapliga
resurser som medlemsstaterna stiller till dess forfogande, i resurser som medlemsstaterna stiller till dess forfogande, i
enlighet med artikel 55 i férordning (EG) nr 726/2004. enlighet med artikel 55 i forordning (EG) nr 726/2004. Mot
Mot bakgrund av detta, och for att sikerstilla lampliga bakgrund av detta, och for att sikerstilla limpliga resurser
resurser for de vetenskapliga bedomningar som ror de for de vetenskapliga bedomningar som ror de forfaranden
forfaranden som utfors pd unionsniva, bor likemedelsmyn- som utfors pd unionsnivd, bor likemedelsmyndigheten
digheten ersdtta de vetenskapliga beddmningstjanster som ersitta de  vetenskapliga bedomningstjanster som
tillhandahélls av rapportoérer och medrapportorer som tillhandahdlls av rapportorer och medrapportérer som
utsetts av medlemsstaterna till ledamoter i ladkemedelsmyn- utsetts av medlemsstaterna till ledamoter i likemedelsmyn-
dighetens vetenskapliga kommittéer eller, i forekommande dighetens vetenskapliga kommittéer eller, i féorekommande
fal, av rapportorer och medrapportorer i den fal, av rapportérer och medrapportorer i den
samordningsgrupp som avses i artikel 27 i direktiv samordningsgrupp som avses i artikel 27 i direktiv
2001/83/EG. Ersittningsbeloppet for de tjanster som dessa 2001/83/EG. Ersittningsbeloppet for de tjanster som dessa
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Kommissionens forslag

Andring

rapportdrer och medrapportorer tillhandahaller bor baseras
pd uppskattningar av arbetsbordan och bor beaktas vid
faststillandet av nivan pd de avgifter som likemedelsmyn-
digheten tar ut.

rapportérer och medrapportorer tillhandahéller bor baseras
pd uppskattningar av arbetsbordan och bor beaktas vid
faststdllandet av nivan pd de avgifter som likemedelsmyn-
digheten tar ut. Pd grund av ett sirskilt allminintresse till
gagn for bdde unionen och medlemsstaterna bér
ersittningen for rapportorer och medrapportorer, nir
myndigheten  beviljar  fullstindig  avgiftsbefrielse,
minskas med 50 % eller 100 % enligt vad som anges i
bilaga V.

Andring 12

Forslag till forordning

Skal 26a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(26a) Medlemsstaterna bir sikerstilla att det finns tillrickliga
ekonomiska resurser for att forse de nationella behériga
myndigheterna med den personal och de andra resurser de
behéver for att utfora den relevanta verksamhet som har
samband med de avgifter som tas ut i enlighet med denna
forordning. Alla dndringar av avgifterna i enlighet med
artikel 11 bor ocksd tas i beaktande.

Andring 13

Forslag till forordning

Skil 26b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(26b) Avgifternas och ersittningarnas belopp har riknats ut
med beaktande av inflationen, som mitts med det
harmoniserade konsumentprisindex som offentliggirs av
Eurostat i enlighet med forordning (EU) nr 2016/792,
fram till dagen for antagandet av forslaget till denna
forordning. Inflationen var hog nir forslaget till denna
forordning lades fram, ir fortsatt hog enligt midtningen
2023 och beriknas forbli hég under 2024 enligt
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Kommissionens forslag

Andring

Europeiska centralbankens prognos. De relevanta beloppen
bor uppdateras for att sikerstilla att de avgifter och den
ersittning som ska betalas justeras for sidan inflation
fore den dag di denna forordning borjar tillimpas.
Kommissionen bér dirfor anta en delegerad akt for att
dindra de relevanta bilagorna till denna forordning pd
grundval av den inflationstakt som offentliggors fyra
mdnader fore den dag di denna forordning bérjar
tillimpas.

Andring 14

Forslag till forordning

Artikel 2 —1led 5a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(5a)

den akademiska virlden eller den akademiska sektorn:
offentliga eller privata hiogre utbildningsanstalter som
utfirdar akademiska examina, offentliga eller privata
ideella forskningsorganisationer vars frimsta uppdrag ir
att bedriva forskning samt internationella europeiska
intresseorganisationer.

10/29
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Andring 15

Forslag till forordning

Artikel 2 —led 5b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(5b) ideell organisation eller ideell rittslig enhet: en rittslig
enhet som till sin rittsliga form dr icke-vinstgivande eller
som har en rittslig eller lagstadgad skyldighet att inte
distribuera ndgon vinst till sina aktieigare eller enskilda
medlemmar.

