L 226/102 Euroopa Liidu Teataja 14.9.2023

KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) 2023/1766,
29. juuni 2023,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirust (EL) nr 658/2014 Euroopa
Ravimiametile inimtervishoius kasutatavate ravimite ravimiohutuse jirelevalve toimingute eest
makstavate tasude kohta seoses kdnealuste tasude inflatsioonimiiraga kohandamisega

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mai 2014. aasta méddrust (EL) nr 658/2014 Euroopa Ravimiametile
(EMA) inimtervishoius kasutatavate ravimite ravimiohutuse jirelevalve toimingute eest makstavate tasude kohta, () eriti
selle artikli 15 Idiget 6,

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 726/2004 () artikli 67 1dike 3 punkti ¢ kohaselt hdlmavad
Euroopa Ravimiameti tulud tasusid, mida ettevdtjad maksavad liidu miiiigilubade saamise ja siilitamise eest, samuti
tasusid muude ameti teenuste eest ja koordineerimisgrupi teenuste eest, mis on seotud tema iilesannete tditmisega
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU () artiklitele 107c, 107¢, 107 g, 107k ja 107q.

(2)  Mdédruses (EL) nr 6582014 sitestatud tasusid ja hindamistasusid kohandati viimati 2022. aastal 2020. ja 2021. aasta
kumulatiivse inflatsiooniméira alusel. Euroopa Liidu Statistikaameti avaldatud andmeil oli liidu inflatsioonimédar
2022. aastal 10,4 %. Vottes arvesse 2022. aasta inflatsiooniméddra taset, peetakse pohjendatuks mdairuse (EL)
nr 658/2014 artikli 15 15ike 6 kohaselt kohandada tasude ning hindajate ja kaashindajate hindamistasude
summasid, millele on viidatud kdnealuse méaruse lisa I-IV osas.

(3)  Lihtsuse mottes tuleks kohandatud summad timardada 10 euro tdpsusega, vilja arvatud infotehnoloogia siisteemi
tagamise ja kirjanduse jilgimise aastatasu, mille puhul tuleks summad timardada 1 euro tipsusega.

(4)  Mddruses (EL) nr 658/2014 sdtestatud tasud aeguvad vastava menetluse alustamisel voi, kui tegemist on
infotehnoloogia siisteemi tagamise ja kirjanduse jilgimise aastatasuga, iga aasta 1. juuliks. Seega miiratakse
kohaldatav summa kindlaks tdhtaja jargi.

(5)  Mdédrust (EL) nr 658/2014 tuleks seetdttu vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Méiruse (EL) nr 658/2014 lisa muudetakse jargmiselt.
1) Iosa punkti 1 muudetakse jargmiselt:
a) summa ,21 940 eurot asendatakse summaga ,24 220 eurot*;

b) summa ,14 750 eurot” asendatakse summaga ,16 280 eurot*.

() ELTL189,27.6.2014,1k 112.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta mairus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse liidu kord inim- ja veterinaar-
ravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUTL 311, 28.11.2001, Ik 67).
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2) Il osa punkti 1 muudetakse jargmiselt:
a) sissejuhatavas lauses asendatakse summa ,48 370 eurot” summaga ,,53 400 eurot*;
b) punkti a muudetakse jargmiselt:
i) summa,19 350 eurot asendatakse summaga ,21 360 eurot*;
ii) summa ,8 190 eurot” asendatakse summaga ,9 040 eurot;
¢) punkti b muudetakse jargmiselt:
i) summa,29 020 eurot” asendatakse summaga ,32 040 eurot*;
ii) summa ,12 280 eurot“ asendatakse summaga ,13 560 eurot*.
3) III osa punkti 1 muudetakse jargmiselt:
a) esimest 16iku muudetakse jargmiselt:
i) summa,201 450 eurot” asendatakse summaga ,222 400 eurot;
ii) summa 43 670 eurot” asendatakse summaga ,48 210 eurot*;
iij) summa ,332 460 eurot” asendatakse summaga , 367 030 eurot;
b) teist [6iku muudetakse jargmiselt:
i) punktis a asendatakse summa , 134 290 eurot“ summaga ,148 260 eurot*;
ii) punktis b asendatakse summa ,163 420 eurot“ summaga ,180 420 eurot*;
i) punktis c asendatakse summa ,192 530 eurot“ summaga ,212 550 eurot*;
iv) punktis d asendatakse summa ,221 620 eurot summaga ,244 670 eurot*;
¢) neljandas 16igus muudetakse punkti b jargmiselt:
i) summa,l 130 eurot” asendatakse summaga ,1 250 eurot*;
ii) summa ,2 230 eurot” asendatakse summaga ,2 460 eurot*;
iii) summa ,3 380 eurot“ asendatakse summaga ,3 730 eurot”.

4) 1V osa punktis 1 asendatakse summa ,75 eurot” summaga ,83 eurot*.

Artikkel 2

Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas. Seda kohaldatakse alates
4. oktoober 2023.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 29. juuni 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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