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*  Heringsprocedure
**%  Godkendelsesprocedure
***]  Almindelig lovgivningsprocedure (forstebehandling)
***]  Almindelig lovgivningsprocedure (andenbehandling)
***[I1  Almindelig lovgivningsprocedure (tredjebehandling)

(Proceduren afhaenger af, hvilket retsgrundlag der er valgt i udkastet til
retsakt)

Andringsforslag til et udkast til retsakt

ZEndringsforslag fra Parlamentet opstillet i to kolonner

Tekst, der udgér, er markeret med fede typer og kursiv i venstre kolonne.
Tekst, der udskiftes, er markeret med fede typer og kursiv i begge kolonner.
Ny tekst er markeret med fede typer og kursiv i hajre kolonne.

Den forste og den anden linje i informationsblokken til hvert endringsforslag
angiver den relevante passage i det pageldende udkast til retsakt. Hvis et
endringsforslag angar en eksisterende retsakt, som udkastet til retsakt har til
formal at andre, indeholder informationsblokken tillige en tredje og en fjerde
linje, hvori det er anfort, hvilken eksisterende retsakt og hvilken bestemmelse
heri der er berort.

ZEndringsforslag fra Parlamentet i form af en konsolideret tekst

Ny tekst er markeret med fede typer og kursiv. Tekst, som er bortfaldet,
markeres med symboletl eller med overstregning. Ved udskiftninger
markeres den nye tekst med fede typer og kursiv, og den udskiftede tekst
slettes eller overstreges.

Som en undtagelse bliver rent tekniske justeringer, der er foretaget af de
berorte tjenestegrene med henblik pa udarbejdelsen af den endelige tekst,
ikke markeret.
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FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS LOVGIVNINGSMASSIGE
BESLUTNING

om forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om gebyrer og afgifter, der
skal betales til Det Europziske Laegemiddelagentur, om @ndring af Europa-
Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2017/745 og om ophzevelse af Radets
forordning (EF) nr. 297/95 og Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr.
658/2014

(COM(2022)0721 — C9-0426/2022 — 2022/0417(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: foerstebehandling)

Europa-Parlamentet,

der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Rédet
(COM2022/0721),

der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 114, 168, stk. 4, litra b og ¢ i traktaten om
Den Europaiske Unions funktionsméde, pé grundlag af hvilke Kommissionen har
forelagt forslaget for Parlamentet (C9-0426/2022),

der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europeiske Unions
funktionsmade,

efter horing af Regionsudvalget,

der henviser til udtalelse af 24. januar 2023 fra Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg,

der henviser til forretningsordenens artikel 59,
der henviser til skrivelse fra Budgetudvalget,

der henviser til beteenkning fra Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed
(A9-0224/2023),

vedtager nedenstdende holdning ved forstebehandling;

anmoder om fornyet foreleggelse, hvis Kommissionen erstatter, i veesentlig grad @ndrer
eller agter 1 vaesentlig grad at andre sit forslag;

palegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen samt
til de nationale parlamenter.

! Endnu ikke offentliggjort i EUT.
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ZAndringsforslag 1
Forslag til forordning
Betragtning 1

Kommissionens forslag

(1) Det Europeiske
Leaegemiddelagentur ("agenturet") spiller en
central rolle med hensyn til at sikre, at kun
sikre og effektive legemidler af hoj
kvalitet markedsfores pd EU-markedet,
hvilket bidrager til et velfungerende indre
marked og sikrer et hojt niveau for
beskyttelse af menneskers og dyrs
sundhed. Det er derfor nedvendigt at sikre,
at agenturet har tilstreekkelige ressourcer til
radighed til at finansiere sine aktiviteter,
herunder ogsa ressourcer fra opkraevede
gebyrer.

Zndringsforslag 2
Forslag til forordning
Betragtning 3

Kommissionens forslag

3) De gebyrer, der skal betales til
agenturet, ber std i et rimeligt forhold til
det arbejde, der udferes i forbindelse med
opnéelse og bevarelse af en EU-
godkendelse, og ber vere baseret pa en
evaluering af agenturets skeon og prognoser
med hensyn til arbejdsbyrden og
omkostningerne ved dette arbejde og pd en
vurdering af omkostningerne for de
tjenester, der leveres til agenturet af
medlemsstaternes kompetente
myndigheder, som er ansvarlige for
regulering af leegemidler, og som fungerer
som rapporterer og om relevant som
medrapporterer udpeget af agenturets
videnskabelige udvalg.

PE742.478v02-00

Andringsforslag

(1) Det Europaiske
Leaegemiddelagentur ("agenturet") spiller en
central rolle med hensyn til at sikre, at kun
sikre og effektive legemidler af hoj
kvalitet markedsfores pd EU-markedet,
hvilket bidrager til et velfungerende indre
marked og sikrer et hojt niveau af
ekspertise og beskyttelse af menneskers og
dyrs sundhed. Det er derfor nedvendigt at
sikre, at agenturet har tilstreekkelige
ressourcer til radighed til at tiltreekke og
bevare den ekspertise, der kreeves for, at
det kan varetage sine opgaver og
finansiere sine aktiviteter, herunder ogsa
ressourcer fra opkraevede gebyrer.

Andringsforslag

3) De gebyrer, der skal betales til
agenturet, ber sté i et rimeligt forhold til
det arbejde, der udfores i forbindelse med
opnaelse og bevarelse af en EU-
godkendelse, og bar vere baseret pa en
gennemsigtig evaluering af agenturets
skeon og prognoser med hensyn til
arbejdsbyrden og omkostningerne ved
dette arbejde og pd en vurdering af
omkostningerne for de tjenester, der
leveres til agenturet af medlemsstaternes
kompetente myndigheder, som er
ansvarlige for regulering af leegemidler, og
som fungerer som rapporterer og om
relevant som medrapporterer udpeget af
agenturets videnskabelige udvalg.
Gebyrerne og gebyrstrukturen bor tage
hensyn til eventuelle cendringer i

RR\1282141DA.docx



ZAndringsforslag 3
Forslag til forordning
Betragtning 4 a (ny)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 4
Forslag til forordning
Betragtning 4 b (ny)

Kommissionens forslag

RR\1282141DA.docx

Unionens lovgivningsmcessige rammer for
lecegemidler. Der bor ydes tilstreekkelig
finansiering til denne kritiske offentlige
infrastruktur for at udvide dens ekspertise
og sikre dens beeredygtighed gennem en
passende finansiering.

Andringsforslag

(4a)  Efter covid-19-pandemien og det
ogede antal initiativer pa
sundhedsomrddet pd EU-plan stdir
agenturet over for en stadig voksende
arbejdsbyrde, som indebcerer yderligere
budgetmceessige behov, hvad angar
personale og finansielle ressourcer. Det
ekstra arbejde, der opstiar som folge af
vedtagelsen af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU)2022/123'* og
oprettelsen af det europceiske
sundhedsdataomrdde, bor ledsages af
tilstreekkelig finansiering fra den flerdrige
finansielle ramme.

1a Europa-Parlamentets og Rddets
Jorordning (EU) 2022/123 af 25. januar
2022 om styrkelse af Det Europceiske
Lceegemiddelagenturs rolle i forbindelse
med kriseberedskab og krisestyring med
hensyn til leegemidler og medicinsk udstyr
(EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1).

Andringsforslag

(4b)  Selv om storstedelen af dets
finansiering kommer fra private kilder er
EMA en offentlig myndighed, og det er
scerdeles vigtigt at beskytte dets integritet

PE742.478v02-00
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Andringsforslag 5
Forslag til forordning
Betragtning 4 c (ny)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 6
Forslag til forordning
Betragtning 5

Kommissionens forslag

%) Disse gebyrer og afgifter bor dekke
de omkostninger ved agenturets lovpligtige
tjenester og aktiviteter, som ikke allerede
er dekket af bidragene til agenturets
indtaegter fra andre kilder. Ved
fastsattelsen af gebyrer og afgifter ber der
tages hensyn til al relevant EU-lovgivning,
som regulerer agenturets aktiviteter og
gebyrer, deriblandt forordning (EF) nr.

PE742.478v02-00

8/40

og uafhcengighed for at sikre
offentlighedens tillid til de
lovgivningsmcessige rammer for
leegemidler i Unionen. Der bor derfor
afscettes tilstreekkelige midler til
agenturet, sd det kan opfylde sine pligter
og gennemsigtighedsforpligtelser.

Andringsforslag

(4c)  De gebyrer, der betales til
agenturet, bor afspejle de komplekse
evalueringer, der er nadvendige for at
opnd og bevare en EU-godkendelse. Det
er hensigtsmeessigt at anerkende
bidragene fra medlemsstaternes
kompetente myndigheder og de udgifter,
de pddrager sig. Det er navnlig
hensigtsmcessigt at anerkende de
synergier, der opnds gennem
multinationale vurderingshold, og stotte
disse multinationale holds feelles indsats.
Kommissionen og agenturet bor derfor
overvdge udviklingen af multinationale
vurderingshold, ndr de fastleegger de
cendringer, der er nodvendige for
aflonningsstrukturen i medlemsstaterne.

Andringsforslag

(%) Disse gebyrer og afgifter bor dekke
de omkostninger ved agenturets lovpligtige
tjenester og aktiviteter, som ikke allerede
er dekket af bidragene til agenturets
indtaegter fra andre kilder. Ved
fastsattelsen af gebyrer og afgifter ber der
tages hensyn til al relevant EU-lovgivning,
som regulerer agenturets aktiviteter og
gebyrer, deriblandt forordning (EF) nr.
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726/2004, Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2019/62! , direktiv
2001/83/EF, Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1901/2006%2,
Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 141/2000%3, Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1394/2007%4,
Kommissionens forordning (EF) nr.
2049/2005%, Kommissionens forordning
(EF) nr. 1234/20082%¢, Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2017/745%7,
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 470/200928, Kommissionens
forordning (EU) 2018/7822%°,
Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) 2021/12813% og Kommissionens
Forordning (EF) nr. 2141/963!.