Andring 16

Forslag till forordning

Artikel 2 —1led 5c¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(5¢c) internationell europeisk intresseorganisation:
internationell organisation, i vilken merparten av
medlemmarna ir medlemsstater eller associerade linder
och vars huvudsyfte ir att frimja vetenskapligt och
tekniskt samarbete i unionen.

Andring 17

Forslag till forordning

Artikel 2 —led 6

Kommissionens forslag

Andring

(6) hot mot folkhilsan: en situation ddr det rdder ett hot mot
folkhilsan, som erkdnts av kommissionen i enlighet med
artikel 12.1 i Europaparlamentets och rddets beslut
nr 1082/2013/EU (*).

(6) hot mot folkhilsan: en situation dir det rdder ett hot mot
folkhalsan, som erkidnts av kommissionen i enlighet med
artikel  23.1 i  Europaparlamentets och  rddets
forordning nr 2022/2371/EU (¥).
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Kommissionens forslag

Andring

(*9) Europaparlamentets och rddets beslut nr 1082/2013/EU av den
22 oktober 2013 om allvarliga grinsoverskridande hot mot
minniskors hilsa och om upphévande av beslut nr 2119/98/EG
(EUTL 293, 5.11.2013, 5. 1).

() Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/2371 av den
23 november 2022 om allvarliga grinsoverskridande hot mot
ménniskors hilsa och om upphivande av beslut nr 1082/2013/EU
(EUTL 314, 6.12.2022, s. 26).

Andring 18

Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Om inte annat foreskrivs i denna forordning ska, ndr
avgiftssinkningar tillimpas, den ersittning som i enlighet med
denna forordning ska betalas till medlemsstaternas behoriga
myndigheter inte sinkas.

2. Om inte annat foreskrivs i denna forordning ska, nir
avgiftssinkningar pd mindre dn 100 % tillimpas, den ersittning
som i enlighet med denna forordning ska betalas till
medlemsstaternas behoriga myndigheter inte sinkas. Om inte
annat foreskrivs i denna forordning ska dock, ndir avgiftsbe-
frielser beviljas, ersittningen sinkas enligt vad som faststdlls i
bilaga V.

Andring 19

Forslag till forordning

Artikel 6 - punkt 4

Kommissionens forslag

Andring

4. P4 vederborligen motiverat forslag fran likemedelsmyn-
dighetens verkstillande direktor, sarskilt for att skydda folk- eller
djurhilsan eller for att stodja sirskilda typer av likemedel eller
sokande som wvalts ut av vederborligen motiverade skal, far
likemedelsmyndighetens styrelse, efter ett positivt yttrande frdn
kommissionen, bevilja en fullstindig eller partiell sinkning av det
tillimpliga beloppet i enlighet med artikel 8.

4. P4 vederborligen motiverat forslag fran likemedelsmyn-
dighetens verkstillande direktor, sarskilt for att skydda folk- eller
djurhélsan eller for att stodja sirskilda typer av likemedel eller
typer av sokande som valts ut av vederborligen motiverade skal,
far likemedelsmyndighetens styrelse, efter ett positivt yttrande
fran kommissionen, bevilja en fullstindig eller partiell sinkning av
det tillimpliga beloppet i enlighet med artikel 8. Likemedelsmyn-
digheten ska géra information om sidana sinkningar allmdint
tillginglig pd sin webbplats och redogira for skilen till
sankningen.
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Andring 20

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 5

Kommissionens forslag

Andring

5. Tundantagsfall och av tvingande folk- eller djurhalsoskal far
lakemedelsmyndighetens verkstillande direktor bevilja, frén fall till
fall, en fullstindig eller partiell sinkning av de avgifter som anges i
bilagorna [, II, III och IV, med undantag av de avgifter som anges i
punkterna 6, 15 och 16 i bilaga I, punkterna 7 och 10 i bilaga Il och
punkt 3 i bilaga IIL. Varje beslut som fattas enligt denna artikel ska
motiveras.

5. 1 undantagsfall och av vederborligen motiverade tvingande
folk- eller djurhalsoskal far likemedelsmyndighetens verkstillande
direktor bevilja, fran fall till fall, en fullstindig eller partiell
sinkning av de avgifter som anges i bilagorna [, II, Il och IV, med
undantag av de avgifter som anges i punkterna 6, 15 och 16 i bilaga
I, punkterna 7 och 10 i bilaga IT och punkt 3 i bilaga III. Varje beslut
som fattas enligt denna artikel ska motiveras. Likemedelsmyn-
digheten ska offentliggora information om sddana beslut av den
verkstillande direktdren, inbegripet skilen till minskningen, pd
sin webbplats.

