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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pohjused ja eesmirgid

Euroopa Ravimiameti (edaspidi ,,EMA* vdi ,,amet®) asutamisméiéruse' artikli 67
l6ikes 3 on sitestatud, et tasud on osa ameti tuludest. Selle méadruse, mida on
muudetud méirusega (EL) 2019/5,2 artiklis 86a on sitestatud, et komisjon esitab
vajaduse korral seadusandlikud ettepanekud, et ajakohastada digusraamistikku, mis
reguleerib ametile seoses inimtervishoius  kasutatavate ravimitega ja
veterinaarravimitega makstavaid tasusid.

EMA tasusid reguleeriv digusraamistik on aastate jooksul muutunud iisna keeruliseks
ja seetdttu on vaja asjaomaseid digusnorme monevdrra lihtsustada. EMA tasud on
praegu sitestatud kahes méiruses: midruses (EU) nr297/95 ja miiruses (EL)
nr 658/2014. Need miirused kajastavad kaasseadusandjate tahet, et ameti kogutavate
tasude ldbivaatamine peaks pohinema nii ameti kulude kui ka litkmesriikide padevate
asutuste iilesannete tiitmisega seotud kulude hindamisel.

Pirast EMA asutamismiiruses* (edaspidi ,,EMA méirus®) ja veterinaarravimitele
miiiigiloa andmise suhtes kohaldatavates eeskirjades hiljuti tehtud muudatusi tuleb
tasude siisteemi suhtes kohaldatavaid Oigusnorme kohandada. Eelkdige ei ole
kehtivate Oigusaktidega ette ndhtud tasusid nende uute vOi muudetud toimingute
toetamiseks, mis kehtestati 2022. aasta jaanuaris kehtima hakanud méérusega (EL)
2019/6° (edaspidi ,,veterinaarravimite maiirus®). Lisaks pandi miirusega (EL)
2022/123 ametile uued iilesanded ja seetdttu on vaja EMA tasude puhul arvesse
vdetavaid kulusid tiiendavalt kohandada®. Samuti tuleks EMA tuluallikate struktuur
viia kooskolla EMA maééruse artikliga 67. Eelkdige ei saa EMA kiisida mitte ainult
tasusid, vaid ka haldustasusid nende ameti teenuste ja toimingute eest, mille eest tasu
el nouta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta méirus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigilubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta médrus (EL) 2019/5, millega muudetakse
midrust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse iihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet, méirust (EU) nr 1901/2006
pediaatrias kasutatavate ravimite kohta ning direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kisitlevate thenduse eeskirjade kohta (ELT L 4, 7.1.2019, 1k 24).

Noukogu méirus (EU) nr 297/95, artikkel 12.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta méirus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigilubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

ELTL 4, 7.1.2019, 1k 43.

Tapsemalt ndhakse ettepaneku finantsselgituses (COM(2020) 725 final) ette médrusega seotud kulude
tiielik katmine misruse (EU) nr 726/2004 artikli 67 15ike 3 punktis a sitestatud liidu toetuse kaudu,
vilja arvatud erieesmérgi nr 3 puhul, mis néeb ette ,,vdimaldada kiire juurdepédés kogu ELi hdlmavatele
terviseandmetele ja nende analiilisimine, et toetada ravimite kogu olelusringi kohta paremate otsuste
tegemist (véljatootamine, lubade andmine, toimivuse jidlgimine) koos tdeste ja usaldusvédrsete
andmetega tegelikust elust“ (nn sdlm andmete taaskasutamiseks) ja mille kulud kaetakse ainult
2023. aastani, st loomisetapis. Seepérast holmab kiesolev ettepanek eespool nimetatud eesmérgi nr 3
saavutamiseks ellu viidava tegevuse, tdpsemalt selle teostamisetapi rahastamist tasudest saadava tulu
kaudu.
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Uue tasude siisteemi kehtestamisel veterinaarravimite jaoks tuleks arvesse votta
veterinaarsektori omadusi ja eripdra’.

Kéesoleva ldbivaatamise eesmérk on ka lahendada jargmised EMA tasude siisteemi
hiljutise hindamise® kiigus tuvastatud probleemid:

1) tasude siisteemi keerukus, mis tuleneb selle siisteemiga loodud paljudest
erinevatest tasukategooriatest ja -liikidest;

2)  mone tasu mittevastavus aluseks olevatele kuludele;

3) tasude voi litkmesriigi pddevale asutusele makstava todtasu mittekiisimine
teatavate menetlustoimingute eest;

4)  litkmesriikide péddevatele asutustele makstava teatava toOtasu mittevastavus
aluseks olevatele kuludele ja

5) EMA tasusid kisitleva pdhimiiruse (ndukogu méiirus (EU) nr 297/95) ja
ravimiohutuse jdrelevalve toimingute eest makstavaid tasusid késitleva
médruse (madrus (EL) nr 658/2014) vaheline erinevus, mis seisneb erinevas
liikkmesriikide  péddevatele  asutustele = makstava  toGtasu  suuruse
kindlaksmédramise meetodis ja litkmesriikide padevatele asutustele makstava
tootasu erinevas kisitlemises vihendatud tasude puhul®.

Kédesoleva ettepaneku iildeesmirk on aidata nende konkreetsete probleemide
lahendamisega luua EMA tegevuse, sealhulgas litkmesriikide padevate asutuste poolt
EMA-le osutatud teenuste tasustamise toetuseks kindel rahastamisalus, kooskdlas
kohaldatavate digusaktidega. See viljendub eesmérgis sitestada parast ameti ja selle
pohikirjajirgsete iilesannete tditmisega seotud kulude ning litkmesriikide padevate
asutuste poolt ameti t6Osse antava panusega seotud kulude pdohjalikku hindamist
kulupdhiste tasude ja tootasude suurus.

Lisaks sellele on ettepaneku eesmérk siisteemi iihtlustada ning lihtsustada selleks
voimaluste piires tasude struktuuri ja korvaldada asjakohase digusraamistiku tarbetu
keerukus, koondades iihte digusakti tasusid reguleerivad digusnormid, mis praegu
sisalduvad kahes EMA tasusid késitlevas mééruses.

Ettepaneku pohieesmérk on muuta tasude siisteem tulevikukindlaks, suurendades
objektiivsel alusel selle kohandamise regulatiivset paindlikkust.

See algatus on osa digusloome kvaliteedi ja tulemuslikkuse programmist.
Kooskéla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Ettepanekuga tunnistatakse kehtetuks kaks EMA tasusid késitlevat kehtivat méairust,
ndukogu miirus (EU) nr 297/95 ja miirus (EL) nr 658/2014.

Veterinaarsektor toimib inimtervishoiuga vorreldes teistsugustel turutingimustel. Nimelt puuduvad
ildiselt riiklikud hiivitussiisteemid, investeerimis- ja hinnakujundusmehhanisme mdjutavad
mitmesugused tegurid, mille tulemusena on hinnad oluliselt madalamad, ning asjaomaste liikide
mitmekesisuse ja nende suhtelise geograafilise téhtsuse ja osatdhtsuse tSttu turul on see sektor {isna
killustunud.

Euroopa Ravimiameti tasude siisteemi hindamine (SWD(2019) 336 final).

Kooskdlas méarusega (EL) nr 658/2014 vihendatakse liikmesriigi pddevale asutusele makstavat toStasu
proportsionaalselt tasu vihendamisega, samal ajal kui ndukogu médruse (EU) nr297/95
rakendussétetega ei ole ette ndhtud liikmesriigi pddevale asutusele makstava todtasu vdahendamist
proportsionaalselt tasu vihendamisega.

ET



ET

Kavandatavaid tasusid kogutakse EMA tegevuse eest vastavalt méirustele (EU)
nr 726/2004 ja (EL) 2019/6.

Kooskdla maérustes (EU) nr 2049/2005, (EU) nr 1901/2006, (EU) nr 141/2000 ja
(EU) nr 1394/2007 sétestatud tasuvdhenduste ja -vabastustega tagatakse VII lisas
esitatud vastavustabeliga.

Kooskola muude liidu tegevuspohimotetega

Ettepanek on kooskdlas VKEde (vidikesed ja keskmise suurusega ettevotjad)
strateegiaga!® ja selles kavandatud sambaga, mille eesmirk on vihendada
regulatiivset koormust ja parandada turulepddsu. See kooskodla tagatakse miiiigiloa
véljastamise jirgsete menetluste tasude vihendamisega, mis lisandub komisjoni
midrusega (EU) nr 2049/2005 ette nihtud tasude vihendamisele.

Ettepanekus voetakse arvesse ka ihisavaldust ja ihist ldhenemisviisi
detsentraliseeritud asutuste kohta'!. Eelkdige sisaldab ettepanek nduet, et enne kui
ameti haldusndukogu saab méiéruse kohaldamiseks todkorra vastu votta vdi teha
otsuse tasusid veelgi vdhendada, peab komisjon esitama selle kohta positiivse
arvamuse. See on kooskodlas komisjoni iilesandega jélgida, kas ameti haldusnoukogu
teeb otsuseid, mis on vastavuses ameti volituste, ELi dJiguse ja ELi
poliitikaecesmirkidega'2.