21 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2019/6 af 11. december
2018 om veterinerlegemidler og om
ophavelse af direktiv 2001/82/EF

(EUT L 4 af 7.1.2019, s. 43).

22 Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12.
december 2006 om legemidler til
padiatrisk brug og om @&ndring af
forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv
2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 378
af 27.12.2006, s. 1).

23 Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EF) nr. 141/2000 af 16.
december 1999 om legemidler til sjeldne
sygdomme (EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1).

24 Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13.
november 2007 om laegemidler til
avanceret terapi og om @ndring af direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr.
726/2004 (EUT L 324 af 10.12.2007, s.
121).

2> Kommissionens forordning (EF) nr.
2049/2005 af 15. december 2005 om

RR\1282141DA.docx

9/40

726/2004, Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2019/62!, direktiv
2001/83/EF, Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1901/2006%2,
Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 141/2000?%3, Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1394/2007%4,
Kommissionens forordning (EF) nr.
2049/2005%, Kommissionens forordning
(EF) nr. 1234/20082¢, Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2017/745%7,
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 470/2009%%, Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2022/123,
Kommissionens forordning (EU)
2018/782%°, Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU)
2021/12813° og Kommissionens
Forordning (EF) nr. 2141/963!.

21 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2019/6 af 11. december
2018 om veterinzerlegemidler og om
ophavelse af direktiv 2001/82/EF

(EUT L 4 af 7.1.2019, s. 43).

22 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12.
december 2006 om legemidler til
padiatrisk brug og om @&ndring af
forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv
2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 378
af 27.12.2000, s. 1).

23 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 141/2000 af 16.
december 1999 om legemidler til sjeldne
sygdomme (EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1).

24 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13.
november 2007 om laegemidler til
avanceret terapi og om @ndring af direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr.
726/2004 (EUT L 324 af 10.12.2007, s.
121).

2> Kommissionens forordning (EF) nr.
2049/2005 af 15. december 2005 om
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fastsaettelse 1 henhold til Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
726/2004 af regler om mikrovirksomheders
og smé og mellemstore virksomheders
betaling af gebyrer til og modtagelse af
administrativ bistand fra Det Europeiske
Legemiddelagentur (EUT L 329 af
16.12.2005, s. 4).

26 Kommissionens forordning (EF) nr.
1234/2008 af 24. november 2008 om
behandling af @ndringer af betingelserne 1
markedsforingstilladelser for
humanmedicinske legemidler og
veterin@rlegemidler (EUT L 334 af
12.12.2008, s. 7).

27 Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017
om medicinsk udstyr, om @&ndring af
direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr.
1223/2009 og om ophavelse af Radets
direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT
L 117 af5.5.2017,s. 1).

28 Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj
2009 om fallesskabsprocedurer for
fastsaettelse af greenseverdier for
restkoncentrationer af farmakologisk
virksomme stoffer 1 animalske fodevarer,
om ophavelse af Rédets forordning (EQF)
nr. 2377/90 og om a&ndring af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT
L 152 af 16.6.2009, s. 11).

29 Kommissionens forordning (EU)
2018/782 af 29. maj 2018 om
metodologiske principper for
risikovurdering og
risikohdndteringsanbefalinger som
omhandlet i forordning (EF) nr. 470/2009
(EUT L 132 af 30.5.2018, s. 5).

30 Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2021/1281
af 2. august 2021 om regler for
anvendelsen af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2019/6 for sa vidt
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fastsaettelse 1 henhold til Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
726/2004 af regler om mikrovirksomheders
og smé og mellemstore virksomheders
betaling af gebyrer til og modtagelse af
administrativ bistand fra Det Europeiske
Leaegemiddelagentur (EUT L 329 af
16.12.2005, s. 4).

26 Kommissionens forordning (EF) nr.
1234/2008 af 24. november 2008 om
behandling af @ndringer af betingelserne 1
markedsforingstilladelser for
humanmedicinske legemidler og
veterin@rlegemidler (EUT L 334 af
12.12.2008, s. 7).

27 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017
om medicinsk udstyr, om @ndring af
direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr.
1223/2009 og om ophavelse af Radets
direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT
L 117 af5.5.2017,s. 1).

28 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj
2009 om faellesskabsprocedurer for
fastsaettelse af graenseverdier for
restkoncentrationer af farmakologisk
virksomme stoffer 1 animalske fodevarer,
om ophavelse af Rédets forordning (EQF)
nr. 2377/90 og om a&ndring af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT
L 152 af 16.6.2009, s. 11).

29 Kommissionens forordning (EU)
2018/782 af 29. maj 2018 om
metodologiske principper for
risikovurdering og
risikohandteringsanbefalinger som
omhandlet i forordning (EF) nr. 470/2009
(EUT L 132 af 30.5.2018, s. 5).

30 Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2021/1281
af 2. august 2021 om regler for
anvendelsen af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2019/6 for sa vidt

RR\1282141DA.docx



angar god leegemiddelovervagningspraksis
og om format, indhold og sammenfatning
af masterfilen for
leegemiddelovervigningssystemet for
veterinerlegemidler (EUT L 279 af
3.8.2021, s. 15).

31 Kommissionens Forordning (EF) nr.
2141/96 af 7. november 1996 om
behandling af ansggninger om overforsel af
markedsforingstilladelser for legemidler,
der er omfattet af Radets forordning (EQF)
nr. 2309/93 (EFT L 286 af 8.11.1996, s. 6).

ZEndringsforslag 7
Forslag til forordning
Betragtning 7

Kommissionens forslag

(7) I overensstemmelse med den faelles
erklering fra Europa-Parlamentet, Rédet
for Den Europaiske Union og
Kommissionen af 19. juli 2012 om
decentraliserede agenturer ber gebyrer til
organer, hvis indtaegter ud over Unionens
bidrag bestér af gebyrer og afgifter,
fastseettes til et niveau, som hverken
genererer underskud eller betydeligt
overskud, og gebyrerne ber revideres, hvis
dette ikke er tilfeeldet. Der ber derfor
indferes et system til
omkostningsovervigning. Formélet med et
sddant overvagningssystem ber veare at
pavise vaesentlige @ndringer i agenturets
omkostninger, som under hensyntagen til
Unionens bidrag og andre ikke-
gebyrrelaterede indtaegter evt. vil kunne
kreeve en ®ndring 1 de gebyrer, afgifter
eller vederlag, der er fastsat i henhold til
denne forordning. Overvagningssystemet
ber ligeledes pa grundlag af objektive og
verificerbare oplysninger kunne pavise
vaesentlige @ndringer i omkostningerne til
vederlag for de tjenester, der leveres til
agenturet af medlemsstaternes kompetente
myndigheder, som fungerer som
rapporterer og om relevant som
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angar god leegemiddelovervagningspraksis
og om format, indhold og sammenfatning
af masterfilen for
leegemiddelovervigningssystemet for
veterinerlegemidler (EUT L 279 af
3.8.2021, s. 15).

31 Kommissionens Forordning (EF) nr.
2141/96 af 7. november 1996 om
behandling af ansegninger om overforsel af
markedsforingstilladelser for legemidler,
der er omfattet af Radets forordning (EQF)
nr. 2309/93 (EFT L 286 af 8.11.1996, s. 6).

Andringsforslag

(7) I overensstemmelse med den faelles
erklering fra Europa-Parlamentet, Radet
for Den Europaiske Union og
Kommissionen af 19. juli 2012 om
decentraliserede agenturer ber gebyrer til
organer, hvis indtaegter ud over Unionens
bidrag bestér af gebyrer og afgifter,
fastseettes til et niveau, som hverken
genererer underskud eller betydeligt
overskud, og gebyrerne ber revideres, hvis
dette ikke er tilfeeldet. Der bor derfor
indfores et gennemsigtigt system til
omkostningsovervigning. Formélet med et
sadant overvagningssystem ber vaere at
pavise vaesentlige @ndringer i agenturets
omkostninger, som under hensyntagen til
Unionens bidrag og andre ikke-
gebyrrelaterede indtaegter evt. vil kunne
kreeve en @ndring 1 de gebyrer, afgifter
eller vederlag, der er fastsat i henhold til
denne forordning. Overvagningssystemet
ber ligeledes pa grundlag af objektive og
verificerbare oplysninger kunne pdvise
vasentlige @ndringer i omkostningerne til
vederlag for de tjenester, der leveres til
agenturet af medlemsstaternes kompetente
myndigheder, som fungerer som
rapporterer og om relevant som

PE742.478v02-00
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medrapporterer, og af eksperter, som
agenturet har indgéet kontrakt med om
procedurer for ekspertpanelerne for
medicinsk udstyr. Oplysninger om
omkostninger vedrorende tjenester, for
hvilke agenturet betaler vederlag, ber
kunne revideres 1 overensstemmelse med
artikel 257 1 Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU, Euratom)
2018/1046%.

32 Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af
18. juli 2018 om de finansielle regler
vedrerende Unionens almindelige budget,
om @&ndring af forordning (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 og afgerelse
nr. 541/2014/EU og om ophavelse af
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012
(EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).