Andring 21

Forslag till forordning

Artikel 10 — punkt 1

Kommissionens forslag

Andring

1. De belopp som anges i bilagorna ska offentliggoras pa
lakemedelsmyndighetens webbplats.

1. De belopp som anges i bilagorna ska offentliggoras pa
lakemedelsmyndighetens webbplats och uppdateras for att
dterspegla eventuella dndringar.

Andring 22

Forslag till forordning

Artikel 10 — punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Likemedelsmyndigheten ska 6vervaka sina kostnader och
lakemedelsmyndighetens verkstillande direktor ska, som en del av
den darliga verksamhetsrapport som overlimnas till Europapar-
lamentet, rddet, kommissionen och revisionsritten, tillhandahélla
detaljerad och underbyggd information om de kostnader som ska
tickas av de avgifter som omfattas av denna forordning. Denna

2. Likemedelsmyndigheten ska overvaka sina kostnader och
lakemedelsmyndighetens verkstillande direktor ska, som en del av
den darliga verksamhetsrapport som 6verlimnas till Europapar-
lamentet, rddet, kommissionen och revisionsritten, utan drojsmal
tillhandahélla detaljerad och underbyggd information om de
kostnader som ska tickas av de avgifter som omfattas av denna
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Kommissionens forslag

Andring

information ska omfatta den resultatinformation som anges i bilaga
VI och en kostnadsfordelning for foregdende kalenderdr samt en
prognos for pafoljande kalenderdr. Likemedelsmyndigheten ska
aven offentliggora en sammanfattning av den informationen i sin
arsrapport.

forordning. Denna information ska omfatta den resultatinformation
som anges i bilaga VI och annan relevant information, sirskilt vad
giller de praktiska aspekterna av genomférandet av den
verksamhet som likemedelsmyndigheten tar ut avgifter for,
samt en kostnadsfordelning for foregdende kalenderdr och en
prognos for péfoljande kalenderdr. Likemedelsmyndigheten ska
dven utan drdjsmdl offentliggéra en sammanfattning av den
informationen i sin arsrapport.

Andring 23

Forslag till forordning

Artikel 10 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a. Alla mottagna avgifter, inbegripet de avgifter dir
minskningar och avgiftsbefrielser har beviljats, och avgifter som
ska betalas men som dnnu inte har mottagits av likemedelsmyn-
digheten, ska offentliggoras pd likemedelsmyndighetens
webbplats och fortecknas i dess drsrapport.

Likemedelsmyndighetens drsrapport ska dessutom innehdlla en
detaljerad uppdelning av beloppen for alla ersittningar som beta-
lats ut till de nationella myndigheterna for deras arbete.

Andring 24

Forslag till forordning

Artikel 10 — punkt 5

Kommissionens forslag

Andring

5. Kommissionen ska oOvervaka inflationstakten, mitt med
hjilp av det harmoniserade konsumentprisindex som offentliggors
av Eurostat i enlighet med forordning (EU) 2016792, i férhallande
till de avgifts- och ersittningsbelopp som anges i bilagorna till den
hir forordningen. Overvakningen ska #ga rum tidigast den
[Publikationsbyran: for in datumet ett ar efter den dag dd denna

5. Kommissionen ska Overvaka inflationstakten, mitt med
hjilp av det harmoniserade konsumentprisindex som offentliggérs
av Eurostat i enlighet med forordning (EU) 2016/792, i forhéllande
till de avgifts- och ersdttningsbelopp som anges i bilagorna till den
hir forordningen. Overvakningen ska idga rum tidigast den
[Publikationsbyrdn: for in datumet ett &r efter den dag dd denna
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Kommissionens forslag

Andring

forordning borjar tillimpas], och direfter pa drsbasis. Eventuella
inflationsjusteringar av avgifter och ersittningar som faststills i
enlighet med den hir férordningen ska borja tillimpas tidigast den
1 januari det kalenderdr som foljer pd det kalenderdr da
overvakningen dgde rum.

forordning borjar tillimpas], och dérefter pé arsbasis. Pd grundval
av denna bedomning ska kommissionen utarbeta en rapport och
limna in den till Europaparlamentet och rddet. Eventuella
inflationsjusteringar efter den drliga verksamhetsrapporten som
nimns i artikel 10.2 av avgifter och ersittningar som faststills i
enlighet med den hir férordningen ska borja tillimpas tidigast den
1 januari det kalenderdr som foljer pd det kalenderdr da
overvakningen dgde rum.