Pakkudes tasusoodustusi teatavat liiki veterinaarravimitele, néaiteks
immunoloogilistele ravimitele, millega sageli ennetatakse haigusi, mille ravi soltub
antimikroobikumide kasutamisest, on ettepanek kooskolas ka strateegias ,,Talust
taldrikule*!®>  esitatud  komisjoni  eesmirgiga  vihendada  2030. aastaks
pollumajandusloomadel  ja  vesiviljeluses kasutamiseks ette  ndhtud
antimikroobikumide miiiiki ELis poole vorra.

Kéesolev ettepanek esitatakse EMA tasusid késitlevate digusaktidega seotud mdju
hindamise raames sama protsessi osana. See esitatakse enne ELi ravimialaste
pohidigusaktide ldbivaatamist, et vOoimaldada paindlikumat EMA tasude siisteemi,
mida saab komisjoni delegeeritud digusaktide paindlikkust dra kasutades kiiremini
kohandada sellest ldbivaatamisest tulenevate vdimalike muudatustega. Ettepaneku
ajastuse puhul voetakse arvesse ka maddruse (EL) 2022/123 ettepaneku
finantsselgituses (COM(2020) 725 final) esitatud ajakava. See hdlmab erieesmérki
nr 3: ,,voimaldada kiire juurdepdds kogu ELi hdlmavatele terviseandmetele ja nende
analiiiisimine, et toetada ravimite kogu olelusringi kohta paremate otsuste tegemist
(véljatootamine, lubade andmine, toimivuse jélgimine) koos toeste ja usaldusvéirsete
andmetega tegelikust elust™ (nn s6lm andmete taaskasutamiseks). Sellega kooskdlas
tuleks eespool nimetatud eesmérki saavutada voimaldava EMA tegevuse
teostamisetapi rahastamist muuta, kasutades alates 2024. aastast selleks ELi eelarvest

COM(2020) 103 final.
https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf.

Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu Noukogu ja Euroopa Komisjoni 19. juuli 2012. aasta iihisavaldus
detsentraliseeritud asutuste kohta, lisa ,,Uhine ldhenemisviis®, V. jagu ,,Vastutus, kontroll ja
labipaistvus ning suhted sidusriihmadega®, punkt 59 ,,Hoiatussiisteem®.

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele ,,Strateegia ,,Talust taldrikule® &iglase, tervisliku ja keskkonnahoidliku
toidusiisteemi edendamiseks* (COM(2020) 381 final).
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EMA-le makstava toetuse asemel tasudest saadavat tulu. Ettepanek on seega
kooskolas ka e-tervise poliitikaga.

EMA tasusid kehtestavate Oigusaktide arvu védhendamisega kahelt iihele aitab
ettepanek ka halduskorda lihtsustada ja koormust vihendada.

OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Kavandataval méérusel on kaks oiguslikku alust: Euroopa Liidu toimimise lepingu
(edaspidi ,,ELi toimimise leping®) artikkel 114 ning artikli 168 15ike 4 punktid ¢ ja b.

Kavandatav méadrus pohineb esiteks ELi toimimise lepingu artiklil 114. Ravimeid
kasitlevate siseriiklike Oigus- ja haldusnormide erinevused vodivad takistada ELi-
sisest kaubandust ja mojutavad seega otseselt siseturu toimimist. Kéesoleva
médrusega tagatakse eelkdige vajalike rahaliste vahendite kéttesaadavus, et
kohaldada riiklikul tasandil miiligiloa saanud ravimite puhul tdsiste
ohutusprobleemide hindamiseks ELi menetlusi, millega muu hulgas vélditakse voi
korvaldatakse takistusi, mis vdivad tuleneda paralleelsetest menetlustest riiklikul
tasandil. Seega edendab kéesolev méérus siseturu sujuvat toimimist ja ravimite tihist
turustamisjérgset jarelevalvet.

Teiseks pohineb kavandatav méidrus ELi toimimise lepingu artikli 168 15ike 4
punktidel ¢ ja b. Sellega piiiitakse toetada eesmérki kehtestada ravimite tShususele,
kvaliteedile ja ohutusele ranged nduded ning veterinaaria valdkonnas meetmed, mille
otsene eesmirk on kaitsta rahvatervist.

ELi toimimise lepingu artikli 168 ldike 4 ja artikli 4 15ike 2 punkti k kohaselt on
konealune ELi pddevus jagatud péddevus, mida teostatakse kavandatava méddruse
vastuvotmise kaudu, nagu on osutatud ka ELi toimimise lepingu artiklis 114.

Kavandatava médrusega tagatakse piisavate rahaliste vahendite kéttesaadavus selliste
tulemuslikkuse kontrollide ja hindamiste toetamiseks, mis on vajalikud tagamaks, et
rangeid ndudeid ei kohaldataks mitte ainult ravimitele miiligiloa andmisel, vaid ka
pérast seda.

ELi toimimise lepingu artikli 168 15ike 4 punktidc jab ei saa olla ainsaks
oiguslikuks aluseks. Seda tuleb tdiendada teise digusliku alusega ehk ELi toimimise
lepingu artikliga 114, millega taotletakse samamoodi siseturu rajamise ja selle
toimimise ning ravimitele rangete kvaliteedi- ja ohutusnduete kehtestamise eesmérki,
nagu eespool mairgitud. Molemat eesmérki taotletakse korraga ning need on
omavahel lahutamatult seotud ja tihevorra tihtsad.

Subsidiaarsus (ainupidevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Euroopa Ravimiamet on ELi detsentraliseeritud asutus. Seepédrast saab otsuseid selle
rahastamise ja tasude kohta teha ainult ELi tasandil. Uksnes EL saab votta meetmeid,
millega voimaldatakse ametil kiisida tasusid ja miératakse kindlaks nende tasude
suurus. Seega on ELi tasandi meetmed pdhjendatud ja vajalikud.

Kéesoleva méirusega reguleeritakse iiksnes neid tasusid, mida amet peab oma
pohikirjajérgsete ililesannete tiitmise eest kiisima. Liikmesriikide paddevuses on teha
otsuseid litkmesriikide péddevate asutuste kogutavate voimalike tasude kohta,
sealhulgas seoses selliste tasude vdimaliku kohandamisega ameti pohikirjajérgsete
iilesannete muutudes.
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Proportsionaalsus

Ettepanek ei ldhe kaugemale sellest, mis on vajalik taotletava iildeesmargi
saavutamiseks, s.0 kehtestada sellised tasud, mis tagavad ELi ravimialaste
oigusaktide noduetekohaseks rakendamiseks vajaliku rahastamise. Ettepanekus
kisitletakse liksnes EMA tasude puhul kindlaks tehtud probleeme, mis pdhinevad
EMA tegevusega seotud kuludel. Liikmesriikide péddevate asutuste panust ja
asjaomaseid kulusid vOetakse arvesse ainult niivord, kuivord need aitavad kaasa
EMA tegevusele. Seega votab EL oma eesmirkide saavutamiseks iiksnes neid
meetmeid, mida ta peab votma, ega ldhe neist kaugemale.

Vahendi valik

Euroopa Liidu toimimise lepingu kohaldamisest alates pdhinevad koik
seadusandlikud menetlused tavaliselt varasemal kaasotsustamismenetlusel, milles
osalevad nii ndukogu kui ka Euroopa Parlament. Seepérast tehakse diguskindluse
huvides ettepanek tootada vilja uus ndukogu ja Euroopa Parlamendi méiérus, mis
voetakse vastu seadusandliku tavamenetluse korras (ELi toimimise lepingu
artikkel 294).

Euroopa Ravimiameti kogutavaid tasusid késitleva mairuse ettepaneku vastuvotmise
eesmirk on tagada ametile kohaldatavate digusaktide nduetekohaseks rakendamiseks
piisavad rahalised vahendid, vottes arvesse ELi eelarvest antavat toetust. Lisaks
sellele peaks EMA tasude siisteem olema piisavalt paindlik, et seda saaks kohandada
muudatustega ameti volitustes ning muuta see tulevikukindlaks ja kriisi tingimustes
vastupidavaks. Samal ajal peaks EMA tasude siisteem olema suuteline reageerima
vajaliku kiirusega teaduse arengule ja vodimalikele muudatustele keerukates
teaduslikes hindamistes, mis on olemasolevate regulatiivsete menetluste puhul
vajalikud.