Andringsforslag 8
Forslag til forordning
Betragtning 15

Kommissionens forslag

(15) I overensstemmelse med Unionens
politikker ber der fastsattes bestemmelser
om gebyrnedsattelse for at stotte
specifikke sektorer og ansegere om eller
indehavere af markedsferingstilladelser,
f.eks. mikrovirksomheder og smé og
mellemstore virksomheder (SMV'er), eller
for at reagere pa helt serlige
omstendigheder, f.eks. for produkter, der
opfylder anerkendte folkesundheds- eller
dyresundhedsmaessige prioriteter, eller
veterin@rlegemidler, der er beregnet til et
begraenset marked, og som er godkendt i
henhold til artikel 23 i forordning (EU)
2019/6.
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medrapporterer, og af eksperter, som
agenturet har indgéet kontrakt med om
procedurer for ekspertpanelerne for
medicinsk udstyr. Oplysninger om
omkostninger vedrarende tjenester, for
hvilke agenturet betaler vederlag, ber
kunne revideres 1 overensstemmelse med
artikel 257 1 Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU, Euratom)
2018/1046%.

32 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af
18. juli 2018 om de finansielle regler
vedrerende Unionens almindelige budget,
om @&ndring af forordning (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 og afgerelse
nr. 541/2014/EU og om ophavelse af
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012
(EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).

Andringsforslag

(15) I overensstemmelse med Unionens
politikker ber der fastsettes bestemmelser
om gebyrnedsattelse for at stotte
specifikke sektorer og ansegere om eller
indehavere af markedsferingstilladelser,
f.eks. mikrovirksomheder og sma og
mellemstore virksomheder (SMV'er),
nonprofitorganisationer og den
akademiske sektor, eller for at reagere pa
helt s@rlige omstendigheder, f.eks. for
produkter, der opfylder anerkendte
folkesundheds- eller dyresundhedsmaessige
prioriteter, eller veterinzerlaegemidler, der
er beregnet til et begraenset marked, og
som er godkendt i henhold til artikel 23 1
forordning (EU) 2019/6.
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ZAndringsforslag 9
Forslag til forordning
Betragtning 17

Kommissionens forslag

(17)  Agenturets bestyrelse ber have
befojelse til at indremme yderligere
gebyrnedsattelser begrundet i hensynet til
beskyttelsen af folke- og dyresundheden.
En positiv udtalelse fra Kommissionen ber
vare pakrevet, inden der indremmes
yderligere gebyrnedsattelser, for at sikre
overensstemmelse med EU-retten og med
Unionens overordnede politikker. I
beherigt begrundede undtagelsestilfeelde
ber det desuden af bydende nedvendige
hensyn til folke- eller dyresundheden ogsé
vare muligt for agenturets
eksekutivdirektor at nedsatte visse typer
gebyrer pa grundlag af en kritisk
undersegelse af situationen i hvert enkelt
tilfelde.

ZEndringsforslag 10
Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18)  For at sikre fleksibilitet, navnlig
med henblik pé tilpasning til den
videnskabelige udvikling, ber agenturets
bestyrelse pa beherigt begrundet forslag fra

RR\1282141DA.docx

Andringsforslag

(17)  Agenturets bestyrelse ber have
befojelse til at indremme yderligere
gebyrnedsattelser beharigt begrundet i
hensynet til beskyttelsen af folke- og
dyresundheden. En positiv udtalelse fra
Kommissionen ber vere pakravet, inden
der indremmes yderligere
gebyrnedsattelser, for at sikre
overensstemmelse med EU-retten og med
Unionens overordnede politikker. Af
hensyn til gennemsigtigheden bor
agenturet gore oplysninger om afgorelser
om yderligere gebyrnedscettelser offentligt
tilgeengelige pd sit websted, herunder om
modtagerne og grundene til beslutningen
om yderligere gebyrnedscettelser. |
beherigt begrundede undtagelsestilfaelde
ber det desuden af bydende nadvendige
hensyn til folke- eller dyresundheden ogsa
vare muligt for agenturets
eksekutivdirektor at nedsatte visse typer
gebyrer pa grundlag af en kritisk
undersogelse af situationen i hvert enkelt
tilfeelde. Agenturet bor sikre, at sadanne
afgorelser, der treeffes af
eksekutivdirektoren, gores offentligt
tilgeengelige pa agenturets websted, og at
der gives en detaljeret begrundelse for
afgorelserne.

Andringsforslag

(18)  For at sikre fleksibilitet, navnlig
med henblik pé tilpasning til den
videnskabelige udvikling og for at tage
hajde for uforudsete omsteendigheder og
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eksekutivdirektoren have mulighed for at
fastlegge samarbejdsordninger for at lette
anvendelsen af denne forordning.
Bestyrelsen ber navnlig kunne fastsatte
forfaldsdatoer og betalingsfrister,
betalingsmetoder, tidsplaner, detaljerede
klassifikationer, lister over yderligere
gebyrnedsattelser og detaljerede belob
inden for et fastsat interval. En positiv
udtalelse fra Kommissionen ber vaere
pakravet, inden forslaget forelegges
bestyrelsen til vedtagelse, for at sikre
overensstemmelse med EU-retten og
Unionens overordnede politikker.

Zndringsforslag 11
Forslag til forordning
Betragtning 19

Kommissionens forslag

(19)  Rapporterer, medrapporterer og
andre roller, som med henblik pa denne
forordning betragtes som ligestillede
hermed 1 forbindelse med videnskabelig
rddgivning og inspektioner, er i forbindelse
med deres vurderinger athengige af
medlemsstaternes kompetente
myndigheders videnskabelige evalueringer
og ressourcer, hvorimod det er agenturets
ansvar at koordinere de eksisterende
videnskabelige ressourcer, som
medlemsstaterne stiller til dets rddighed, i
overensstemmelse med artikel 55 i
forordning (EF) nr. 726/2004. I lyset heraf
og for at sikre passende ressourcer til de
videnskabelige vurderinger vedrerende de
procedurer, der udferes pd EU-plan, ber
agenturet betale vederlag for de
videnskabelige vurderingstjenester, der
leveres af rapporterer og medrapporterer,
som er udpeget af medlemsstaterne som
medlemmer af agenturets videnskabelige
udvalg, eller om relevant leveres af
rapporterer og medrapporterer i den
koordinationsgruppe, der er omhandlet 1
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medicinske behov, bor agenturets
bestyrelse pa beherigt begrundet forslag fra
eksekutivdirekteren have mulighed for at
fastlegge samarbejdsordninger for at lette
anvendelsen af denne forordning.
Bestyrelsen ber navnlig kunne fastsatte
forfaldsdatoer og betalingsfrister,
betalingsmetoder, tidsplaner, detaljerede
klassifikationer, lister over yderligere
gebyrnedsattelser og detaljerede belob
inden for et fastsat interval. En positiv
udtalelse fra Kommissionen ber vare
pakravet, inden forslaget forelegges
bestyrelsen til vedtagelse, for at sikre
overensstemmelse med EU-retten og
Unionens overordnede politikker.

Andringsforslag

(19)  Rapporterer, medrapporterer og
andre roller, som med henblik pd denne
forordning betragtes som ligestillede
hermed 1 forbindelse med videnskabelig
rddgivning og inspektioner, er i forbindelse
med deres vurderinger athengige af
medlemsstaternes kompetente
myndigheders videnskabelige evalueringer
og ressourcer, hvorimod det er agenturets
ansvar at koordinere de eksisterende
videnskabelige ressourcer, som
medlemsstaterne stiller til dets radighed, i
overensstemmelse med artikel 55 i
forordning (EF) nr. 726/2004. 1 lyset heraf
og for at sikre passende ressourcer til de
videnskabelige vurderinger vedrerende de
procedurer, der udferes pd EU-plan, ber
agenturet betale vederlag for de
videnskabelige vurderingstjenester, der
leveres af rapporterer og medrapporterer,
som er udpeget af medlemsstaterne som
medlemmer af agenturets videnskabelige
udvalg, eller om relevant leveres af
rapporterer og medrapporterer i den
koordinationsgruppe, der er omhandlet i
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artikel 27 1 direktiv 2001/83/EF. Sterrelsen
pa vederlaget for de tjenester, der leveres
af disse rapporterer og medrapporterer, ber
veaere baseret pa sken over arbejdsbyrden
og ber tages 1 betragtning ved fastsattelsen
af storrelsen pa de gebyrer, som agenturet
opkraver.

ZAndringsforslag 12
Forslag til forordning
Betragtning 26 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13
Forslag til forordning
Betragtning 26 b (ny)

Kommissionens forslag
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artikel 27 1 direktiv 2001/83/EF. Sterrelsen
pa vederlaget for de tjenester, der leveres
af disse rapporterer og medrapporterer, bor
veaere baseret pa sken over arbejdsbyrden
og ber tages 1 betragtning ved fastsattelsen
af storrelsen pa de gebyrer, som agenturet
opkraver. Baseret pd en konkret offentlig
interesse til gavn for bdde Unionen og
medlemsstaterne, hvor agenturet
indrommer fuldsteendig gebyrfritagelse,
bor vederlaget til rapportorer og
medrapportorer reduceres med 50 % eller
100 %, som angivet i bilag V.

Andringsforslag

(26a) Medlemsstaterne bor sikre, at der
er tilstreekkelige finansielle midler til
radighed til at forsyne de nationale
kompetente myndigheder med det
personale og de andre ressourcer, der er
nadvendige for at udfore de relevante
aktiviteter i forbindelse med de gebyrer og
afgifter, der opkreeves i overensstemmelse
med denne forordning. Der bor ogsd tages
hensyn til eventuel revision af gebyrer og
afgifter i henhold til artikel 11.