Andring 25

Forslag till forordning

Artikel 10 - punkt 6 — inledningen

Kommissionens forslag

Andring

6.  Tidigast den [Publikationsbyran: for in datumet tre r efter
tillimpningsdagen] och direfter vart tredje &r, fdr likemedelsmyn-
dighetens verkstillande direktor, om det anses relevant mot
bakgrund av artikel 11.2 och efter samrdd med likemedelsmyn-
dighetens styrelse, forse kommissionen med en sirskild rapport
som pa ett objektivt, faktabaserat och tillrackligt detaljerat sitt
beskriver motiverade rekommendationer for att

6.  Tidigast den [Publikationsbyrén: for in datumet tre ar efter
tillimpningsdagen] och direfter vart tredje dr, ska likemedelsmyn-
dighetens verkstillande direktor, om det anses relevant mot
bakgrund av artikel 11.2 och efter samradd med likemedelsmyn-
dighetens styrelse, forse kommissionen med en sirskild rapport.
Likemedelsmyndigheten ska offentliggora den sirskilda
rapporten utan drojsmdl och pd ett objektivt, motiverat,

faktabaserat  och  tillrickligt  detaljerat  sitt  beskriva
rekommendationer for att
Andring 26
Forslag till forordning
Artikel 10 - punkt 6 - led aa (nytt)
Kommissionens forslag Andring

anpassa avgifter eller ersittningar eller infora en ny avgift
eller ersittning till foljd av en indring av likemedelsmyn-
dighetens lagstadgade uppgifter som leder till en
betydande forindring av de respektive kostnaderna,
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Andring 27

Forslag till forordning

Artikel 10 - punkt 6 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

Den sirskilda rapporten ska sindas till Europaparlamentet och
radet for kannedom.

Andring 28

Forslag till forordning

Artikel 10 - stycke 6a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

6a. I syfte att stodja likemedelsmyndighetens arbete att nd
fram till sina slutsatser pd ett effektivt och dndamadlsenligt sdtt
ska likemedelsmyndigheten under utarbetandet av en rapport
anordna samrid med berorda parter for att fi synpunkter pd
strukturen och nivin pd avgifter och ersittningar, inbegripet
skdlen till eventuella dndringar av dessa.

Andring 29

Forslag till forordning

Artikel 10 - punkt 6b (ny)

Kommissionens forslag Andring

6b.  Den sirskilda rapporten ska utan dréjsmdl goras allmént
tillganglig pd likemedelsmyndighetens webbplats. Den sirskilda
rapporten ska innehdlla information om de berorda parter som
horts under dess utarbetande.
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Andring 30

Forslag till forordning

Artikel 10 — punkt 8

Kommissionens forslag

Andring

8.  Kommissionen fir om det anses nodvindigt begira
fortydliganden av eller ytterligare underlag for rapporten och
rekommendationerna diri. Efter en sidan begdran ska lakemedels-
myndigheten utan onddigt drojsmél forse kommissionen med en
uppdaterad version av rapporten som tar upp kommissionens alla
eventuella kommentarer och frdgor.

8. Kommissionen, Europaparlamentet eller ridet fir om det
anses nodvindigt begira fortydliganden av eller ytterligare
underlag for rapporten och rekommendationerna dari. Efter en
sddan begdran ska likemedelsmyndigheten utan onodigt drojsmal
forse kommissionen, Europaparlamentet och ridet med en
uppdaterad version av rapporten som tar upp alla eventuella
kommentarer och frdgor frin respektive institution.

Andring 31

Forslag till forordning

Artikel 10 - punkt 9 — inledningen

Kommissionens forslag

Andring

9.  Det tidsintervall for rapportering som anges i punkt 6 fir | 9.  Tidsintervallet avseende den forsta sirskilda rapporten
forkortas samt det tidsintervall for rapportering som anges i punkt 6 fir
forkortas
Andring 32

Forslag till forordning

Artikel 11 - punkt -1 (ny)

Kommissionens forslag

Andring

-1.  Senast ... [fyra mdnader fore den dag dd denna forordning
borjar tillimpas] ska kommissionen, utan hinder av vad som siigs
i artikel 10.5, anta en delegerad akt i enlighet med artikel 13 for
att dndra bilagorna I, II, Il och IV i syfte att anpassa de belopp
som anges dir till den inflationstakt som offentliggors fyra
mdnader fore den [datumet for denna férordnings
ikrafttridande].
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Andring 33

Forslag till forordning

Artikel 11 - punkt 1 -1led ¢

Kommissionens forslag Andring
c) en dndring av likemedelsmyndighetens lagstadgade | utgdr
uppgifter som leder till en betydande forindring av dess
kostnader,
Andring 34
Forslag till forordning
Artikel 11 - punkt 1 -led e
Kommissionens forslag Andring
e) annan relevant information, sirskilt om praktiska aspekter | utgdr
pd genomforandet av verksamhet for vilken likemedelsmyn-
digheten tar ut avgifter.
Andring 35
Forslag till forordning
Artikel 11 - punkt 2 - stycke 1a (nytt)
Kommissionens forslag Andring

Kommissionen fir genom undantag frin forsta stycket beakta
andra faktorer som kan ha konkret inverkan pd likemedelsmyn-
dighetens budget, bland annat dess arbetsbelastning och eventu-
ella risker kopplade till fluktuationer i dess intikter frin avgifter.
Avgifterna ska faststillas pd en nivd som sikerstiller att intik-
terna fran dem, i kombination med andra intiktskillor for Like-
medelsmyndigheten, ricker for att ticka kostnaderna for de tjins-
ter som tillhandahdlls i enlighet med de centrala
resultatindikatorerna och 6ppenhetsprinciperna i bilaga VI.