Eespool nimetatud pdhjustel tehakse ettepanek, et kidesoleva midruse lisasid peaks
olema vodimalik delegeeritud Gigusaktidega muuta. Lisades on sitestatud tasude
votmise ja liikmesriikide péadevatele asutustele tootasu maksmise juhtumid, samuti
nende tasude suurus, litkkmesriikide padevatele asutustele makstava todtasu suurus ja
kohaldatavad tasuvdhendused. Ettepanekut pohjendab vajadus tagada EMA tasude
stisteemi paindlikkus ja asjaolu, et sellega ei anta kaalutlusdigust. Ameti kogu
tegevust rahastatakse kas eelarvetoetustest vO1 muudest toetustest (peamine
eelarvetoetus on ELi eelarvetoetus) voi tasudest — mille arvutamisel voetakse
vajaduse korral arvesse todtasu, mida litkmesriitkide padevatele asutustele
ettekandjate ja kaasettekandjate poolt ametile osutatavate teenuste eest makstakse —
vOi haldustasudest. Tehakse ettepanek, et komisjon vdib votta meetmeid, kui ta on
saanud teavet jirgmise kohta:

° uued kulud voO1 maérkimisviddrsed muutused olemasolevates kuludes, mis
tulenevad eelkdige ameti pohikirjajargsete iilesannete muutumisest, mis on
tingitud asjaomaste digusraamistike tulevastest muudatustest, voi

° inflatsiooniméira markimisvairne muutus voi

° ameti olemasolevate iilesannete tditmise maksumuse markimisvédrne
muutumine, eelkdige seoses kulude jélgimise siisteemi rakendamise
tulemustega, sealhulgas ameti eriaruandest vOi ameti eelarvearuandlusest
saadud teabe pohjal.
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JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Praegu kehtivate digusaktide jiarelhindamine voi toimivuse kontroll
EMA tasude siisteemi hindamisel'* tuvastati jirgmised probleemid.

1. Tasude silisteem on oma paljude erinevate tasukategooriate ja -liikide tottu liiga
keeruline ning seetdttu on seda raske kohaldada ega ole lihtne ette néha.

ii. MoOni tasu ei ole vastavuses aluseks olevate kuludega. Modne
hindamismenetluse eest kiisitavad tasud on suuremad kui EMA ja liikmesriigi
padeva asutuse kogukulud menetluse korraldamise eest (nt oluliste
muudatustega  seotud menetlused), samal ajal kui mdéne muu
hindamismenetluse tasud on kuludest vdiksemad (nt esmase miiligiloa andmise
menetlused). Lisaks sellele ei ole mone kulusid tekitava hindamismenetluse
puhul tasu ette ndhtud ja seega ei maksta liikkmesriikide pddevatele asutustele
tootasu selle toimingu tegemise eest (nt pediaatriliste uuringute kavade ja
harvikravimiks méidramisega seotud hindamismenetlused).

iii.  Moni litkmesriikide padevatele asutustele makstav tootasu ei ole vastavuses
aluseks olevate kuludega. Liikmesriikide pddevad asutused saavad teatavate
hindamiste puhul (nt muudatused) kantud rahastamiskolblikest kuludest
suuremat ja teiste puhul (nt esmase miiiigiloa hindamine) viiksemat toGtasu.

iv. Tasusid késitlevas mddruses ja ravimiohutuse jérelevalve toimingute eest
makstavaid tasusid késitlevas maéadruses kasutatakse erinevat meetodit
litkkmesriikide  péddevatele  asutustele  makstava  to0tasu  suuruse
kindlaksmédramiseks ning tasusoodustustest tuleneva finantskoormuse
jaotamiseks EMA ja liitkmesriikide padevate asutuste vahel. See tekitab tasude
slisteemi ebaiihtsust.

Need probleemid lahendatakse ettepanekuga jargmiselt.

1. Tasude siisteemi keerukust vihendatakse, holmates tsentraliseeritud menetluse
tulemusena miiiigiloa saanud ravimite puhul makstava iga-aastase tasuga
moned miiiigiloa viljastamise jargsed tegevused.

ii.  Tasud viiakse kuludega paremini kooskolla ning kehtestatakse moned uued
tasud ja tootasud. Nende tasude ja toGtasude suurus on arvutatud ameti
eelarvemudeli alusel. See ldhtub hindamismenetluste ja jilgimistegevuse
kulude hinnangust, mis pdhineb liikmesriikide pddevate asutuste ja EMA
andmetel.

iii.  Litkmesriikide péddevatele asutustele makstav tootasu viiakse kuludega
paremini kooskdlla ja seda voetakse arvesse nende tasude arvutamisel, mis
médratakse kindlaks eespool nimetatud mudeli véljundina.

iv.  Pakutakse vilja lihtne meetod liikmesriikide pddevatele asutustele makstava
tootasu kindlaksméddramiseks (nii et tasude vidhendamisel liitkmesriikide
padevatele asutustele makstav todtasu ei vihene).
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Konsulteerimine sidusrithmadega

Konealuste meetmete iilimalt tehnilise laadi ja nende piiratud otsese asjakohasuse
tottu ei korraldatud moju hindamise kéigus avalikku konsultatsiooni. Selle asemel
korraldati sihtuuringud, mille raames konsulteeriti kuue peamise EMA tasude
stisteemist huvitatud sidusrithmaga (EMA, liikmesriikide ministeeriumid ja padevad
asutused, ELi inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite toostuse
ithendused, teadusiihendused ning laiemad ELi sidusriihmade iihendused, sealhulgas
tervishoiutdotajate ning patsientide ja tarbijate tihendused).

Nendele uuringutele jargnes mitu seitsme litkmesriigi padeva asutuse, EMA ja
ravimiametite juhtide sihtkiisitlust. Jargmistes punktides on esitatud arutletud
teemade liihikirjeldus.

Kui kiisitletutele esitati kiisimusi valitsemise, hea halduse ja finantsstabiilsuse
kohta, keskendusid nad tagasisides finantsstabiilsusele. Koik sidusrithmad
rohutasid iildiselt EMA tegevuse ja liikmesriikide piddevate asutuste panuse
nduetekohase rahastamise tihtsust, kusjuures liikmesriikide pddevad asutused
markisid, et nende tdotasu iildine vihenemine vorreldes pracguse olukorraga ei
oleks kestlik. Komisjon vottis seda arvesse, kuna mis tahes ettepanek
labivaadatud tasude siisteemi kohta peaks olema kulupdhine, st tasude
arvutamise ja madramise viis peaks juhinduma asjaomaste kulude katmise
pohimdttest. Seetdttu on kéesolevas ettepanekus esitatud tasude summad
konsulteerimise kidigus esitatud summadega vorreldes iimber arvutatud,
kasutades vidhem iiksikasjalikku ldhenemisviisi, et hinnata liikmesriikide
paddevate asutuste selliste tegevuste rahastamiskolblikke kulusid, mis ei ole
otseselt seostatavad konkreetse hindamismenetlusega, vaid kujutavad endast
EMA-le osutatavat teenust. Muudetud ldhenemisviisi kohaldati eelkdige
selleks, et arvutada tsentraliseeritud menetluse tulemusena miiiigiloa saanud
ravimite iga-aastane tasu ja sellega seotud iga-aastane to6tasu, mida makstakse
litkkmesriikide padevatele asutustele.

Kiisitletud tostatasid ka rahastamise prognoositavuse ja lihtsustamise vajaduse,
sealhulgas seoses iga-aastaste tasude ja  menetlustasude rolliga.
Konsulteerimise tulemusena kerkis esile uus poliitikavariant, millega piiiiti
pakkuda lihtsustamisega seoses vahepealset lahendust, mille kohaselt voetakse
iga-aastase tasu arvutamisel arvesse mone miiiigiloa viljastamise jargse
viiksemahulise menetluse kulusid, kuid miiiigiloa véljastamise jargsete
suuremahuliste menetluste eest makstakse siiski tasu menetluse kohta. See
kujutab endast olemasoleva siisteemi lihtsustamist, vottes samal ajal arvesse
Oigusakti peamist nduet rakendada kulupdhist ldhenemisviisi. Kiesolev
ettepanek tugineb sellele poliitikavariandile.

Veterinaarsektori teatavaid eripdrasid, mida sidusriihmad konsulteerimise
kéigus esile toid, voeti arvesse, tehes ettepaneku vihendada veterinaarravimite
puhul tasusid sihipéraselt.

Seoses tasude ja tootasude suuruse jélgimise ja kohandamisega vdetakse
ettepanekus arvesse konsulteerimise kdigus avaldatud seisukohta, et
tulevikukindluse tagamiseks peaks siisteem olema paindlik. Seepirast tehakse
ettepanek delegeerida komisjonile volitused muuta tasude ja tdotasude suurust,
lahtudes jéarelevalvemehhanismist vOi ameti pdhikirjajargsete {iilesannete
muutumisest.
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° Sidusriihmad liikkasid tiksmeelselt tagasi ettepaneku kohaldada litkmesriikide
padevatele asutustele makstava tootasu suhtes riigipohiseid koefitsiente, mis
kiill muudaks todtasu kindlaksmddramise kulubaasipdhisemaks, kuid oleks
ebadiglane ja liiga koormav. Seetottu seda kéesolevas ettepanekus ei késitleta.