Andringsforslag

(26b) Beregningen af belobene for
gebyrerne, afgifterne og vederlagene tager
hensyn til inflationsraten madlt ved hjeelp
af det harmoniserede forbrugerprisindeks,
der offentliggores af Eurostat i henhold til
Europa-Parlamentets og Rddets
Jorordning (EU) nr. 2016/792 indtil
datoen for vedtagelsen af forslaget til
denne forordning. Inflationsraten var haj,

PE742.478v02-00
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Andringsforslag 14
Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — nr. S a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 15
Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 1 —nr. 5 b (nyt)

Kommissionens forslag

PE742.478v02-00
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da forslaget til denne forordning blev
forelagt, males fortsat hoj i 2023 og
forventes ifolge Den Europceiske
Centralbanks prognoser fortsat at veere
haj i 2024. De relevante belob bor
ajourfores for at sikre, at de gebyrer,
afgifter og vederlag, der skal betales,
tilpasses en sddan inflation inden datoen
for denne forordnings anvendelse.
Kommissionen bor derfor vedtage en
delegeret retsakt for at cendre de relevante
bilag til denne forordning pad grundlag af
den inflationsrate, der offentliggores fire
mdneder inden datoen for denne
forordnings anvendelse.

Andringsforslag

5a) "akademisk' eller "akademisk
sektor'': offentlige eller private
videregdende uddannelsesinstitutioner,
der tildeler akademiske titler, offentlige
eller nonprofitforskningsorganisationer,
hvis primcere opgave er forskning, og
internationale europceiske
interesseorganisationer

Andringsforslag

5b) "nonprofitorganisation'' eller "
Jjuridisk enhed pd nonprofitbasis': en
juridisk enhed, der i kraft af sin retlige
form drives pa nonprofitbasis, eller som er
retligt eller lovmeessigt forpligtet til ikke at
udlodde overskud til aktioncerer eller
enkelte medlemmer
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Andringsforslag 16
Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — nr. 5 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 17

Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 1 —nr. 6

Kommissionens forslag

6) "folkesundhedsmaessig
krisesituation": en folkesundhedsmassig
krisesituation, der er anerkendt som siddan
af Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 12, stk. 1, 1 Europa-Parlamentets og
Radets afgorelse nr. 1082/2013/EU*

40 Europa-Parlamentets og Réadets
afgorelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober
2013 om alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrusler og om ophavelse af
beslutning nr. 2119/98/EF (EUT L 293 af
5.11.2013,s.1).

ZEndringsforslag 18
Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Medmindre andet er fastsat i denne
forordning, seenkes belagbet pa det vederlag
til medlemsstaternes kompetente

myndigheder, der skal betales i1 henhold til
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Andringsforslag

5¢) Yinternational organisation af
europceisk interesse”: en international
organisation, hvor flertallet af
medlemmerne er medlemsstater eller
associerede lande, og hvis hovedformadl er
at bidrage til at styrke det videnskabelige
og teknologiske samarbejde i Unionen

Andringsforslag

6) "folkesundhedsmeessig
krisesituation": en folkesundhedsmaessig
krisesituation, der er anerkendt som sadan
af Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 23 1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2022/23714.

40 Europa-Parlamentets og Radets
Jorordning (EU) 2022/2371 af 23.
november 2022 om alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler og
om ophavelse af afgorelse nr.
1082/2013/EU (EUT L 314 af 6.12.2022,
s. 56).

Andringsforslag

2. Medmindre andet er fastsat i denne
forordning, seenkes belgbet pa det vederlag
til medlemsstaternes kompetente

myndigheder, der skal betales i henhold til

PE742.478v02-00



DA

denne forordning, ikke, hvis der anvendes
gebyrnedsattelser.

Zndringsforslag 19
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Efter beherigt begrundet forslag fra
agenturets eksekutivdirekter, navnlig med
henblik pa beskyttelse af folke- eller
dyresundheden eller med henblik pé stette
til specifikke typer produkter eller
ansggere, der udvelges af behorigt
begrundede arsager, kan agenturets
bestyrelse efter positiv udtalelse fra
Kommissionen indremme en hel eller
delvis nedsattelse af de geldende belob, jf.
artikel 8.

Andringsforslag 20
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Under helt s@rlige omstaendigheder
og af bydende nedvendige hensyn til folke-
eller dyresundheden kan agenturets
eksekutivdirektor 1 konkrete enkeltsager
indromme hel eller delvis nedsattelse af de
gebyrer, der er fastsat i bilag I, 11, III og
IV, med undtagelse af de gebyrer, der er
fastsat 1 bilag I, punkt 6, 15 og 16, i bilag
I, punkt 7 og 10, og i bilag III, punkt 3.
Beslutninger, der traeffes pd grundlag af
denne artikel, skal begrundes.

PE742.478v02-00

denne forordning, ikke, hvis der anvendes
mindre end fulde gebyrnedsattelser.
Medmindre andet er fastsat i denne
forordning, scenkes belobet pa vederlaget
til kompetente myndigheder som fastlagt i
bilag V, hvis der indrommes dispensation.

Andringsforslag

4. Efter beherigt begrundet forslag fra
agenturets eksekutivdirekter, navnlig med
henblik pa beskyttelse af folke- eller
dyresundheden eller med henblik pa stette
til specifikke typer produkter eller #yper af
ansggere, der udvelges af behorigt
begrundede arsager, kan agenturets
bestyrelse efter positiv udtalelse fra
Kommissionen indremme en hel eller
delvis nedsattelse af de geeldende belob, jf.
artikel 8. Agenturet gor oplysninger om
sddanne nedscettelser offentligt
tilgeengelige pa agenturets websted, idet
det angiver grundene til nedscettelsen.

Andringsforslag

5. Under helt serlige omstendigheder
og af behorigt begrundede bydende
nodvendige hensyn til folke- eller
dyresundheden kan agenturets
eksekutivdirektor 1 konkrete enkeltsager
indremme hel eller delvis nedsettelse af de
gebyrer, der er fastsat i bilag I, 11, III og
IV, med undtagelse af de gebyrer, der er
fastsat i bilag I, punkt 6, 15 og 16, 1 bilag
I, punkt 7 og 10, og 1 bilag III, punkt 3.
Beslutninger, der traeffes pd grundlag af
denne artikel, skal begrundes. Agenturet
gor oplysninger om sddanne afgorelser
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ZAndringsforslag 21
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. De beleb, der er fastsat i bilagene,
offentliggeres pd agenturets websted.

ZAndringsforslag 22
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Agenturet overvager sine
omkostninger, og agenturets
eksekutivdirektor forelegger som led 1 den
arlige aktivitetsrapport, der forelegges
Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen
og Revisionsretten, detaljerede og
underbyggede oplysninger om
omkostninger, der skal dekkes af de
gebyrer og afgifter, der er omfattet af
denne forordning. Disse oplysninger skal
omfatte de 1 bilag VI opferte
resultatoplysninger og en udgiftsopdeling
for det forlebne kalenderar og en prognose
for det kommende kalenderér. Agenturet
offentligger endvidere en oversigt over
disse oplysninger i sin arlige rapport.

ZEndringsforslag 23
Forslag til forordning
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truffet af den administrerende direktor,
herunder begrundelsen for nedscettelsen,
offentligt tilgecengelige pa agenturets
websted.

Andringsforslag

1. De beleb, der er fastsat i bilagene,
offentliggares pa agenturets websted og
ajourfores for at afspejle eventuelle
cendringer.

Andringsforslag

2. Agenturet overvager sine
omkostninger, og agenturets
eksekutivdirektor forelegger straks som
led i1 den arlige aktivitetsrapport, der
forelegges Europa-Parlamentet, Réadet,
Kommissionen og Revisionsretten,
detaljerede og underbyggede oplysninger
om omkostninger, der skal dekkes af de
gebyrer og afgifter, der er omfattet af
denne forordning. Disse oplysninger skal
omfatte de i1 bilag VI opforte
resultatoplysninger og andre relevante
oplysninger, navnlig om de praktiske
aspekter af udforelsen af de aktiviteter,
for hvilke agenturet opkreever gebyrer
eller afgifter, og en udgiftsopdeling for det
forlebne kalenderar og en prognose for det
kommende kalenderar. Agenturet
offentligger endvidere straks en oversigt
over disse oplysninger i sin arlige rapport.
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Artikel 10 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 24
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen overvéger
inflationsraten, som opgjort i det
harmoniserede forbrugerprisindeks, der
offentliggeres af Eurostat i henhold til
forordning (EU) 2016/792, 1 forhold til de
gebyrer, afgifter og vederlag, der er anfort 1
bilagene til nerverende forordning.
Overvagningen foretages tidligst den
[Publikationskontoret: Indset venligst
datoen et ér efter denne forordnings
anvendelsesdato] og derefter én gang om
aret. Enhver justering for inflation af de
gebyrer, afgifter og vederlag, der er fastsat
1 overensstemmelse med denne forordning,
finder tidligst anvendelse den 1. januar 1
det kalenderdr, der folger efter det
kalenderér, hvor overvagningen blev
foretaget.

PE742.478v02-00

Andringsforslag

2a. Alle modtagne gebyrer, herunder
gebyrer, hvor der er indrommet
nedscettelser og dispensationer, og
gebyrer, der er skyldige, men som
agenturet endnu ikke har modtaget,
offentliggores pd agenturets websted og
anfores i dets drsrapport.

Agenturets en scerlig rapport skal
endvidere indeholde en detaljeret oversigt
over alle belobene betalt som vederlag til
nationale myndigheder for deres arbejde.