18/29

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj



EUT C, 17.7.2024

SV

Andring 36

Forslag till forordning

Artikel 13 — punkt 4

Kommissionens forslag

Andring

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den
samrdda med experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet
med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den ta
hansyn till alla eventuella yttranden frin experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitu-
tionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

Andring 37

Forslag till forordning

Artikel 17 - stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Den delegerade akt som avses i artikel 11.-1 ska tillimpas frin
och med den ... [Publikationsbyrdn: infor datumet for den forsta
dagen i den mdnad som foljer efter utgingen av sex mdnader efter
ikrafttridandet].

Andring 38

Forslag till forordning

Bilaga I - punkt 1 - led 1.1 - inledningen

Kommissionens forslag

Andring

En avgift pd 55 200 EUR ska tillimpas pa

En avgift pd 94 000 EUR ska tillimpas pa
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Andring 39

Forslag till forordning

Bilaga I - punkt 1 - led 1.1 - stycke 2

Kommissionens forslag

Andring

Ersittningen ska uppga till 10400 EUR for var och en av de tvd
samordnarna for vetenskaplig rddgivning.

Ersittningen ska uppga till 23 500 EUR for var och en av de tva
samordnarna for vetenskaplig rddgivning.

Andring 40

Forslag till forordning

Bilaga I - punkt 1 - led 1.2 - inledningen

Kommissionens forslag

Andring

En avgift pd 44 700 EUR ska tillimpas pa

En avgift pd 70 600 EUR ska tillimpas pa

Andring 41

Forslag till forordning

Bilaga I - punkt 1 - led 1.2 - stycke 2

Kommissionens forslag

Andring

Ersattningen ska uppgé till 6 500 EUR for var och en av de tva sam-
ordnarna for vetenskaplig rddgivning.

Ersittningen ska uppga till 17650 EUR for var och en av de tvd
samordnarna for vetenskaplig radgivning.
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Andring 42

Forslag till forordning

Bilaga I - punkt 1 - led 1.3 - inledningen

Kommissionens forslag

Andring

En avgift pd 37 200 EUR ska tillimpas pa

En avgift pd 46 900 EUR ska tillimpas pd

Andring 43

Forslag till forordning

Bilaga I - punkt 1.3 - stycke 2

Kommissionens forslag

Andring

Ersittningen ska uppgd till 5 300 EUR for var och en av de tvd sam-
ordnarna for vetenskaplig radgivning.

Ersittningen ska uppga till 11 730 EUR for var och en av de tvd
samordnarna for vetenskaplig rddgivning.

Andring 44

Forslag till forordning

Bilaga I - punkt 6 - led 6.1

Kommissionens forslag

Andring

6.1. En avgift pd 136 700 EUR ska tillimpas pd den bedémning
som gors i samband med ett forfarande som inleds enligt
artikel 5.3 i forordning (EG) nr 726/2004. Denna avgift ska
dock inte tas ut. Ersittningen ska uppga till 12400 EUR for
rapportoren och 12 400 EUR for medrapportoren.

6.1. En avgift pd 136 700 EUR ska tillimpas pd den bedémning
som gors i samband med ett forfarande som inleds enligt arti-
kel 5.3 i forordning (EG) nr 726/2004. Denna avgift ska dock
inte tas ut. Ersdttningen ska uppga till 6 200 EUR {6r rappor-
toren och 6 200 EUR f6r medrapportoren.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Andring 45