Mé6juhinnang

Ettepanekut toetab mdjuhinnang, mis on esitatud ettepanekule lisatud komisjoni
talituste toodokumendis. Oiguskontrollikomitee esitas mdjuhinnangu kohta oma
arvamuse 13. mail 2022. Modjuhinnang sai reservatsioonidega positiivse arvamuse.
Oiguskontrollikomitee arvamus ja 15plik mdjuhinnang ning selle kommenteeritud
kokkuvdte avaldatakse koos kiesoleva ettepanekuga.

Hinnang hdlmas nelja alternatiivset poliitikavarianti ja minimaalsete meetmetega
lahtestsenaariumi. Minimaalsete meetmetega lahtestsenaarium on
vordlusstsenaarium, mis nédeb ette kehtiva tasude siisteemi sdilitamist senisel kujul,
vottes samal ajal arvesse veterinaarsektoriga seotud uusi digusnorme (vOimaluse
korral ilma oiguslike muudatusteta) ja mddruse (EL) 2022/123 ettepaneku
finantsselgitust (COM(2020) 725 final). Vottes arvesse eesmarki tagada erieesmérgi
nr 3 saavutamine (reaalandmetele juurdepddsu ja nende taaskasutamisega seotud
tegevused), muudetakse seega EMA asjakohase tegevuse teostamisetapi rahastamist,
kasutades alates 2024. aastast selleks ELi eelarvest EMA-le makstava toetuse asemel
tasudest saadavat tulu.

° Esimene poliitikavariant (1. variant) ndeb ette tasude siisteemi kooskdlastamise
veterinaarravimite ~ méédrusega,  sealhulgas  veterinaarsektori  tasude
iimberarvutamise, ldhtudes kulupdhisuse pohimottest. Inimtervishoius
kasutatavate ravimitega seotud tasud ja litkmesriikide péddevatele asutustele
makstavad to6tasud jddvad selle variandi puhul samaks.

° Teine poliitikavariant (2. variant) ndeb ette tasude siisteemi kooskdlastamise
veterinaarravimite maddrusega ning nii  veterinaarravimitega kui ka
inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud tasude ja to6tasude vastavusse
viimise EMA ja liikmesriikide péddevate asutuste toimingute asjaomaste
kuludega. Seega voetakse 2. variandi puhul kasutusele kulupdhine tasude
stisteem litkmesriikide piddevate asutuste kdikide toimingute jaoks, samal ajal
kui siisteemi iildine iilesehitus jadb lahtestsenaariumi ja 1. variandiga vorreldes
samaks.

° Kolmas poliitikavariant (3. variant) pohineb 2. variandil, selle puhul
kehtestatakse kulupdhine tasude siisteem inimtervishoiu ja veterinaartegevuse
jaoks ning lihtsustades mérkimisvéarselt nii inimtervishoius kasutatavate
ravimite kui ka veterinaarravimite puhul rakendatava tasude silisteemi
struktuuri. Inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite
ravimiohutuse jdrelevalvega mitteseotud toimingute puhul, mis jirgnevad
miiiigiloa viljastamisele, kohaldatakse véiksemal arvul menetlustasusid.
Menetlustasud  kehtestatakse miiligiloa véljastamise eelsete tegevuste
(inimtervishoid ja veterinaartegevus), kontrollimise ja ainult mone
suuremahulise miiiigiloa viljastamise jérgse tegevuse (nt esildiste tegemine)
eest'”. Tsentraliseeritud menetluse tulemusena miiiigiloa saanud ravimite iga-
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Esildise tegemine on menetlus, mida kasutatakse EMA tasandil selliste probleemide lahendamiseks, mis
on seotud ravimi voi ravimiklassi ohutuse voi kasu-riski suhtega.
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aastane tasu holmab praeguse silisteemiga vorreldes suuremat hulka kulusid,
sealhulgas nende miiiigiloa véljastamise jargsete menetluste kulusid, mis ei ole
seotud ravimiohutuse jdrelevalvega ja mille eest ei koguta enam menetlustasu.
Liikmesriikide péadevatele asutustele makstav todtasu miiiligiloa viljastamise
jargsete menetluste eest, mida selle poliitikavariandi raames kogutakse
tsentraliseeritud menetluse tulemusena miiligiloa saanud ravimitele
kehtestatava iga-aastase tasu kaudu, ei ole enam menetluspohine, vaid sisaldub
litkkmesriikide péddevatele asutustele makstavas iga-aastases todtasus, mida
makstakse tsentraliseeritud menetluse tulemusena miiligiloa saanud ravimite
iga-aastase tasu kaudu.

° Neljas poliitikavariant (lihtsustatud 3. variant) on kolmanda variandi lihtsam
versioon, millega lihtsustatakse tasude siisteemi struktuuri vihemal mééral. See
variant tootati vélja esialgse mdjuhinnangu kohta saadud tagasiside pohjal,
milles paluti komisjonil kaaluda 3. variandiga vorreldes véhesemat
lihtsustamist, et kulusid (kui need tekivad) vdetaks tdpsemalt arvesse.
Lihtsustatud 3. variandi puhul holmavad iga-aastased tasud védhem
menetlustoiminguid kui 3. variandi puhul (peamiselt vdhemtéhtsate
muudatustega ja miitigilubade pikendamisega seotud hindamine), samal ajal
kui suurema arvu toimingute puhul jdid kehtima menetlustasud (peamiselt
oluliste muudatustega seotud menetlused).

Koiki variante hinnati ameti eelarve (kulud ja tulud) iiksikasjaliku finantsmudeli —
mis holmab liikmesriikide padevatele asutustele makstavate tootasude kulusid — ja
iiksikasjalike prognooside pdhjal. Poliitikavariantide hindamiseks vélja tootatud
finantsmudelis kasutati sisendina ameti tegevuse ja litkmesriikide padevate asutuste
panuse hinnangulisi kulusid ning tegevuste hinnangulist hulka (sagedust). Ameti ja
litkmesriikide padevate asutuste tookoormuse andmed koguti ameti haldusndukogu
algatatud ulatusliku andmete kogumise kdigus, milles osalesid tdielikult nii amet kui
ka koik haldusndukogus esindatud liikmesriikide péddevad asutused. Hindamise
kéigus tehti iiksikasjalikult kindlaks tegevuste sagedus ja iihikukulud ning neid
ajakohastati moju hindamise eesmirgil veelgi. Finantsmudeli rakendamise
iiksikasjalikud  tulemused esitati mdju hindamise kidigus sidusrithmadele
konsulteerimiseks. Nendele sihipdrastele konsultatsioonidele saadud tagasisidet voeti
mudeli arvutuste hilisemal ajakohastamisel arvesse ja kédesoleva ettepaneku
koostamisel kasutati 10plikke ajakohastatud tulemusi.

Poliitikavariantide analiilis pohines mitmel nditajal, mis on seotud jargmisega:

° tulemuslikkus kulude katmisel (koondarvestuses ja ka tksikute tegevuste
puhul, analiiiisitud nii EMA kui ka liikmesriikide pédevate asutuste panuse
puhul);

° stisteemi suutlikkus muutustega kohaneda;

° tasakaal lihtsuse (st vdhem tasumdiirasid) ja iiksikasjalikuma kulupdhise
lahenemisviisi (st rohkem tasuméirasid) vahel;

° suutlikkus rahastada tasusoodustusi;
) kohandatavus erandlikele asjaoludele;
° prognoositavus;

° halduskoormus;

° vidikeste ja keskmise suurusega ettevotjate (VKEd) olukord;
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° moju teadusuuringutele ja innovatsioonile ning
° siseturu toimimine.

Analiitisi tegemisel anti suurim suhteline kaal kulude kajastamisega seotud
niitajatele. See tuleneb digusaktides sisalduvast selgest ndudest, et tasude
labivaatamine peaks pohinema kuluprognoosidel. Selle 1ahenemisviisi paikapidavust
kinnitas selgelt konsulteerimise kdigus koikidelt sidusrithmadelt saadud tagasiside,
milles toodi eelkdige esile kulude kajastamist. Kaalult jirgmisele kohale asetati
tasude silisteemi lihtsustamisega seotud niitajad, sest lihtsustamise vajadus oli
hindamise ja konsulteerimise kdigus selgelt kindlaks tehtud. Téahtsaks peeti ka
halduskoormuse vidhendamist miinimumini, mis on kdigi ELi digusaktide
iildpShimote.

Neid kriteeriume arvesse vottes oli 1. variant oluliselt halvem kui teised variandid.
See tuleneb asjaolust, et kulude kajastamine, mida hinnatakse mitme niitaja abil nii
koond- kui ka iiksikasjalikumal tasandil, oli 1. variandi puhul eriti puudulik.