Andringsforslag

5. Kommissionen overviger
inflationsraten, som opgjort i det
harmoniserede forbrugerprisindeks, der
offentliggares af Eurostat i henhold til
forordning (EU) 2016/792, 1 forhold til de
gebyrer, afgifter og vederlag, der er anfort 1
bilagene til nerverende forordning.
Overvagningen foretages tidligst den
[Publikationskontoret: Indset venligst
datoen et ar efter denne forordnings
anvendelsesdato] og derefter én gang om
aret. Kommissionen skal pa baggrund af
denne overvigning udarbejde en rapport,
der foreleegges Europa-Parlamentet og
Rddet. Enhver justering af gebyrer,
afgifter og vederlag, der er fastsat i
overensstemmelse med denne forordning,
for inflation og i henhold til den arlige
aktivitetsrapport, der er omhandlet i
artikel 10, stk. 2, finder tidligst anvendelse
den 1. januar i det kalenderdr, der folger
efter det kalenderar, hvor overvigningen
blev foretaget.
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ZAndringsforslag 25
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 6 — indledning

Kommissionens forslag

6. Tidligst den [Publikationskontoret:
Indseet venligst datoen 3 ar efter
anvendelsesdatoen] og derefter hvert tredje
ar kan agenturets eksekutivdirektor, hvis
det anses for relevant i lyset af artikel 11,
stk. 2, og efter horing af agenturets
bestyrelse foreleegge Kommissionen en
serberetning, der pé en objektiv,
faktabaseret og tilstraekkeligt detaljeret
mdde redegor for begrundede henstillinger
om:

Zndringsforslag 26
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 6 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 27
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 6 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 28
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 6 a (nyt)
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Andringsforslag

6. Tidligst den [Publikationskontoret:
Indseet venligst datoen 3 ar efter
anvendelsesdatoen] og derefter hvert tredje
ar foreleegger agenturets eksekutivdirektor,
hvis det anses for relevant 1 lyset af

artikel 11, stk. 2, og efter horing af
agenturets bestyrelse Kommissionen en
serlig rapport. Agenturet offentliggor
straks den scerlige rapport og fremscetter
pa en objektiv, begrundet, faktabaseret og
tilstreekkeligt detaljeret mide folgende
henstillinger om:

Andringsforslag

aa)  atvedtage eventuelle gebyrer,
afgifter eller vederlag eller indfore nye
gebyrer, afgifter eller vederlag efter en
cendring i agenturets lovbestemte opgaver,
der resulterer i en veesentlig cendring i de
respektive omkostninger

Andringsforslag

Den scerlige rapport foreleegges Europa-
Parlamentet og Radet til orientering.
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Kommissionens forslag

Zndringsforslag 29
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 6 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 30
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 8

Kommissionens forslag

8. Kommissionen kan anmode om
praecisering eller yderligere dokumentation
af rapporten og dens henstillinger, hvis
dette anses for nedvendigt. Efter en sddan
anmodning forelegger agenturet uden
ungdig forsinkelse Kommissionen en
ajourfert udgave af rapporten, som
besvarer eventuelle bemarkninger og
sporgsmél, som Kommissionen har rejst.

Andringsforslag 31
Forslag til forordning
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Andringsforslag

6a. Med henblik pa at stotte agenturets
konklusioner pd en effektiv og
virkningsfuld mdde tilretteleegger
agenturet under udarbejdelsen af en
rapport horinger af interessenter med
henblik pd at modtage input om
strukturen og storrelsen af gebyrer,
afgifter og vederlag, herunder drsagerne
til eventuelle cendringer heraf.

Andringsforslag

6b. Den scerlige rapport gores straks
offentligt tilgeengelig pa agenturets
websted. Den scerlige rapport skal
indeholde oplysninger om de
interessenter, der er blevet hort under
udarbejdelsen af denne rapport.

Andringsforslag

8. Kommissionen, Europa-
Parlamentet eller Radet kan anmode om
pracisering eller yderligere dokumentation
af rapporten og dens henstillinger, hvis
dette anses for nadvendigt. Efter en sddan
anmodning forelegger agenturet uden
unedig forsinkelse Kommissionen,
Europa-Parlamentet og Rddet en ajourfort
udgave af rapporten, som besvarer
eventuelle bemerkninger og spergsmal,
som den pdgeeldende institution har rejst.
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Artikel 10 — stk. 9 — indledning
Kommissionens forslag

9. Den 1 stk. 6 anforte
rapporteringshyppighed kan gges i
folgende situationer:

Zndringsforslag 32
Forslag til forordning
Artikel 11 — stk. -1 (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 33
Forslag til forordning
Artikel 11 — stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag

¢ en cendring i agenturets

lovbestemte opgaver, der forer til en
veesentlig cendring i dets omkostninger

ZAndringsforslag 34
Forslag til forordning
Artikel 11 —stk. 1 —litra e

Kommissionens forslag

e andpre relevante oplysninger,
navnlig om praktiske aspekter ved
udforelsen af aktiviteter, for hvilke
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Andringsforslag

0. Tidsintervallet for den forste
scerlige rapport samt den i stk. 6 anforte
rapporteringshyppighed kan eges 1
folgende situationer:

Andringsforslag

-1. Senest ... [dato fire maneder for
denne forordnings anvendelsesdato]
vedtager Kommissionen uanset artikel 10,
stk. 5, en delegeret retsakt i
overensstemmelse med artikel 13 om
cendring af Bilag 1, I1, 111 og 1V for at
tilpasse de heri fastsatte belob til den
inflationsrate, der er offentliggjort fire
mdneder for ... [dato for denne
forordnings anvendelse].

Andringsforslag

udgar

Andringsforslag

udgar

PE742.478v02-00
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agenturet opkreever gebyrer eller afgifter.

ZAndringsforslag 35
Forslag til forordning
Artikel 11 — stk. 2 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 36
Forslag til forordning
Artikel 13 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Inden vedtagelsen af en delegeret
retsakt horer Kommissionen eksperter,
som er udpeget af hver enkelt medlemsstat,
1 overensstemmelse med principperne 1 den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning.

ZEndringsforslag 37
Forslag til forordning
Artikel 17 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

PE742.478v02-00

Andringsforslag

Uanset forste afsnit kan Kommissionen
tage hensyn til andre faktorer, der kan
have en veesentlig indvirkning pa
agenturets budget, herunder men ikke
begreenset til dets arbejdsbyrde og
potentielle risici i forbindelse med udsving
i dets gebyrindteegter. Gebyrernes niveau
skal fastscettes til et niveau, der sikrer, at
indteegterne fra dem, ndr de kombineres
med andre indteegtskilder for agenturet,
er tilstreekkelige til at deekke
omkostningerne ved de leverede tjenester i
overensstemmelse med de centrale
preestationsindikatorer og
gennemsigtighedsprincipperne fastsat i
bilag IV.

Andringsforslag

4. Inden vedtagelsen af en delegeret
retsakt tager Kommissionen hensyn til
eventuelle udtalelser fra eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, 1
overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning.

Andringsforslag
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ZAndringsforslag 38
Forslag til forordning

Den delegerede retsakt, der er omhandlet i
artikel 11, stk. -1, finder anvendelse fra
den [Publikationskontoret: Indscet
venligst datoen, der er forste dag i
mdneden efter udlobet af
seksmdnedersperioden efter
ikrafttreedelsesdatoen.

Bilag I — punkt 1 — punkt 1.1 — afsnit 1 — indledning

Kommissionens forslag

Der opkraves et gebyr pd 55 200 EUR for
hver af felgende anmodninger:

Zndringsforslag 39
Forslag til forordning
Bilag I — punkt 1 — punkt 1.1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Vederlaget fastsattes til 710 400 EUR for
hver af de to koordinatorer for
videnskabelig radgivning.

ZAndringsforslag 40
Forslag til forordning

Andringsforslag

Der opkraeves et gebyr pd 94 000 EUR for
hver af folgende anmodninger:

Andringsforslag

Vederlaget fastsattes til 23 500 EUR for
hver af de to koordinatorer for
videnskabelig radgivning.

Bilag I — punkt 1 — punkt 1.2 — afsnit 1 — indledning

Kommissionens forslag

Der opkreaves et gebyr pd 44 700 EUR for
hver af folgende:

Andringsforslag 41
Forslag til forordning
Bilag I — punkt 1 — punkt 1.2 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Vederlaget fastsattes til 6 500 EUR for
hver af de to koordinatorer for
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Andringsforslag

Der opkraves et gebyr pa 70 600 EUR for
hver af folgende:

Andringsforslag

Vederlaget fastsattes til 17 650 EUR for
hver af de to koordinatorer for
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videnskabelig rddgivning.

ZAndringsforslag 42
Forslag til forordning

videnskabelig rddgivning.

Bilag I — punkt 1 — punkt 1.3 — afsnit 1 — indledning

Kommissionens forslag

Der opkraeves et gebyr pd 37 200 EUR for
hver af folgende:

Zndringsforslag 43
Forslag til forordning
Bilag I — punkt 1 — punkt 1.3 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Vederlaget fastsettes til 5 300 EUR for
hver af de to koordinatorer for
videnskabelig radgivning.

Zndringsforslag 44
Forslag til forordning
Bilag I — punkt 6 — punkt 6.1

Kommissionens forslag

6.1.  Der opkraves et gebyr pa 136 700
EUR for den vurdering, der foretages 1
forbindelse med en procedure, der er
indledt 1 henhold til artikel 5, stk. 3, 1
forordning (EF) nr. 726/2004. Der gives
fuldt afkald pa et sddant gebyr. Vederlaget
fastsaettes til 12 400 EUR for rapporteren
og 12 400 EUR for medrapporteren.

ZAndringsforslag 45
Forslag til forordning
Bilag I — punkt 6 — punkt 6.2

Kommissionens forslag

6.2.  Der opkraves et gebyr pa 262 400
EUR for den vurdering, der foretages i
forbindelse med en procedure, der er
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Andringsforslag

Der opkraeves et gebyr pa 46 900 EUR for
hver af folgende:

Andringsforslag

Vederlaget fastsattes til 71 730 EUR for
hver af de to koordinatorer for
videnskabelig radgivning.