Forslag till forordning

Bilaga I — punkt 6 —led 6.2

Kommissionens forslag Andring
6.2. En avgift pd 262 400 EUR ska tillimpas pa den bedomning | 6.2. En avgift pd 262 400 EUR ska tillimpas pa den bedomning
som gors i samband med ett forfarande som inleds enligt som gors i samband med ett forfarande som inleds enligt arti-
artikel 13 i forordning (EG) nr 1234/2008. Denna avgift kel 13 i forordning (EG) nr 1234/2008. Denna avgift ska
ska dock inte tas ut. Ersittningen ska uppgd till 15 300 EUR dock inte tas ut. Ersittningen ska uppga till 7650 EUR for
for rapportoren och 15 300 EUR for medrapportoren. rapportoren och 7 650 EUR for medrapportoren.
Andring 46
Forslag till forordning
Bilaga I - punkt 6 - led 6.3
Kommissionens forslag Andring
6.3. En avgift pd 83000 EUR ska tillimpas pd den bedomning | 6.3. En avgift pd 83 000 EUR ska tillimpas pd den bedomning
som gors i samband med ett forfarande som inleds enligt som gors i samband med ett forfarande som inleds enligt arti-
artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG. Denna avgift ska dock kel 29.4 i direktiv 2001/83/EG. Denna avgift ska dock inte
inte tas ut. Ersdttningen ska uppga till 2 800 EUR for rappor- tas ut. Ersdttningen ska uppga till 1400 EUR for rapportoren
toren och 2 800 EUR f6r medrapportéren. och 1400 EUR for medrapportéren.
Andring 47
Forslag till forordning
Bilaga I - punkt 10 - led 10.1
Kommissionens forslag Andring
10.1. En avgift pd 143 200 EUR ska tillimpas pa en ansokan om | 10.1. En avgift pd 143 200 EUR ska tillimpas pa en ansokan om

utvirdering och certifiering av kvalitetsuppgifter och icke-
kliniska uppgifter enligt artikel 18 i Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 1394/2007 (*). Denna avgift
ska dock inte tas ut. Ersittningen ska uppg till 47 400 EUR
for rapportoren.

utvirdering och certifiering av kvalitetsuppgifter och icke-
kliniska uppgifter enligt artikel 18 i Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 1394/2007 (**). Denna avgift
ska dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppga till 23 700 EUR
for rapportoren.
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Kommissionens forslag

Andring

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007 av
den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om
dndring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004
(EUTL 324,10.12.2007, 5. 121).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1394/2007 av
den 13 november 2007 om likemedel f6r avancerad terapi och om
4ndring av direktiv 2001/83/EG och f6rordning (EG) nr 726/2004
(EUTL 324,10.12.2007, 5. 121).

Andring 48

Forslag till forordning

Bilaga I - punkt 10 - led 10.2

Kommissionens forslag

Andring

10.2. En avgift pd 95200 EUR ska tillimpas pd en ansokan om

utvirdering och certifiering endast av kvalitetsuppgifter
enligt artikel 18 i forordning (EG) nr 1394/2007. Denna
avgift ska dock inte tas ut. Ersittningen ska uppgd till
31 500 EUR for rapportoren.

10.2. En avgift pd 95200 EUR ska tillimpas pd en ansokan om

utvirdering och certifiering endast av kvalitetsuppgifter
enligt artikel 18 i férordning (EG) nr 1394/2007. Denna
avgift ska dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppgd till
15 750 EUR for rapportoren.

Andring 49

Forslag till forordning

Bilaga I — punkt 11 —led 11.1

Kommissionens forslag

Andring

11.1. En avgift pd 31 700 EUR ska tillimpas pd en ansokan om

godkinnande av ett pediatriskt prévningsprogram som
begirs enligt artikel 15 i férordning (EG) nr 1901/2006.
Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppga till
6 700 EUR for rapportoren.

11.1. En avgift pd 31 700 EUR ska tillimpas pd en ansokan om

godkdnnande av ett pediatriskt prévningsprogram som
begirs enligt artikel 15 i forordning (EG) nr 1901/2006.
Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersittningen ska uppga till
3 350 EUR for rapportoren.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Andring 50

Forslag till forordning

Bilaga I - punkt 11 —led 11.2

Kommissionens forslag

Andring

11.2. En avgift pd 17 600 EUR ska tillimpas pd en ansokan om | 11.2. En avgift pd 17 600 EUR ska tillimpas pd en ansokan om
dndring av ett godkdnt pediatriskt prévningsprogram enligt indring av ett godkant pediatriskt provningsprogram enligt
artikel 22 i férordning (EG) nr 1901/2006. Denna avgift ska artikel 22 i férordning (EG) nr 1901/2006. Denna avgift ska
dock inte tas ut. Ersittningen ska uppga till 6 400 EUR for dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppga till 3 200 EUR f6r
rapportoren. rapportoren.