3. variant ja lihtsustatud 3. variant erinesid teineteisest lksikasjalike kuludega
vastavusse viimise, prognoositavuse, halduskoormuse ning kahe peamise kriteeriumi,
st kulupohise ldhenemisviisi ja lihtsuse vahel saavutatud tasakaalu poolest.
Lihtsustatud 3. variant andis tldiselt suhteliselt parema tulemuse kui 3. variant, sest
kulude kajastamine on kdige olulisem néitaja, ja see sai ka lihtsusega tasakaalu
saavutamise puhul suurema punktisumma.

2.ja 3. variandi erinevused olid vdhem mairgatavad kui 3. variandi ja lihtsustatud
3.variandi erinevused. 2.variant sai 3. variandi ja lihtsustatud 3. variandiga
vorreldes suurema punktisumma individuaalsete (liksikasjalike) kuludega vastavusse
viimise puhul, kuid vdiksema punktisumma prognoositavuse, halduskoormuse ning
kulupdhise 1dhenemisviisi ja lihtsuse vahelise tasakaalu puhul.

3. variant ja lihtsustatud 3. variant olid enam-vihem vdordsed. Loppanaliiiisis eelistati
lihtsustatud 3. varianti, sest see tagas praeguse tasude siisteemiga vorreldes teatava
lihtsustamise ning ndgi samal ajal ette kulusid kajastavate tasude kehtestamise koigi
tegevuste jaoks piisavalt iiksikasjalikul tasandil.

Komisjoni diguskontrollikomitee esitas positiivse arvamuse koos reservatsioonidega,
mida kisitleti kdesolevale algatusele lisatud komisjoni talituste toddokumendis.
Mainiti seoseid ja sidusust EMA asutamismééruse eelseisva ldbivaatamisega, mida
késitletakse paindlikult sédtetega, mis vdimaldavad komisjonil kavandatava méairuse
lisasid ajakohastada. Oiguskontrollikomitee mirkustele vastates selgitati paremini
kuludega vastavusse viimise, lihtsuse ja paindlikkuse eesmirkide vahel tehtud
kompromisse, kusjuures suurima suhtelise kaaluga eesmérgina tosteti esile kuludega
vastavusse viimist, nagu on ndutud oOigusaktides. Lisaks tdpsustatakse moju
hindamise aruandes, et ametisisese tohususe parandamise meetmed on pigem seotud
EMA asutamisméérusega, samal ajal kui tasusid késitlevate digusaktide eesmérk on
katta asjakohased kulud. Aruandes selgitatakse ka, et liikmesriikide pédevatele
asutustele makstava todtasu suhtes riigipdhiste koefitsientide kohaldamine
suurendaks oluliselt halduskoormust, mis kaalub iiles igasuguse marginaalse kasu.
Samuti selgitatakse, et liikmesriikide pédevatele asutustele makstav todtasu
arvutatakse kaalutud keskmise kulu, mitte suurima kulu alusel. Selgitatakse, et
ldhtestsenaarium (digusaktide muutmata jdtmine) ei ole otstarbekas lahendus
eelkdige seetdttu, et see ei suuda tagada tdielikku kooskdla muutustega
veterinaarsektoris ega tdielikku vastavusse viimist EMA prognoositud kuludega, eriti
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tegevuste puhul, mis on seotud digeaegse juurdepddsuga kogu ELi holmavatele
terviseandmetele ja nende analiilisimisega, et toetada tdeste ja usaldusvdirsete
reaalandmetega paremate otsuste tegemist ravimite kohta kogu nende olelusringi
jooksul. Moju tasude maksjatele on esitatud tasuliikide kaupa. Kéesoleva algatuse
iildist moju ravimite viljatootamisele ja kittesaadavusele tdpsustatakse samamoodi
vordluses hinnanguliste tootearenduskuludega. Selgitatakse, et méarkimisvéiérne
sotsiaalne, keskkonnaalane ja pohidigustele avalduv modju puudub. Samuti
selgitatakse, et mdju halduskoormusele puudub (vdi vOib olla positiivne, kui
eelistatud poliitikavariandi kaudu saavutatakse siisteemi suhteline lihtsustamine).

Algatus on kooskodlas kliimaneutraalsuse eesmarkidega, kuna oma laadi ja
kohaldamisala tdttu ei mojuta see ELis kasvuhoonegaaside heidet.

Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Kooskodlas ELi VKEde toetamise poliitikaga tehakse ettepanek kohaldada komisjoni
soovituses 2003/361/EU méiratletud VKEde suhtes tasude vihendamist. See
vihendamine hdlmab komisjoni midruses (EU) nr2049/2005 juba sitestatud
vihendamist ning VKEde maksevdime nduetekohaseks arvessevotmiseks ka
miiiigiloa véljastamise jirgsete tasude tdiendavat vihendamist.

Kooskdlas ELi poliitikaga on eespool nimetatud soovituses méératletud
mikroettevotjad vabastatud koigist miiligiloa viljastamise jdrgsetest tasudest, mis
kiesoleva méirusega kehtestatakse.

Ettepanek on mitmes aspektis kooskdlas digivalmidusega poliitikakujundamise
pohimdtetega.

° Selles voetakse arvesse vihemtidhtsate muudatuste digitaliseerimist (miitigiloa
tingimuste muudatused, nt selliste muudatuste tootlemine, mis ei vaja
hindamist ELi veterinaarravimite andmebaasis (liidu ravimite andmebaas)).

° Sellega ndhakse ette tasudega seotud teabe avaldamine ameti veebisaidil.

° Inimtervishoius ~ kasutatavate ravimite ja  veterinaarravimite  puhul
,maksustatava tihiku* madratlused on kooskdlas ameti poolt inimtervishoiu ja
veterinaarvaldkonnas  kasutatavate IT-vahenditega, mis on vastavuses
kasutajakeskse ja automatiseerimisvalmis protsessiga.

° Arvesse voetakse teabe liikumist ameti ja taotlejate / ravimi miiiigiloa hoidjate
vahel ning ameti ja litkkmesriikide pddevate asutuste vahel.

Ettepanek aitab ka halduskorda lihtsustada, koondades tasusid kisitlevad
oigusnormid iihte digusakti.

Pohioigused

Ettepanek ei mojuta pohidiguste kaitset.

MOJU EELARVELE

Ettepaneku jaoks arvutatud summade puhul jérgitakse tédielikult mitmeaastast
finantsraamistikku aastani 2027. Ettepanek ei mdjuta ELi eelarvet ega sellest EMA
eelarvesse makstavat toetust. Ettepanekuga ei kaasne vajadust rahaliste lisavahendite
jérele, et tasude siisteemi tohusalt hallata.
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5. MUU TEAVE
. Rakenduskavad ning jarelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Ettepaneku eesmérk on kehtestada jarelevalveraamistik, mille kohaselt amet kogub ja
jélgib tegevuskuludega, sealhulgas liikmesriikide paddevatele asutustele makstava
tootasuga seotud andmeid ning annab komisjonile objektiivselt teada olulistest
suundumustest. Amet jdlgib nende uute sétete rakendamist, kohaldamist ja jargimist,
et hinnata nende kasulikku moju.

Jarelevalveraamistiku puhul saadud kogemusi kasutatakse EMA tasusid kisitlevate
oigusaktide ja nendega reguleeritava tasude siisteemi jargmisel hindamisel.

. Ettepaneku siitete iiksikasjalik selgitus

Kahes esimeses artiklis sitestatakse kavandatava méédruse reguleerimisese ja
médratletakse moisted.

Oiglase siisteemi tagamiseks peeti eelkdige vajalikuks miirata artiklis 2 kindlaks
iihtlustatud tihik, mida kasutatakse riikliku miiiigiloa saanud ravimite puhul
asjakohaste ravimiohutuse jdrelevalvega seotud tasude kogumiseks, kuna ELis
kasutatakse ravimitele miiiigiloa numbrite médramiseks ja ravimite loendamiseks
erinevaid meetodeid. Selleks et holbustada korvaltoimest teatamist ja ohusignaali
tuvastamist,'® on vaja kirjeldada ravimeid iihiku tasandil maksimaalse tipsusega, et
vOtta arvesse erinevusi tugevuses, ravimivormides, manustamisviisides jne.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul korvatakse konealused erinevused
méidruse (EL) nr 726/2004 artikli 57 1dikes 2 kirjeldatud andmebaasi struktuuri
tehtavate liksikkannete abil. Need kanded on valitud maksustatavaks tihikuks, nagu
see on praegu madruse (EL) nr 658/2014 kohaselt.

Ettepanekuga kehtestatakse sarnane 1dhenemisviis seoses veterinaarravimitega, mille
maksustatavate lihikute arvutamiseks kasutatakse méédruse (EL) 2019/6 artiklis 55
osutatud liidu ravimite andmebaasi. Kuna see andmebaas on uuem, on méiéiratlus
veelgi tipsem ja hdlmab ravimivormi, kusjuures veterinaarravimite puhul voetakse
maksustatavaid iihikuid tasuméidrade kehtestamisel arvesse nii, et need kataksid
asjaomased kulud.