Andringsforslag

6.1.  Der opkraves et gebyr pa 136 700
EUR for den vurdering, der foretages 1
forbindelse med en procedure, der er
indledt 1 henhold til artikel 5, stk. 3, 1
forordning (EF) nr. 726/2004. Der gives
fuldt afkald pa et sddant gebyr. Vederlaget
fastsettes til 6 200 EUR for rapporteren og
6 200 EUR for medrapporteren.

Andringsforslag

6.2.  Der opkraves et gebyr pa 262 400
EUR for den vurdering, der foretages i
forbindelse med en procedure, der er
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indledt i henhold til artikel 13 i forordning
(EF) nr. 1234/2008. Der gives fuldt afkald
pa et sddant gebyr. Vederlaget fastsettes til
15 300 EUR for rapporteren og 15 300
EUR for medrapporteren.

ZAndringsforslag 46
Forslag til forordning
Bilag I — punkt 6 — punkt 6.3

Kommissionens forslag

6.3.  Der opkraves et gebyr pa 83 000
EUR for den vurdering, der foretages i
forbindelse med en procedure, der er
indledt 1 henhold til artikel 29, stk. 4, 1
direktiv 2001/83/EF. Der gives fuldt atkald
pa et sddant gebyr. Vederlaget fastsattes til
2 800 EUR for rapporteren og 2 800 EUR
for medrapporteren.

ZAndringsforslag 47
Forslag til forordning
Bilag I — punkt 10 — punkt 10.1

Kommissionens forslag

10.1. Der opkraves et gebyr pa 143 200
EUR for en ansggning om evaluering og
certificering af kvalitetsdata og
ikkekliniske data 1 henhold til artikel 18 1
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1394/20072. Der gives fuldt afkald
pa et sddant gebyr. Vederlaget fastsattes til
47 400 EUR for rapporteren.

2 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13.
november 2007 om legemidler til
avanceret terapi og om @ndring af direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr.
726/2004 (EUT L 324 af 10.12.2007, s.
121).
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indledt 1 henhold til artikel 13 i forordning
(EF) nr. 1234/2008. Der gives fuldt afkald
pa et sddant gebyr. Vederlaget fastsattes til
7 650 EUR for rapporteren og 7 650 EUR
for medrapporteren.

Andringsforslag

6.3.  Der opkraves et gebyr pa 83 000
EUR for den vurdering, der foretages i
forbindelse med en procedure, der er
indledt 1 henhold til artikel 29, stk. 4, 1
direktiv 2001/83/EF. Der gives fuldt atkald
pa et sddant gebyr. Vederlaget fastsattes til
1 400 EUR for rapporteren og 1 400 EUR
for medrapporteren.

Andringsforslag

10.1. Der opkraeves et gebyr pa 143 200
EUR for en ansggning om evaluering og
certificering af kvalitetsdata og
ikkekliniske data 1 henhold til artikel 18 1
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1394/2007%. Der gives fuldt
afkald pé et sddant gebyr. Vederlaget
fastsettes til 23 700 EUR for rapporteren.

2 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13.
november 2007 om legemidler til
avanceret terapi og om @ndring af direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr.
726/2004 (EUT L 324 af 10.12.2007, s.
121).

PE742.478v02-00
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Andringsforslag 48
Forslag til forordning
Bilag I — punkt 10 — punkt 10.2

Kommissionens forslag

10.2. Der opkraves et gebyr pa 95 200
EUR for en ansegning om evaluering og
certificering af kvalitetsdata alene 1
henhold til artikel 18 i forordning (EF)

nr. 1394/2007. Der gives fuldt afkald pa et
sadant gebyr. Vederlaget fastsettes til

31 500 EUR for rapporteren.

Zndringsforslag 49
Forslag til forordning
Bilag I — punkt 11 — punkt 11.1

Kommissionens forslag

11.1. Der opkraves et gebyr pd 31 700
EUR for en ansegning om godkendelse af
en padiatrisk undersegelsesplan i henhold
til artikel 15 1 forordning (EF) nr.
1901/2006. Der gives fuldt afkald pa et
saddant gebyr. Vederlaget fastsattes til

6 700 EUR for rapporteren.

ZAndringsforslag 50
Forslag til forordning
Bilag I — punkt 11 — punkt 11.2

Kommissionens forslag

11.2. Der opkreves et gebyr pa 17 600
EUR for en ansegning om @ndring af en
godkendt padiatrisk undersogelsesplan 1
henhold til artikel 22 i forordning (EF) nr.
1901/2006. Der gives fuldt afkald pa et
sadant gebyr. Vederlaget fastsattes til

6 400 EUR for rapporteren.

Andringsforslag 51
Forslag til forordning
Bilag I — punkt 11 — punkt 11.3
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Andringsforslag

10.2. Der opkraves et gebyr pa 95 200
EUR for en ansegning om evaluering og
certificering af kvalitetsdata alene 1
henhold til artikel 18 i forordning (EF)

nr. 1394/2007. Der gives fuldt afkald pa et
sadant gebyr. Vederlaget fastsettes til

15 750 EUR for rapporteren.

Andringsforslag

11.1. Der opkraves et gebyr pa 31 700
EUR for en ansegning om godkendelse af
en padiatrisk underseggelsesplan 1 henhold
til artikel 15 1 forordning (EF) nr.
1901/2006. Der gives fuldt afkald pa et
sadant gebyr. Vederlaget fastsettes til

3 350 EUR for rapporteren.
Andringsforslag
11.2. Der opkreves et gebyr pa 17 600

EUR for en ansggning om @ndring af en
godkendt padiatrisk undersogelsesplan 1
henhold til artikel 22 i forordning (EF) nr.
1901/2006. Der gives fuldt afkald pa et
saddant gebyr. Vederlaget fastsattes til

3 200 EUR for rapporteren.
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Kommissionens forslag

11.3. Der opkreves et gebyr pa 12 000
EUR for en ansggning om dispensation for
et bestemt leegemiddel 1 henhold til artikel
13 1 forordning (EF) nr. 1901/2006. Der
gives fuldt atkald pé et sddant gebyr.
Vederlaget fastsattes til 7 800 EUR for
rapportgren.

Zndringsforslag 52
Forslag til forordning
Bilag I — punkt 11 — punkt 11.4

Kommissionens forslag

11.4. Der opkreves et gebyr pa 8 000
EUR for en anmodning om kontrol af
overensstemmelse med den padiatriske
undersggelsesplan 1 henhold til artikel 23 i
forordning (EF) nr. 1901/2006. Der gives
fuldt afkald pa et sddant gebyr. Vederlaget
fastsettes til 1 000 EUR for rapporteren.

ZAndringsforslag 53
Forslag til forordning
Bilag I — punkt 12 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Der opkreaves et gebyr pd 16 800 EUR for
en ansggning om udpegelsen af et
leegemiddel til sjeeldne sygdomme 1
henhold til forordning (EF) nr. 141/2000.
Der gives fuldt afkald pa et sddant gebyr.
Vederlaget fastsattes til 1 500 EUR for
rapportgren.

ZEndringsforslag 54
Forslag til forordning
Bilag II — punkt 7 — punkt 7.1

Kommissionens forslag

7.1.  Der opkraves et gebyr pa 152
700 EUR for en vurdering, der foretages i
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Andringsforslag

11.3. Der opkreves et gebyr pa 12 000
EUR for en ansggning om dispensation for
et bestemt leegemiddel i henhold til artikel
13 1 forordning (EF) nr. 1901/2006. Der
gives fuldt afkald pé et sddant gebyr.
Vederlaget fastsattes til 900 EUR for
rapportgren.

Andringsforslag

11.4. Der opkreves et gebyr pa 8 000
EUR for en anmodning om kontrol af
overensstemmelse med den padiatriske
undersggelsesplan 1 henhold til artikel 23 1
forordning (EF) nr. 1901/2006. Der gives
fuldt afkald pa et sddant gebyr. Vederlaget
fastsettes til 500 EUR for rapporteren.

Andringsforslag

Der opkraves et gebyr pd 16 800 EUR for
en anspgning om udpegelsen af et
leegemiddel til sjeldne sygdomme 1
henhold til forordning (EF) nr. 141/2000.
Der gives fuldt afkald pa et sddant gebyr.
Vederlaget fastsattes til 750 EUR for
rapportgren.

Andringsforslag

7.1. Der opkraves et gebyr pa 152 700
EUR for en vurdering, der foretages i
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forbindelse med en procedure, der er
indledt 1 henhold til artikel 54, stk. &, i
Kommissionens forordning (EU) 2019/6.
Der gives fuldt afkald pa et sddant gebyr.
Vederlaget fastsattes til 21 100 EUR for
rapporteren og 9 600 EUR for
medrapporteren.

Zndringsforslag 55
Forslag til forordning
Bilag II — punkt 7 — punkt 7.2

Kommissionens forslag

7.2.  Der opkraves et gebyr pa

209 300 EUR for den vurdering, der
foretages 1 forbindelse med en procedure,
der er indledt i henhold til artikel 70,

stk. 11, 1 forordning (EU) 2019/6. Der
gives fuldt atkald pé et sddant gebyr.
Vederlaget fastsattes til 29 200 EUR for
rapporteren og 12 900 EUR for
medrapporteren.

ZAndringsforslag 56
Forslag til forordning
Bilag II — punkt 7 — punkt 7.3

Kommissionens forslag

7.3.  Der opkraves et gebyr pa

147 200 EUR for den vurdering, der
foretages 1 henhold til artikel 141, stk. 1,
litra ¢) og e), 1 forordning (EU) 2019/6.
Der gives fuldt afkald pa et sddant gebyr.
Vederlaget fastsattes til 17 500 EUR for
rapporteren og 7 700 EUR for
medrapporteren.