Andring 51
Forslag till forordning
Bilaga I - punkt 11 - led 11.3
Kommissionens forslag Andring

11.3. En avgift pd 12 000 EUR ska tillimpas pd en ansokan om | 11.3. En avgift pd 12 000 EUR ska tillimpas pé en ansokan om
undantag for en enskild produkt enligt artikel 13 i forord- undantag for en enskild produkt enligt artikel 13 i férordning
ning (EG) nr 1901/2006. Denna avgift ska dock inte tas ut. (EG) nr 1901/2006. Denna avgift ska dock inte tas ut. Erstt-
Ersittningen ska uppga till 1 800 EUR {6r rapportoren. ningen ska uppgd till 900 EUR for rapportoren.

Andring 52
Forslag till forordning
Bilaga I - punkt 11 - led 11.4
Kommissionens forslag Andring

11.4. En avgift pd 8 000 EUR ska tillimpas péd en begdran om kon- | 11.4. En avgift pd 8 000 EUR ska tillimpas pé en begdran om kon-
troll av overensstimmelse med det pediatriska provning- troll av overensstimmelse med det pediatriska provning-
sprogrammet enligt artikel 23 i férordning (EG) sprogrammet enligt artikel 23 i forordning (EG)
nr 1901/2006. Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersdtt- nr 1901/2006. Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersitt-
ningen ska uppga till 1 000 EUR for rapportéren. ningen ska uppgd till 500 EUR for rapportoren.
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Andring 53

Forslag till forordning

Bilaga I - punkt 12

Kommissionens forslag

Andring

En avgift pd 16 800 EUR ska tillimpas pé en ansokan om Kklassifi-
cering av ett sirlikemedel i enlighet med f6rordning (EG)
nr 141/2000. Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersittningen ska
uppgd till 1 500 EUR for rapportoren.

En avgift pd 16 800 EUR ska tillimpas pa en ansokan om klassifi-
cering av ett sidrlikemedel i enlighet med forordning (EG)
nr 141/2000. Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersdttningen ska
uppgi till 750 EUR for rapportoren.

Andring 54

Forslag till forordning

Bilaga Il - punkt 7 —led 7.1

Kommissionens forslag

Andring

7.1. En avgift pd 152 700 EUR ska tillimpas pa en bedomning
som gors i samband med ett forfarande som inleds enligt
artikel 54.8 i forordning (EU) 2019/6. Denna avgift ska
dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppga till 21 100 EUR for
rapportdren och 9 600 EUR for medrapportoren.

7.1.  En avgift pd 152 700 EUR ska tillimpas pd en bedomning
som gors i samband med ett forfarande som inleds enligt arti-
kel 54.8 i férordning (EU) 2019/6. Denna avgift ska dock inte
tas ut. Ersdttningen ska uppgd till 10 550 EUR for rapporto-
ren och 4 800 EUR {6r medrapportéren.

Andring 55

Forslag till forordning

Bilaga II - punkt 7 —led 7.2

Kommissionens forslag

Andring

7.2.  En avgift pd 209 300 EUR ska tillimpas pa en bedomning
som gors i samband med ett forfarande som inleds enligt
artikel 70.11 i forordning (EU) 2019/6. Denna avgift ska
dock inte tas ut. Ersdttningen ska uppga till 29 200 EUR for

rapportoren och 12 900 EUR for medrapportoren.

7.2.  En avgift pd 209 300 EUR ska tillimpas pad en bedomning
som gors i samband med ett forfarande som inleds enligt arti-
kel 70.11 i forordning (EU) 2019/6. Denna avgift ska dock
inte tas ut. Ersittningen ska uppgd till 14 600 EUR for rap-
portoren och 6 450 EUR for medrapportoren.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj

25/29



SV

EUT C, 17.7.2024

Andring 56

Forslag till forordning

Bilaga Il - punkt 7 —led 7.3

Andring

7.3.

En avgift pd 147 200 EUR ska tillimpas pa en bedomning
som gors enligt artikel 141.1 ¢ och e i férordning (EU)
2019/6. Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersittningen ska
uppgd till 8 750 EUR for rapportéren och 3 850 EUR for
medrapportoren.

Kommissionens forslag
En avgift pd 147 200 EUR ska tillimpas pd en bedéomning | 7.3.
som gors enligt artikel 141.1 ¢ och e i forordning (EU)
2019/6. Denna avgift ska dock inte tas ut. Ersittningen ska
uppgid till 17500 EUR for rapportoren och 7 700 EUR for
medrapportoren.
Andring 57

Forslag till forordning

Bilaga V - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

1a.

(@)

(b)

Avgiftssinkningar for den akademiska virlden och den
ideella forskningssektorn

En fullstindig avgiftssinkning for begiranden om proto-
kollhjilp och vetenskaplig rddgivning avseende likemedel
ska beviljas sékande frin den akademiska virlden eller den
akademiska sektorn.