Artiklites 3 ja 4 kirjeldatakse tasude litkke, mida EMA vdib koguda, ning viidatakse
asjakohastele lisadele, kus on sitestatud asjaomased summad ning vajaduse korral
litkmesriikide padevatele asutustele makstava todtasu summad.

Artiklis 5 késitletakse litkmesriikide péddevatele asutustele makstava toGtasu
tingimusi seoses ameti kogutavate tasudega.

Artiklis 6 sétestatakse kohaldatavad tasuvdhendused ja nendega seotud eeskirjad ning
osutatakse asjakohasele lisale, kus vihendused on sétestatud. Selle artikliga antakse
ka EMA tegevdirektorile digus erandlikel asjaoludelt tasusid veelgi vdhendada,
samal ajal kui ameti haldusndukogul on pirast komisjoni heakskiitva arvamuse
saamist digus tasu pdhjendatud juhtudel, nditeks rahva- ja loomatervise kaitseks,
mitteerandlikel asjaoludel veelgi vihendada.

Artiklis 7 kasitletakse tasude maksmise tingimusi ja korda.

16 Ohusignaali tuvastamine on esimene samm pidevas protsessis, mille eesmirk on kindlaks teha, kas

toimeaine voi ravimiga on seotud uued riskid voi kas teadaolevad riskid on muutunud.
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Artikliga 8 antakse ameti haldusndukogule volitused maééarata kindlaks {iksikasjalik
tehniline kord kavandatava méiruse kohaldamise holbustamiseks, nditeks tasude
maksmise viisid ning tdpne mehhanism kavandatavas madruses sidtestatud tootasu
maksmiseks liikmesriikide padevatele asutustele. Kooskdlas iihisavalduse ja iihise
lahenemisviisiga detsentraliseeritud asutuste kohta on vaja komisjoni positiivset
arvamust, et tagada kooskdla ELi digusaktidega.

Artiklis 9 kisitletakse maksetdhtpdevi ja nédhakse tegevdirektorile ette voimalus
peatada maksmata jatmise korral teenuste osutamine.

Artiklis 10 sidtestatakse kavandatavas mairuses ettendhtud summade ldbipaistvuse
nduded ning ndhakse ette kulude ja inflatsiooni jdlgimine ja aruandlus. Selle artikliga
antakse EMA tegevdirektorile vOimalus esitada komisjonile eespool nimetatud
jélgimisel pdhinev faktiline ja kvantifitseeritud sihtotstarbeline eriaruanne ning
soovitada lisades sétestatud tasude ja litkmesriikide padevatele asutustele makstava
toGtasu muutmist.

Artiklis 11 sétestatakse tingimused mééruses sitestatud summade ldbivaatamiseks
kulupdhise ldhenemisviisi alusel. See vdimaldab komisjonil votta lisade muutmiseks
vastu delegeeritud digusakte, tuginedes eespool nimetatud sihtaruandele voi ameti
eelarvearuandlusele, inflatsioonimédra jilgimisele, ELi Oigusaktide muutmisele
seoses ameti lilesannetega vOi uuele teabele tasu ndudva tegevuse teostamise
praktiliste aspektide kohta.

Artiklis 12 sitestatakse viis, kuidas amet peab esitama eelarveprognoose, sealhulgas
iiksikasjalikku teavet eri liiki tasudest saadava tulu kohta.

Artiklis 13 sétestatakse tingimused, mille alusel komisjon votab lisade muutmiseks
vastu delegeeritud digusakte.

Artiklis 14 sdtestatakse diguslik alus ameti kiisitavate tasude maksmiseks kooskolas
mdaéruse (EL) 2017/745 artikli 106 16ikes 14 sdtestatud menetlusega.

Artikliga 15 tunnistatakse kehtetuks kaks kehtivat EMA tasusid késitlevat méairust,
mis asendatakse kdesoleva ettepanekuga.

Artiklis 16 tapsustatakse kavandatava mddruse kohaldamise tingimusi seoses selle
kohaldamise alguskuupievaga.

Artiklis 17 sdtestatakse joustumis- ja kohaldamiskuupiev.

I ja IIlisas satestatakse vastavalt inimtervishoius kasutatavate ravimite ja
veterinaarravimitega seotud menetluste ja teenuste eest kiisitavad tasud ja
litkmesriikide padevatele asutustele makstavad tootasud.

IIT lisas sétestatakse inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimitega
seotud iga-aastased tasud ja tootasud.

IV lisas sitestatakse mitmesugused muud tasud nii inimtervishoius kasutatavate
ravimite kui ka veterinaarravimite eest, samuti meditsiiniseadmetega seotud
konsultatsioonide — inspekteerimise, miiligilubade {ileandmise, esitamiseelsete
teenuste, arvamuste ldbivaatamise ning muude teadus- ja haldusteenuste — eest.

V lisas sdtestatakse tasuvdahendused konkreetsete taotlejate ja ravimite puhul.

Vllisa sisaldab ameti esitatud tulemusteavet, sealhulgas liikmesriikide péddevatelt
asutustelt saadud teavet.
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2022/0417 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

milles kiisitletakse Euroopa Ravimiametile makstavaid tasusid ning millega muudetakse
Euroopa Parlamendi ja noukogu méérust (EL) 2017/745 ja tunnistatakse kehtetuks
néukogu méirus (EU) nr 297/95 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EL)
nr 658/2014

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ning artikli 168 1dike 4
punkte b ja c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu riikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,
vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1) Euroopa Ravimiametil (edaspidi ,,amet*) on keskne roll selle tagamisel, et liidu turule
lastakse ainult ohutuid, kvaliteetseid ja tdhusaid ravimeid, soodustades seega siseturu
torgeteta toimimist ning tagades inimeste ja loomade tervise korgetasemelise kaitse.
Seepérast on vaja tagada ametile tema tegevuse rahastamiseks piisavad vahendid,
sealhulgas tasudest saadavad rahalised vahendid.

(2)  Kéesoleva madruse iildeesmédrk on aidata luua ameti tegevusele usaldusvddrne
finantsalus, kehtestades ameti kogutavad kulupdhised tasud ning liikmesriikide
péadevatele asutustele ameti pohikirjajirgsete {iilesannete tditmiseks osutatavate
teenuste eest makstava kulupdhise to6tasu. Kulupdhiste tasude puhul tuleks arvesse
votta ameti tegevusega ja litkmesriikide padevate asutuste poolt ameti toGsse antava
panusega seotud kulude hinnangut. Lisaks sellele on kédesoleva méddruse eesmirk
kehtestada ameti iihtse tasude slisteemi jaoks lihtne raamistik ja tagada regulatiivne
paindlikkus selle tasude siisteemi edaspidiseks kohandamiseks.

3) Ametile makstavad tasud peaksid olema proportsionaalsed liidu miiiigiloa saamiseks
ja sdilitamiseks tehtava to0ga ning pdhinema ameti hinnangutel ja prognoosidel
tookoormuse ja selle tooga seotud kulude kohta, samuti hinnangul nende teenuste
kulude kohta, mida osutavad ametile ravimite reguleerimise eest vastutavad
litkkmesriikide pddevad asutused, kes tegutsevad ameti teaduskomiteede maédratud
ettekandjatena ja vajaduse korral kaasettekandjatena.

! ELTC,, lk.
2 ELTC,, Ik.
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(4)

©)

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiiruse (EU) nr 726/2004° artikli 67
Ioikele 3 koosnevad ameti tulud liidu toetusest, selliste ameti t00s osalevate
kolmandate riikide osamaksudest, kellega liit on sOlminud sel eesmairgil
rahvusvahelised lepingud, tasudest, mida ettevotjad maksavad liidu miiiigilubade
saamise ja sdilitamise eest ning koordineerimisgrupi osutatavate teenuste eest, mis on
seotud tema tiilesannete tditmisega vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/83/EU* artiklitele 107c, 107e, 107 g, 107k ja 107q, haldustasudest, mida tuleb
maksta muude ameti osutatavate teenuste eest, ning liidu rahalistest vahenditest
teadus- ja abiprojektides osalemise toetuste vormis kooskolas ameti finantsreeglitega
ja liidu poliitikavaldkondi toetavate asjakohaste digusaktide sétetega.

Tasud peaksid katma ameti pohikirjajirgsete teenuste ja toimingute kulud, mis ei ole
juba kaetud muudest allikatest saadava tuluga. Tasude kehtestamisel tuleks arvesse
votta koiki asjakohaseid ameti tegevust ja tasusid reguleerivaid liidu oOigusakte,
sealhulgas miirust (EU) nr 726/2004, Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiirust (EL)
2019/6,° direktiivi 2001/83/EU, Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU)
nr 1901/2006,° Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 141/2000,” Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maiirust (EU) nr 1394/2007,% komisjoni méirust (EU)
nr 2049/2005,” komisjoni mairust (EU) nr 1234/2008,'° Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirust (EL) 2017/745,'' Euroopa Parlamendi ja ndukogu maiirust (EU)
nr 470/2009,'? komisjoni mairust (EL) 2018/782,'% komisjoni rakendusmairust (EL)
2021/1281'* ja komisjoni magrust (EU) nr 2141/96"°.

