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Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska
och yttra sig 6ver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Socialdepartementet

Yttrande over forslag till EU-forordning om de
avgifter som ska betalas till europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA

Regelradet har fatt mojlighet att yttra sig dver rubricerade forslag. Regelradet har i uppgift att
bista regelgivare, om dessa begér det, med att granska konsekvensutredningar till forslag
fran Europeiska unionen som beddms fa stor paverkan for foretag i Sverige och lamna rad
om vad en svensk konsekvensutredning bor innehalla. Regelradet har darfér dversiktligt
granskat EU-kommissionens konsekvensutredning COM (2022) 721 final.

Det anges i remissen att europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA) avgifter faststélls for
narvarande i tva separata forordningar: férordning (EG) nr 297/95' och férordning (EU) nr
658/20142. | bada férordningarna forklarar medlagstiftarna att de vill se éver de avgifter som
lakemedelsmyndigheten tar ut pa grundval av en utvardering av lakemedelsmyndighetens
kostnader och kostnaderna for de uppgifter som behériga myndigheter i medlemsstaterna
utfor. Till foljd av de andringar som nyligen infordes i férordningen om inrattande av
europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA-forordningen)? och av reglerna for godkéannande
av veterinarmedicinska lakemedel behdver de bestammelser som ar tilldmpliga pa
avgiftssystemet anpassas.

Det foreslas avgiftssankningar for sma och medelstora foretag i den mening som avses i
kommissionens rekommendation 2003/361/EG*. Sankningarna omfattar de som redan
foreskrivs i kommissionens forordning (EG) nr 2049/20055 och ytterligare sénkningar av
avgifterna efter godkannandet for att ta vederbdrlig hansyn till sma och medelstora foretags
betalningsférmaga. | enlighet med EU:s politik ar mikroféretag i den mening som avses i
ovannamnda rekommendation befriade fran alla avgifter efter godkannandet som faststalls i

1 Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr297/95 om de avgifter som skall betalas till europeiska
lakemedelsmyndigheten for vérdering av Iakemedel.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 658/2014 om de avgifter som ska betalas till europeiska
lakemedelsmyndigheten for sékerhetsdévervakning av humanldkemedel.

3 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande av
gemenskapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn ver humanlakemedel och veterindarmedicinska
lakemedel samt om inrattande av en europeisk l&kemedelsmyndighet.

4 EU-kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroféretag samt sma och
medelstora foretag.

5 Kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005 av den 15 december 2005 om bestdmmelser, i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004, om de avgifter mikroféretag och sma och
medelstora foretag skall erlagga till europeiska lakemedelsmyndigheten och om det administrativa bistand de
skall erbjudas.
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denna forordning. Det anges att forslaget bidrar till en administrativ férenkling genom att
avgiftsbestammelserna samlas i ett enda rattsligt instrument.

Kommissionen anger att syftet med forslaget ar att bidra till en sund ekonomisk grund till stod
for EMA:s verksamhet, inbegripen ersattning for de tjanster som nationella behériga
myndigheter tillhandahaller EMA, i enlighet med tillamplig lagstiftning. Forslaget syftar &ven
till att rationalisera systemet genom att forenkla avgiftsstrukturen i den man det ar méjligt och
ta itu med den rattsliga ramens onddiga komplexitet genom att samla avgiftshestammelserna
i ett enda rattsligt instrument, som for narvarande regleras i de tva avgiftsférordningarna. Ett
ytterligare mal med kommissionens forslag ar att framtidssékra avgiftssystemet genom att pa
objektiva grunder infora ett flexibelt regelverk nar det galler justeringen av avgiftssystemet.

Kommissionen redogor utforligt for 4 olika alternativa [dsningar samt motiverar valet av den
foreslagna regleringen i sin konsekvensbedémningsrapport (s. 3-4). Det anges bland annat
att alternativ 2,3 och 3 light gor det mojligt for EMA att tacka sina sammanlagda kostnader,
inbegripen ersattning till nationella behdriga myndigheter for deras bidrag. Av dessa bedéms
alternativ 3 Light vara det effektivaste alternativet. Genomforandet av det alternativet skulle
kombineras med riktade avgiftssankningar for veterinaravgifter i linje med malen i
forordningen om veterinarmedicinska lakemedel, ingen tilldmpning av landskoefficienter pa
de nationella behdriga myndigheternas ersattning och ingen delning med de nationella
behdriga myndigheterna vad galler kostnaderna for incitament. Det alternativet bedéms
uppna en balans mellan malet om ett kostnadsbaserat avgiftssystem och malet om férenkling
av avgiftssystemet. Bade nollalternativet och alternativ 1 avvisades, eftersom de skulle leda
till ett underskott i EMA:s budget.

Vidare bedoms att den administrativa bérda som avgiftssystemet medfor for betalare inte
skulle variera namnvart mellan alternativen 1 och 2. Alternativen 3 och 3 light innebar dock
forenklingar och medfor darmed en nagot minskad administrativ borda. Inget av alternativen
skulle ge fullstandig forutsagbarhet nar det galler avgifterna for betalarna, men alternativen 3
och 3 Light skulle ga langre nar det galler att ta itu med denna fraga an alternativen 1 och 2.
Sma och medelstora foretag har ratt till avgiftsincitament fran EMA (avgiftssankningar,
undantag och/eller uppskov) enligt kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005. Forslaget
omfattar darutéver en effektiv och proportionerlig ram for 6vervakning och utvardering. Detta
skulle stddja framtida andringar av EMA:s avgiftssystem genom att tilhandahalla en faktisk
grund for justering av avgifter och ersattning. Det anges att ett flexibelt avgiftssystem skulle
kunna uppnas genom att vissa befogenheter delegeras till kommissionen for att anpassa
avgiftssystemet, pa grundval av bevis som genereras av 6vervakningssystemet.

Regelradet konstaterar att konsekvensutredningen innehaller utforliga beskrivningar av
problembild, den féreslagna regleringen och alternativa lésningar. Savitt Regelradet kan
bedéma innebar forslaget en forenkling for berdrda foretagen. Regelradet anser dock att det
behdvs en narmare beskrivning av forslagets paverkan pa foretagen. Sammantaget finner
Regelradet att forslaget kommer att ha effekter av viss betydelse for svenska foretag och att
hittills gjorda analyser inte ger en tillracklig bild av sadana effekter. Darfor forordar Regelradet
att en kompletterande analys bér géras av konsekvenser for svenska aktorer, inklusive
foretag, av forslaget.
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Stod till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 17 maj 2023.

| beslutet deltog: Anna-Lena Bohm, ordférande, Helena Fond, Hans Peter Larsson, Lennart
Renbjer och Lars Silver.

Arendet foredrogs av: Steven Wall.
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