ZEndringsforslag 57
Forslag til forordning
Bilag V — punkt 1 a (nyt)

Kommissionens forslag
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forbindelse med en procedure, der er
indledt i henhold til artikel 54, stk. 8, 1
forordning (EF) nr. 2019/6. Der gives
fuldt afkald pé et sadant gebyr. Vederlaget
fastsettes til 10 550 EUR for rapporteren
og 4 800 EUR for medrapporteren.

Andringsforslag

7.2.  Der opkraves et gebyr pa 209 300
EUR for den vurdering, der foretages i
forbindelse med en procedure, der er
indledt 1 henhold til artikel 70, stk. 11, i
forordning (EF) nr. 2019/6. Der gives
fuldt afkald pé et sadant gebyr. Vederlaget
fastsettes til 14 600 EUR for rapporteren
0g 6 450 EUR for medrapporteren.

Andringsforslag

7.3.  Der opkraves et gebyr pa 147 200
EUR for den vurdering, der foretages i
henhold til artikel 141, stk. 1, litra ¢) og e),
i forordning (EU) 2019/6. Der gives fuldt
afkald pa et sadant gebyr. Vederlaget
fastsettes til 8 750 EUR for rapporteren og
3 850 EUR for medrapporteren.

Andringsforslag
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1a. Gebyrnedscettelser til fordel for
den akademiske verden og den
almennyttige forskningssektor

1. Ansogere fra den akademiske verden
eller den akademiske sektor tildeles en
total gebyrnedscettelse for anmodninger
om protokolbistand og videnskabelig
rdadgivning om leegemidler.

2. Ansagere fra den akademiske verden
eller den akademiske sektor, som ikke
finansieres eller forvaltes af private
profitorganisationer i leegemiddelsektoren
("PPO"), eller som ikke har indgdet
driftsaftaler med nogen PPO om deres
sponsorering eller deltagelse i det
specifikke forskningsprojekt, som der
soges om gebyrfritagelse for, skal
fremlcegge folgende:

a) den juridiske enhedsformular (LEF) og
""stiftelsesdokumentet"” (eller et andet
passende dokument, der er fremlagt under
ansegningsprocessen)

b) bevis for etableringssted, som kan veere
stiftelsesdokumentet eller ethvert andet
egnet dokument, der beviser, at enhedens
hjemsted er i EU, Island, Liechtenstein
eller Norge

¢) bevis for, at ansogeren ikke er under
direkte eller indirekte kontrol af en PPO.

Med henblik pa stk. 2, litra c), kan kontrol
bl.a. antage en af folgende former:

i) direkte eller indirekte besiddelse af
mere end 50 % af den nominelle veerdi af
ansagerens udstedte aktiekapital eller af
flertallet af stemmerettighederne hos
ansogerens aktioncerer eller associerede
parter, eller

ii) direkte eller indirekte besiddelse, de
facto eller de jure, af
beslutningsmyndigheden for den
pdgeeldende ansoger.

Ved modtagelse af en anmodning om
videnskabelig radgivning kontrollerer
agenturet ansogerens erklceering om
berettigelse og hvorvidt erklceringen og de
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Zndringsforslag 58
Forslag til forordning
Bilag V — punkt 8 — afsnit 2 — indledning

Kommissionens forslag

Der anvendes en gebyrnedsattelse pa 20 %
pa det arlige
leegemiddelovervagningsgebyr, der er
fastsat 1 bilag II1, afsnit 3, for felgende
leegemidler:

ZAndringsforslag 59
Forslag til forordning
Bilag VI — punkt 1 — indledning

Kommissionens forslag

Folgende oplysninger vedrerer hvert
kalenderar:

ZEndringsforslag 60
Forslag til forordning
Bilag VI — afsnit 1 — nr. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

PE742.478v02-00

tilhorende dokumenter kan accepteres
baseret pd en fastlagt skabelon.

Agenturet forbeholder sig ret til at
foretage en efterfolgende kontrol og til at
anmode om beviser for, at kriterierne for
gebyrfritagelse er opfyldt, ndr som helst
inden vedtagelsen af den endelige
radgivningsskrivelse.

3. Hvis der foretages nedscettelser i
henhold til punkt 1a, udbetales der ikke
vederlag til de kompetente nationale
myndigheder i medlemsstaterne.

Andringsforslag

Der anvendes en gebyrnedsattelse pa 30 %
pa det arlige
leegemiddelovervagningsgebyr, der er
fastsat 1 bilag II1, afsnit 3, for felgende
leegemidler:

Andringsforslag

Folgende oplysninger vedrerer hvert
kalenderér og skal gores offentligt
tilgeengelige pa agenturets websted.:

Andringsforslag

4a)  antallet af gebyrnedscettelser, der
er indrommet i henhold til de
gennemforelsesbeslutninger, der er
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Andringsforslag 61
Forslag til forordning
Bilag VI — afsnit 1 — nr. 6

Kommissionens forslag

6) antal arbejdstimer, som rapporteren
og medrapportererne og eksperter, som
agenturet har indgédet kontrakt med om
procedurer for ekspertpanelerne for
medicinsk udstyr, har brugt pa hver
procedure pa baggrund af de oplysninger,
som de berearte nationale kompetente
myndigheder har fremsendt til agenturet.
De procedurer, der skal medtages,
fastlegges af bestyrelsen pé forslag af
agenturet.

ZAndringsforslag 62
Forslag til forordning
Bilag VI — afsnit 1 — nr. 6 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 63
Forslag til forordning
Bilag VI — afsnit 1 — nr. 6 b (nyt)

Kommissionens forslag
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omhandlet i artikel 6

Andringsforslag

6) antal arbejdstimer, som rapporteren
og medrapportererne og eksperter, som
agenturet har indgéet kontrakt med om
procedurer for ekspertpanelerne for
medicinsk udstyr, har brugt pé hver
procedure, herunder timer, som eksperter
og andpre, der er ansat af
medlemsstaternes kompetente
myndigheder, har brugt pa at bistd dem,
pa baggrund af de oplysninger, som de
berorte nationale kompetente myndigheder
har fremsendt til agenturet. De procedurer,
der skal medtages, fastlegges af
bestyrelsen pé forslag af agenturet.

Andringsforslag

6a) eventuelle resultatindikatorer, der
er relevante for gebyrer for videnskabelige
tjenester eller afgifter for administrative
tjenester, der opkreeves i
overensstemmelse med artikel 4, stk. 1 og
2, i denne forordning.

Andringsforslag

6b)  eventuelle yderligere relevante
centrale preestationsindikatorer, der
pavirker udviklingen i arbejdsbyrden for
agenturet og de nationale kompetente
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myndigheder i medlemsstaterne inden for
Unionens lovgivningsmcessige rammer for
lecegemidler, herunder procedurer for
godkendelse og overvigning af
leegemidler.
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BEGRUNDELSE

Kommissionens forslag fastlegger en ramme for Det Europaiske Legemiddelagenturs
gebyrsystem. I henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 er gebyrer og afgifter en del af
agenturets indtaegter, og efterfolgende @ndringer kraever, at Kommissionen foreslar
ajourforinger af den lovgivningsmaessige ramme for gebyrer for human- og
veterinermedicinske laegemidler, hvor det er relevant.

Den nuvarende retlige ramme for EMA's gebyrer er nemlig blevet kompliceret i1 arenes lab,
da EMA's gebyrer i gjeblikket reguleres af to sa@rskilte forordninger: Radets forordning (EF)
nr. 297/95 om fastszttelse af gebyrer til Det Europaiske Agentur for Laegemiddelvurdering
og forordning (EU) nr. 658/2014 om fastsattelse af gebyrer til Det Europaiske
Lagemiddelagentur for udferelse af legemiddelovervigningsaktiviteter i forbindelse med
humanmedicinske legemidler. I begge forordninger har medlovgiverne indfert princippet om,
at revisioner af de gebyrer, som agenturet opkraver, ber baseres pé en evaluering af de
omkostninger, som agenturet og de kompetente myndigheder i medlemsstaterne har atholdt 1
forbindelse med de udferte opgaver. Desuden er der behov for at revidere den retlige struktur
for EMA's gebyrer, navnlig i lyset af de yderligere aktiviteter, som agenturet har til opgave at
udfoere, og som negdvendigger en revurdering af omkostningerne. Desuden kraever de regler,
der gaelder for godkendelse af veterinerlegemidler i forordning (EU) 2019/6 (forordningen
om veterinerlegemidler), som tradte i kraft 1 januar 2022, yderligere ajourforinger af EMA's
gebyrramme.

Kommissionens forslag har til formal at forenkle den nuvarende retlige ramme ved at &endre
forordning (EU) 2017/745 og ophave ovennavnte forordninger om EMA's gebyrer. Formalet
er at skabe et ssmmenhangende stykke lovgivning, der tager fat pa de problemer, der blev
identificeret 1 den nylige evaluering af EMA's gebyrsystem, som Kommissionen
offentliggjorde i september 2019. Et af forslagets hovedformal er at fastsatte
omkostningsbaserede gebyrer og vederlag ved at vurdere de omkostninger, der er forbundet
med agenturets lovbestemte opgaver og de kompetente myndigheders bidrag. Desuden sgger
forslaget at forenkle gebyrstrukturen mest muligt for at stremline systemet. For at sikre, at
gebyrsystemet kan tilpasses 1 fremtiden, er det hensigten med forslaget at fremtidssikre
gebyrsystemet ved pé et objektivt grundlag at indfere lovgivningsmeessig fleksibilitet i den
made, det tilpasses pa.