ET

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta méirus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigilubade andmise ja jarelevalve 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 iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta méadrus (EL) 2019/6, mis Kkasitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019,
1k 43).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta miirus (EU) nr 1901/2006 pediaatrias
kasutatavate ravimite ning miiruse (EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja
miiruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta méirus (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate
ravimite kohta (EUT L 18, 22.1.2000, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta méiirus (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite
ning direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007,
Ik 121).

Komisjoni 15. detsembri 2005. aasta mirus (EU) nr 2049/2005, millega sitestatakse vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méirusele (EU) nr 726/2004 mikro-, viikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate
poolt Euroopa ravimiametile 16ivu maksmise ja Euroopa Ravimiametilt haldusabi saamise eeskirjad
(ELT L 329, 16.12.2005, 1k 4).

Komisjoni 24. novembri 2008. aasta mairus (EU) nr 1234/2008, mis kisitleb inimtervishoius ja
veterinaarias kasutatavate ravimite miiligilubade tingimuste muudatuste ldbivaatamist (ELT L 334,
12.12.2008, 1k 7).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, miirust (EU) nr 178/2002 ja miirust
(EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta miirus (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse
ihenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jddkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes
toiduainetes ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé#rust
(EU) nr 726/2004 (ELT L 152, 16.6.2009, 1k 11).
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(6)

(7

(8)

Vastavalt méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 6 1dikele 1 tuleb koos iga inimtervishoius
kasutatava ravimi miiiigiloa taotlusega maksta ametile taotluse ldbivaatamise tasu.
Vastavalt méédruse (EL) 2019/6 artikli 43 1dikele 1 tuleb iga veterinaarravimi
tsentraliseeritud miiligiloa taotluse esitamisel maksta ametile taotluse ldbivaatamise
eest tasu.

Kooskdlas Euroopa Parlamendi, ELi ndukogu ja komisjoni 19.juuli 2012. aasta
ithisavaldusega detsentraliseeritud asutuste kohta tuleks asutustele, mille tulud
koosnevad lisaks liidu toetusele tasudest, kehtestada selline tasumiir, millega
valditakse puudujddki voi méarkimisvadrse iilejadgi kuhjumist ning see méaar tuleks iile
vaadata, kui see tingimus ei ole tdidetud. Seetottu tuleks kehtestada kulude jilgimise
siisteem. Sellise jarelevalvesiisteemi eesméark peaks olema kindlaks teha ameti kulude
mirkimisvairsed muutused, mis vdivad liidu toetust ja muud tasudest mittelackuvat
tulu arvesse vottes nduda kiesoleva miiruse alusel kehtestatud tasude voi toGtasude
muutmist. Samuti peaks see jdrelevalvesilisteem vdimaldama objektiivse ja
kontrollitava teabe pohjal avastada méarkimisvddrseid muutusi selliste teenuste eest
makstava tootasu kuludes, mida osutavad ametile litkmesriikide padevad asutused, kes
tegutsevad ettekandjatena ja vajaduse korral kaasettekandjatena, ning ameti poolt
meditsiiniseadmete eksperdirihmade menetlusteks palgatud eksperdid. Ameti
tasustatavate teenustega seotud kulude teavet peaks olema vodimalik auditeerida
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL, Euratom) 2018/1046'°
artikliga 257.

Ravimi miitigiloa taotlejatelt ja hoidjatelt tuleks nduda tasu diglasel alusel, nii et
ndutav tasu oleks proportsionaalne hindamistegevusega. Seepidrast tuleks teatavate
miiiigiloa véljastamise jargsete tasude ndudmiseks juhul, kui ameti tehtav hindamine
holmab litkmesriikidelt miiiigiloa saanud ravimeid, kehtestada maksustatav {ihik, mis
ei olene ravimile miitigiloa andmise menetlusest (st olenemata sellest, kas miiiigiluba
anti midruse (EU) nr 726/2004, miiruse (EL) 2019/6 vdi direktiivi 2001/83/EU
alusel) ega ka viisist, kuidas litkmesriigid voi komisjon miitigiloa numbreid mééravad.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul tuleks selle eesmérgi saavutamiseks
kehtestada méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 15ike 1 teise 15igu punktis I osutatud
andmebaasis kohustuslikus korras registreeritavate ravimite iihtne maksustatav iihik
vastavalt toimeainetele ja ravimivormile, tuginedes teabele, mis on esitatud sama
madruse artikli 57 ldikes 2 viidatud liidus loa saanud inimtervishoius kasutatavate
ravimite nimekirjas. Homodopaatiliste ravimite voi taimsete ravimite puhul ei tohiks
maksustatava iihiku kehtestamisel toimeaineid arvesse votta. Veterinaarravimite puhul

Komisjoni 29.mai 2018. aasta midrus (EL) 2018/782, millega kehtestatakse maiiruses (EU)
nr 470/2009 osutatud riskihindamise ja riskijuhtimisalaste soovituste metodoloogilised pohimotted
(ELT L 132, 30.5.2018, 1k 5).

Komisjoni 2. augusti 2021. aasta rakendusmédrus (EL) 2021/1281, millega kehtestatakse Euroopa
Parlamendi ja noukogu maddruse (EL) 2019/6 rakenduseeskirjad seoses veterinaarravimite
ravimiohutuse jirelevalve hea tavaga ning ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimiku vormingu,
sisu ja kokkuvottega (ELT L 279, 3.8.2021, 1k 15).

Komisjoni 7. novembri 1996. aasta miirus (EU) nr 2141/96, mis kisitleb ndukogu miiruse (EMU)
nr 2309/93 reguleerimisalasse jidva ravimi miiiigiloa iileandmise taotluse libivaatamist (EUT L 286,
8.11.1996, 1k 6).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli 2018. aasta méérus (EL, Euratom) 2018/1046, mis késitleb
liidu tldeelarve suhtes kohaldatavaid finantsreegleid ning millega muudetakse méaérusi (EL)
nr 1296/2013, (EL) nr 1301/2013, (EL) nr 1303/2013, (EL) nr 1304/2013, (EL) nr 1309/2013, (EL)
nr 1316/2013, (EL) nr 223/2014, (EL) nr 283/2014 ja otsust nr 541/2014/EL ning tunnistatakse
kehtetuks méaérus (EL, Euratom) nr 966/2012 (ELT L 193, 30.7.2018, 1k 1).
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(13)

tuleks sama Oigluse ja proportsionaalsuse eesmérk saavutada, kehtestades
maksustatava tihiku méédruse (EL) 2019/6 artikli 55 13ikes 1 osutatud liidu ravimite
andmebaasis sisalduva teabe pdhjal, nagu veterinaarravimite toimeained, ravimivorm
ja tugevus, mida vdetakse arvesse komisjoni rakendusmiiruse (EL) 2021/16'7 III lisa
andmevilja tunnuse 3.2 all osutatud ravimi tunnuskoodis ning samuti andmevilja
tunnuse 3.1 all osutatud alalises tunnuskoodis.

Selleks et votta arvesse koiki ravimite miitigilube, mis on ravimi miiiigiloa hoidjatele
antud, tuleks konealustele miiligilubadele vastavate maksustatavate tihikute arvu
madramisel arvesse votta nende litkmesriikide arvu, kus miitigiluba kehtib.

Selleks et votta arvesse ameti ning ettekandjate ja vajaduse korral kaasettekandjate
pohikirjajargse tegevuse mitmekiilgsust, tuleks votta tasu iga menetluse eest,
inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite hindamisega seotud kulude
eest ning kord aastas ameti muude korrapéraste volitustekohaste ja koigile ravimi
miitigiloa hoidjatele kasu toovate tegevustega seotud kulude eest. Lihtsuse huvides
tuleks ka I tiilibi vihemtdhtsate muudatustega seotud kulusid votta keskmise hinnangu
alusel arvesse iga-aastase tasu kindlaksméédramisel.

Miiruses (EU) nr 726/2004 sitestatud tsentraliseeritud menetluse voi miiruses (EL)
2019/6 sitestatud tsentraliseeritud menetluse kohaselt miiligiloa saanud ravimite eest
tuleks nduda iga-aastast tasu, et tagada nende ravimite puhul miiiigiloa viljastamise
jargsete lldiste jarelevalve- ja jélgimistegevustega seotud kulude katmine. Need
tegevused holmavad liidu korra kohaselt miiligiloa saanud ravimite tegeliku
turustamise registreerimist, miiiigiloa dokumentatsiooni ja mitmesuguste ameti
hallatavate andmebaaside pidamist ning miiiigiloa saanud ravimitega seonduva riski-
kasu suhte pidevat jalgimist toetavaid tegevusi. Samuti holmavad need juurdepéisu
kogu liitu holmavatele terviseandmetele ja nende analiiiisimist, et toetada tdeste ja
usaldusvéairsete reaalandmetega paremate otsuste tegemist ravimite kohta kogu nende
olelusringi jooksul. Konealusest iga-aastasest tasust saadavat tulu tuleks kasutada
selleks, et rahastada litkmesriitkide pddevate asutuste ettekandjatele ja
kaasettekandjatele makstavat iga-aastast tootasu teenuste eest, mida nad osutavad
panuse andmiseks ameti jirelevalve- ja jalgimistegevusse.

