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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2023/1766
ze dne 29. ervna 2023,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 658/2014, pokud jde o dpravu vyse
poplatkd, které se plati Evropské agentuie pro 1é¢ivé piipravky za vykondvani ¢innosti souvisejicich
s farmakovigilanci huménnich 1é¢ivych pfipravkd, podle miry inflace

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 ze dne 15. kvétna 2014 o poplatcich, které se plati
Evropské agentufe pro lé¢ivé piipravky za vykondvani ¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci humdnnich 1é¢ivych
piipravka (Y), a zejména na ¢l. 15 odst. 6 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Vsouladu s ¢l. 67 odst. 3 pism. c) natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 () piijmy Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky zahrnuji poplatky podnikd za ziskdni a udrzovéni registraci Unie a za dalsf sluzby
poskytované agenturou a za sluzby poskytované koordina¢ni skupinou pfi plnéni jejich tkolt podle ¢lankd 107c,
107¢,107 g, 107k a 107q smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ().

(2)  Posledni tprava vyse poplatkii a odmén stanovenych v natizeni (EU) ¢. 658/2014 byla provedena v roce 2022 na
zéakladé kumulativni miry inflace za roky 2020 a 2021. Podle Gidajii zvefejnénych Statistickym tfadem Evropské
unie dosdhla v roce 2022 mira inflace v Unii 10,4 %. S ohledem na miru inflace za rok 2022 se povazuje za
odtivodnéné upravit v souladu s ¢l. 15 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 658/2014 vysi poplatki a odmén zpravodaji
a spoluzpravodajti uvedenych v ¢astech I az IV ptilohy uvedeného natizeni.

(3)  Pro zjednoduseni by upravené ¢astky mély byt zaokrouhleny na nejblizsich 10 EUR, s v§jimkou ro¢niho poplatku za
systémy informacnich technologii a monitorovani literatury, kde by méla byt upravend vyse zaokrouhlena na
nejblizsi 1 EUR.

(4)  Poplatky stanovené v nafizeni (EU) ¢. 658/2014 jsou splatné bud ke dni zahdjeni p¥islusného postupu, nebo,
v piipadé ro¢niho poplatku za systémy informacnich technologii a monitorovani literatury, kazdoro¢né 1. ¢ervence.
Pouzitelnd ¢dstka se proto ur¢i podle data splatnosti poplatku.

(5)  Nafizeni (EU) ¢. 658/2014 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno,
PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Priloha nafizeni (EU) ¢. 658/2014 se méni takto:

1) v castilse bod 1 méni takto:
a) Castka ,21 940 EUR" se nahrazuje ¢astkou ,24 220 EURY;
b) castka,14 750 EUR se nahrazuje ¢4stkou ,16 280 EURY;

() Uf. vést. L 189,27.6.2014,s.112.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci
huménnich 1é¢ivych ptipravk a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (Uf. vést. L 136,
30.4.2004, 5. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych piipravka (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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2) v ¢asti Il se bod 1 méni takto:
a) v uvozujici vété se ¢dstka ,48 370 EUR" nahrazuje ¢dstkou ,53 400 EURY
b) pismeno a) se méni takto:
i) castka,19 350 EUR" se nahrazuje ¢astkou ,21 360 EURY
i) castka,8 190 EUR” se nahrazuje ¢astkou ,9 040 EURY;
¢) pismeno b) se méni takto:
i) céastka,29 020 EUR® se nahrazuje ¢dstkou ,32 040 EURY;
i) ¢astka,12 280 EUR” se nahrazuje ¢dstkou 13 560 EURY;
3) v ¢ésti Il se bod 1 méni takto:
a) prvai pododstavec se méni takto:
i) castka,201 450 EUR“ se nahrazuje ¢astkou ,222 400 EURY;
i) castka 43 670 EUR se nahrazuje ¢astkou ,,48 210 EURY
iif) c¢astka , 332 460 EUR" se nahrazuje ¢dstkou ,367 030 EUR®;
b) druhy pododstavec se méni takto:
i) v pismenu a) se ¢astka , 134 290 EUR" nahrazuje ¢astkou ,148 260 EUR";
ii) v pismenu b) se ¢dstka ,163 420 EUR" nahrazuje ¢dstkou ,180 420 EUR;
iii) v pismenu c) se ¢dstka , 192 530 EUR“ nahrazuje ¢4stkou ,212 550 EURY
iv) v pismenu d) se ¢astka ,221 620 EUR" nahrazuje ¢astkou ,244 670 EUR®;
¢) ve étvrtém pododstavci se pismeno b) méni takto:
i) castka,l 130 EUR® se nahrazuje ¢astkou 1 250 EURY
i) castka,2 230 EUR“ se nahrazuje ¢astkou ,2 460 EUR®;
iii) ¢dstka,3 380 EUR" se nahrazuje ¢astkou ,,3 730 EURY
4) v casti IV bodé 1 se ¢astka ,75 EUR" nahrazuje ¢dstkou ,83 EUR".

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie. PouZije se ode dne 4. ffjna
2023.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ¢ervna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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