Forslaget fastholder, at gebyrer bar baseres pa en vurdering af omkostningerne, og skitserer
de specifikke beleb for gebyrer, afgifter og vederlag i de relevante bilag. Desuden indferes
der med forslaget en overvagnings- og rapporteringsramme, hvor agenturet indsamler og
overvager data vedrarende omkostningerne ved aktiviteter og rapporterer til Kommissionen.
Dette omfatter muligheden for, at EMA's administrerende direktor kan forelaegge en faktuel
og kvantificeret ad hoc-s@rberetning baseret pa overvagning og anbefale andringer af
gebyrer, afgifter og vederlag. Kommissionen vil derefter {4 befojelse til at vedtage delegerede
retsakter med henblik pa at endre belebene i1 bilagene pa grundlag af denne ad hoc-rapport
eller agenturets budgetrapportering, en overvigning af inflationsraterne, en @&ndring 1 EU-
lovgivningen med hensyn til agenturets opgaver eller nye oplysninger om praktiske aspekter
af udforelsen af aktiviteter, der indebarer opkravning af et gebyr eller en afgift. EMA's
bestyrelse har til opgave at pracisere tekniske ordninger for at lette anvendelsen af den
foreslédede forordning, sisom betalingsmetoder for gebyrer og afgifter samt mekanismen til
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aflenning af nationale kompetente myndigheder, med forbehold af en positiv udtalelse fra
Kommissionen.

Ordfererens bemarkninger

Ordfereren glaeder sig over Kommissionens forslag som et middel til at etablere et
forudsigeligt og omkostningsbaseret finansieringssystem for EMA, der samtidig er fleksibelt
og smidigt. Ordfereren understreger, at omkostningerne ber afspejle udferte arbejdstimer, og
vaerdseatter den regnskabsmassige ovelse, som Kommissionen har foretaget for bedre at
afspejle det arbejde, der er forbundet med forskellige procedurer.

EMA bistés 1 vid udstraekning af de nationale kompetente myndigheder 1 forbindelse med
udferelsen af sine opgaver. Unionens overvdgningssystem for leegemidler og medicinsk
udstyr athenger derfor bade af ekspertisen pé centralt plan 1 agenturet og af de nationale
kompetente myndigheders vilje til at bistd EMA som rapporterer, medrapporterer og
koordinatorer. Gebyrerne skal derfor reelt afspejle omkostningerne for de nationale
kompetente myndigheder og sikre laegemiddeltilsyn i verdensklasse i Unionen.

Ordfereren bemarker, at visse gebyrer har @&ndret sig betydeligt 1 forhold til agenturets
nuvarende opgaver. Det skal navnlig bemerkes, at gebyrerne for videnskabelig rddgivning er
blevet reduceret betydeligt 1 forhold til det nuvaerende system. Der er en betydelig risiko for,
at de reducerede gebyrer og vederlag til de nationale kompetente myndigheder vil fore til en
reduktion af tilgeengeligheden af videnskabelig radgivning til legemiddelindustrien og
forsinkelser i godkendelsesprocessen. Ordfereren mener derfor, at det er nedvendigt at
bibeholde de nuvarende gebyrer for videnskabelig radgivning.

Pé den anden side bemarkes det, at gebyret for ansegning om markedsferingstilladelse for
biosimilare produkter er steget betydeligt 1 forhold til det nuvarende niveau. Da den tid, der
kraeves til vurdering af en ansegning vedrerende et biosimilart produkt, nu kan vaere kortere
end tidligere, mener ordfereren, at det er passende at nedsatte dette gebyr en smule. Desuden
kan forhgjelsen af gebyrer for legemiddelovervagning for generiske legemidler mindske
incitamentet til at markedsfore generiske legemidler. Ordfereren mener derfor, at det er
hensigtsmassigt at forheje nedsettelsen af dette gebyr en smule.

Det bemerkes ogsa, at EPSCO-Rédet pa sit mede den 14. marts 2023 identificerede
yderligere gebyrer, der vil blive taget op til revision som led i lovgivningsprocessen.
Ordfereren er rede til at gennemga eventuelle yderligere gebyrer og vederlag som led i
lovgivningsprocessen og til at sikre, at alle gebyrer fastsattes pd et niveau, der i tilstrekkelig
grad finansierer EMA's og de nationale kompetente myndigheders aktiviteter.

Endelig bemerker ordfereren med bekymring, at den forste planlagte @ndring af bilagene af
hensyn til inflation forst foreslds foretaget efter udgangen af forordningens forste hele
anvendelsesdr. I betragtning af den hgje inflation omkring tidspunktet for forslagets
vedtagelse vil det veere ngdvendigt at ajourfere gebyrerne sa taet som muligt pa den faktiske
inflation inden den fulde anvendelse af denne forordning.
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Formand

Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed
BRUXELLES

Om: Udtalelse om Kommissionens forslag om gebyrer og afgifter, der skal betales til
Det Europziske Laegemiddelagentur, om @ndring af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2017/745 og om ophavelse af Réadets forordning (EF)
nr. 297/95 og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 658/2014
(2022/0417(COD))

Keare formand

I henhold til ovennavnte procedure besluttede Budgetudvalgets koordinatorer pd deres mode
den 31. januar 2023 at vedtage en udtalelse 1 form af en skrivelse. Udvalget vedtog udtalelsen
pa sit mede! den 23. maj 2023 og gav mig mandat til at fremleegge nedenstdende holdning.

Baggrund for forslaget

Ved artikel 67, stk. 3, i forordningen om oprettelse af Det Europaeiske Laegemiddelagentur?
(EMA, agenturet) slds det fast, at gebyrer og afgifter udger en del af agenturets indtegter, og
at i henhold til forordningens artikel 86a, som @&ndret ved forordning (EU) 2019/53, skal
Kommissionen i givet fald fremsatte lovgivningsmaessige forslag med henblik pa at ajourfore
de reguleringsmaessige rammer for de gebyrer, der skal betales til agenturet i1 forbindelse med
humanmedicinske legemidler og veterinerlegemidler.

EMA's gebyrer er i gjeblikket fastsat i to saerskilte forordninger: Radets forordning (EF) nr.
297/95 og forordning (EU) nr. 658/2014 og begge forordninger udtrykker medlovgivernes
enske om, at revisioner af de gebyrer, som agenturet opkraver, ber vare baseret pa en

1 Til stede ved den endelige afstemning: Olivier Chastel (anden nestformand), Margarida Marques (tredje
nastformand), Niclas Herbst (fjerde nastformand), Anna-Michelle Asimakopoulou, Jos¢ Manuel Fernandes, Jan
Olbrycht, Karlo Ressler, Rainer Wieland (for PPE) og Asim Ademov (for PPE, jf. forretningsordenens artikel
209, stk. 7), Pietro Bartolo, Pascal Durand, Eider Gardiazabal Rubial, Camilla Laureti (for S&D), Vlad
Gheorghe, Moritz Korner, Nils Torvalds (for Renew), Rasmus Andresen, David Cormand, Alexandra Geese,
Francisco Guerreiro (for Verts/ALE), Valentino Grant, Joachim Kuhs (for ID), Zbigniew Kunimiuk, Bogdan
Rzonca (ECR) og Andor Deli (for NI)

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af EU-
procedurer for godkendelse og overvagning af humanmedicinske leegemidler og om oprettelse af et europeaisk
leegemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/5 af 11. december 2018 om a&ndring af forordning (EF)
nr. 726/2004 om fastlaeeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinermedicinske l&gemidler og om oprettelse af et europeisk legemiddelagentur, forordning (EF) nr.
1901/2006 om leegemidler til paediatrisk brug og direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 24).

RR\1282141DA.docx 37/40 PE742.478v02-00

DA



DA

evaluering af agenturets omkostninger og omkostningerne ved de opgaver, der varetages af
medlemsstaternes kompetente myndigheder*.

Budgetudvalgets holdning

Budgetudvalget er enigt i Kommissionens analyse af, at de retlige rammer for EMA's gebyrer
1 arenes lob er blevet temmelig komplekse, og glader sig derfor over den foreslaede
lovgivningsmassige forenkling. Det er navnlig enig i, at det som folge af de @ndringer, der er
foretaget i forordningen om oprettelse af EMA (EF) nr. 726/2004, forordning (EU) 2019/6°
og forordning (EU) 2022/123°, er nedvendigt at tilpasse de bestemmelser, der gelder for
gebyrsystemet. Det overordnede mél med denne forordning er ved at lose disse specifikke
problemer at bidrage til at skabe et forsvarligt finansielt grundlag for EMA's aktiviteter, bl.a.
vederlag for de tjenester, som de nationale kompetente myndigheder yder til EMA, 1
overensstemmelse med galdende lovgivning.

Budgetudvalget bemarker, at Kommissionens forslag efter en grundig evaluering af
agenturets omkostninger og dets forskellige vedtegtsmassige opgaver og omkostningerne
ved bidrag fra medlemsstaternes kompetente myndigheder til dets arbejde er at fastsaette
bestemmelser om gebyrer og vederlag, der er omkostningsbaserede. Det tager derfor
udgangspunkt i Kommissionens analyse af, at forslaget ikke har konsekvenser for EU-
budgettet og dets bidrag til EMA's budget, og at forslaget ikke vil medfere behov for
yderligere ressourcer til effektiv forvaltning af gebyrsystemet.

I tilfeelde af ny dokumentation eller @ndringer af denne tilgang, som medlovgiverne har
indfert under forhandlingerne, er Budgetudvalget rede til at vurdere de potentielle
budgetmassige konsekvenser.

Med venlig hilsen

Johan Van Overtveldt

4 Artikel 12 i Radets forordning (EF) nr. 297/95.

3> Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerlegemidler og om
ophavelse af direktiv 2001/82/EF (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 43).

¢ Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det Europaiske
Lagemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til legemidler og
medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1).
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