Sokande frin den akademiska virlden eller den akade-
miska sektorn som inte finansieras eller forvaltas av pri-
vata vinstdrivande organisationer inom likemedelssektorn
och inte har ingdtt ndagra driftsavtal med ndgra sddana pri-
vata vinstdrivande organisationer avseende sponsring av
eller deltagande i det specifika forskningsprojekt for vilket
undantag fran avgift soks, ska inkomma med foljande
dokumentation:

Formuliiret for rittssubjekt och "grunddokumentet” (eller
ndgon annan limplig handling som tillhandahdllits under
ansékningsprocessen).

Beligg for platsen for dess etablering, till exempel
grunddokumentet eller ndgon annan limplig handling
som visar att enheternas site dr beliget i unionen, Island,
Liechtenstein eller Norge.

Bevis pd att sokanden inte stdr under direkt eller indirekt
kontroll av ndgon privat vinstdrivande organisation i
likemedelssektorn.
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Kommissionens forslag

Andring

Vid tillimpningen av punkt 2c anses kontroll framfir allt utévas
pd ndgot av foljande sitt:

(i)  Direkt eller indirekt innehav av mer in 50 % av det
nominella virdet av sokandens aktiekapital eller av
majoriteten av aktiedgarnas eller deligarnas rostritt hos

sokanden.

(i)  Direkt eller indirekt, faktiskt eller rittsligt, innehav av
ritten att fatta beslut hos sokanden.

Niir likemedelsmyndigheten tar emot en begiran om vetenskaplig
rddgivning ska den kontrollera sékandens forklaring om uppfyl-
lande av kraven samt huruvida forklaringen dr godtagbar baserat

pé en faststilld mall och de styrkande handlingarna.

Likemedelsmyndigheten ska forbehdlla sig ritten att gora en
efterhandskontroll och begira in dokumentation som bekriftar
att kriterierna for undantag frin avgift dr uppfyllda nir som
helst innan den sista ridgivningsskrivelsen antas.

3.  Omsinkningar tillimpas enligt punkt 1a ska ingen ersiitt-
ning betalas till de nationella behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna.
Andring 58

Forslag till forordning

Bilaga V - punkt 8 - inledningen

Kommissionens forslag

Andring

En avgiftssankning pd 20 % ska tillimpas pd den érliga avgift for
sikerhetsovervakning/farmakovigilans som anges i avsnitt 3 i bilaga
III for foljande likemedel:

En avgiftssinkning pd 30 % ska tillimpas pd den arliga avgift for
sikerhetsovervakning/farmakovigilans som anges i avsnitt 3 i bilaga
111 for foljande likemedel:

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Andring 59

Forslag till forordning

Bilaga VI - inledningen

Kommissionens forslag

Andring

Foljande information ska limnas for varje kalenderar:

Foljande information ska limnas for varje kalenderdr och goras all-
mint tillginglig pd likemedelsmyndighetens webbplats:

Andring 60

Forslag till forordning

Bilaga VI - led 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

4a.

Antal avgiftssinkningar som beviljats i enlighet med
verkstillande beslut enligt artikel 6.

Andring 61

Forslag till forordning

Bilaga VI -1led 6

Kommissionens forslag

Andring

Antal arbetstimmar som rapportoren och medrapportorerna
samt de experter som anlitats for forfarandena i expertpaneler
for medicintekniska produkter 4gnat per forfarande, pd
grundval av den information som likemedelsmyndigheten
fatt av de berorda nationella behoriga myndigheterna. De
forfaranden som ska ingd ska beslutas av styrelsen pd
grundval av ett forslag frin likemedelsmyndigheten.

Antal arbetstimmar som rapportoren och medrapportorerna
samt de experter som anlitats for forfarandena i expertpaneler
for medicintekniska produkter &dgnat per forfarande, pa
grundval av den information som likemedelsmyndigheten
fatt av de berorda nationella behoriga myndigheterna,
inbegripet de timmar som experter och andra anstdllda vid
de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna lagt ner for
att bistd rapportoren och medrapportorerna. De forfaranden
som ska ingd ska beslutas av styrelsen pd grundval av ett forslag
fran likemedelsmyndigheten.
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Andring 62

Forslag till forordning

Bilaga VI - led 6a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

6a.  Alla resultatindikatorer som dr relevanta for avgifter for
vetenskapliga tjanster eller avgifter for administrativa
tjinster som tas ut i enlighet med artikel 4.1 och 4.2 i
denna forordning.
Andring 63

Forslag till forordning

Bilaga VI - led 6b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

6b.

Alla eventuella ytterligare relevanta centrala resultatin-
dikatorer som pdaverkar den forinderliga arbetsbordan for
likemedelsmyndigheten och de nationella behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna inom unionens
regelverk for likemedel, inbegripet forfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver likemedel.
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