Direktiivi 2001/83/EU kohaselt miiiigiloa saanud ravimite ja miiruse (EL) 2019/6
kohaselt litkmesriikidelt miitigiloa saanud veterinaarravimite eest tuleks nduda iga-
aastast eritasu eeskétt ravimiohutuse jdrelevalve toimingute eest, mida teeb amet ja
millest ravimi miiiigiloa hoidjad saavad iildist kasu. Need toimingud on seotud
infotehnoloogiaga, eelkdige midruse (EU) nr 726/2004 artikli 24 15ikes 1 osutatud
Eudravigilance’i andmebaasi, méddruse (EL) 2019/6 artikli 55 1dikes 1 osutatud liidu
ravimite andmebaasi ja konealuse mééruse artikli 74 10ikes 1 osutatud liidu
ravimiohutuse jdrelevalve andmebaasi pidamisega, valitud meditsiinikirjanduse
jédlgimisega ning digeaegse juurdepddsuga kogu liitu hdolmavatele terviseandmetele ja
nende analiilisimisega, et toetada tdeste ja usaldusvéirsete reaalandmetega otsuste
tegemist ravimite kohta kogu nende olelusringi jooksul.

Haldustasu tuleks koguda selliste haldustoimingute ja -teenuste eest, nditeks
sertifikaatide viljastamise eest, mis ei ole kaetud kdesolevas miiruses sdtestatud
tasuga, samal ajal kui ameti kogutavad tasud peaksid vastama ameti poolt tema

Komisjoni 8. jaanuari 2021. aasta rakendusmidirus (EL) 2021/16, millega kehtestatakse liidu
veterinaarravimite andmebaasi (liidu ravimite andmebaasi) jaoks vajalikud meetmed ja praktiline kord
(ELT L 7,11.1.2021, Ik 1).
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(20)

volituste alusel osutatavatele teaduslikele teenustele, mille abil tehakse ravimitega
seotud hindamisi ja jalgitakse miiligiloa saanud ravimeid, sealhulgas kontrollitakse
pidevalt riski-kasu suhet.

Juhul kui tasu vdhendatakse 100 %, tuleks ldbipaistvuse ja kulude katmise huvides
siiski sdtestada selle tasu teoreetiline tdissumma.

Kooskdlas liidu poliitikaga on asjakohane nédha ette tasude vihendamine, et toetada
konkreetseid sektoreid ja taotlejaid vOi ravimi miiligiloa hoidjaid, nagu mikro-,
viikeseid ja keskmise suurusega ettevotjaid (VKEd), voi reageerida konkreetsetele
asjaoludele, niiteks kui ravimid vastavad tunnustatud rahva- voi loomatervise
prioriteetidele voi kui veterinaarravimid on ette ndhtud piiratud turu jaoks ja neile on
antud miiiigiluba kooskolas médruse (EL) 2019/6 artikliga 23.

Veterinaarravimite turg on véiksem ja killustatum kui inimtervishoius kasutatavate
ravimite turg. Seepirast on asjakohane niha veterinaarravimite puhul ette iga-aastase
tasu ja teatavate eritasude vihendamine.

Ameti haldusndoukogule tuleks anda volitused tasude tdiendavaks vdhendamiseks
rahva- ja loomatervise kaitsega seotud pdhjendatud juhtudel. Enne tasude tdiendavat
vihendamist peaks olema kohustuslik saada komisjoni heakskiitev arvamus, et tagada
kooskdla liidu diguse ja liidu {iildise poliitikaga. Samuti peaks ameti tegevdirektoril
olema nduetekohaselt pohjendatud erandjuhtudel ning rahva- voi loomatervisega
seotud mojuvatel pdhjustel voimalik vdhendada teatavat liiki tasusid, tuginedes iga
juhtumi konkreetsete asjaolude kriitilisele hindamisele.

Paindlikkuse ja eelkdige teaduse arenguga kohandamise tagamiseks tuleks ameti
haldusndukogul vodimaldada tegevdirektori nduetekohaselt pohjendatud ettepaneku
alusel kindlaks méédrata tookord, mis holbustab kdesoleva méidruse kohaldamist.
Eelkdige peaks haldusndukogul olema voimalik kehtestada maksetdhtpdevad ja -
tdhtajad, makseviisid, ajakavad, iiksikasjalikud liigitused, tdiendavate tasuvdhenduste
loetelud ja iiksikasjalikud summad kindlaksméddratud vahemikus. Enne ettepaneku
esitamist haldusndukogule vastuvotmiseks peaks olema kohustuslik saada komisjoni
heakskiitev arvamus, et tagada kooskdla liidu diguse ja liidu iildise poliitikaga.

Ettekandjad ja kaasettekandjad ning teised teadusliku ndustamise ja kontrolli puhul
kdesoleva médruse tdhenduses samavéirseks peetavaid rolle tditvad isikud tuginevad
oma hindamistes litkmesriikide padevate asutuste teadushinnangutele ja -ressurssidele,
samal ajal kui ameti iilesanne on koordineerida neid olemasolevaid teadusressursse,
mille liikkmesriigid on andnud tema kisutusse kooskdlas méiruse (EU) nr 726/2004
artikliga 55. Seda silmas pidades ja selleks, et tagada piisavad vahendid liidu tasandil
korraldatavate menetluste teaduslikeks hindamisteks, peaks amet maksma
hindamistasu teadusliku hindamise teenuste eest, mida osutavad litkmesriikide
madratud ettekandjad ja kaasettekandjad ameti teaduskomiteede litkmena, voi
vajaduse korral direktiivi 2001/83/EU artiklis 27 osutatud koordineerimisriihma
ettekandjad ja kaasettekandjad. Ettekandjate ja kaasettekandjate osutatud teenuste eest
makstav tdotasu peaks pohinema hinnangulisel asjaomasel tookoormusel ning seda
tuleks arvesse votta ameti voetavate tasude suuruse kindlaksméadramisel.

Kooskdlas liidu poliitikaga toetada VKEsid komisjoni soovituse 2003/361/EU!®
tadhenduses tuleks nende suhtes kohaldada tasude vdhendamist. Selline tasude

Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus 2003/361/EU mikro-, viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate
méiratlemise kohta (ELT L 124, 20.5.2003, 1k 36).
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21)

(22)

(23)
24)

(25)

vihendamine peaks pohinema alusel, mille puhul voetakse nduetekohaselt arvesse
VKEde maksevoimet. Tagamaks, et pracgune VKEde toetamise raamistik jddb
muutumatuks  kuni  komisjoni maidruse (EU)  nr2049/2005'°  vodimaliku
labivaatamiseni, tuleks VKEde suhtes kohaldada kehtivaid miiiigiloa viljastamise
jargsete tasude vidhendatud méirasid. Lisaks sellele tuleks mikroettevotjad koigist
miitigiloa véljastamise jargsetest tasudest vabastada.

Inimtervishoius kasutatavate geneeriliste ravimite ja geneeriliste veterinaarravimite,
histi tdestatud meditsiinilist kasutust késitlevate sdtete alusel miitigiloa saanud
inimtervishoius  kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite, inimtervishoius
kasutatavate homdopaatiliste ravimite ja homdopaatiliste veterinaarravimite ning
inimtervishoius kasutatavate taimsete ravimite eest makstav iga-aastane ravimiohutuse
jérelevalve tasu peaks olema véiksem, kuna nende ravimite ohutusprofiil on iildiselt
histi toestatud. Kui aga selliste ravimite suhtes kohaldatakse monda liidu tasandil ellu
viidavat ravimiohutuse jirelevalve menetlust, tuleks nende eest nduda t66 mahtu
arvestades tdistasu.

Ametile ebaproportsionaalse halduskoormuse tekitamise véltimiseks tuleks tasude
vihendamist ja tasudest vabastamist kohaldada ravimi miiiigiloa hoidja voi taotleja
avalduse alusel, milles kinnitatakse digust sellisele meetmele. Sellekohase ebadige
teabe esitamist tuleks viltida eritasuga, mida kohaldatakse juhul, kui amet teeb
kindlaks, et selline ebadige teave on esitatud.

Prognoositavuse ja selguse huvides tuleks tasude ja to6tasu summad séitestada eurodes.

Tasude ja liikmesriikide padevatele asutustele makstava todtasu summasid tuleks
vajaduse korral kohandada, et votta arvesse kulude jdlgimise kéigus tuvastatud
markimisviirseid muutusi kuludes ning samuti inflatsiooni. Inflatsiooni mdju
arvessevotmiseks tuleks kasutada {ihtlustatud tarbijahinnaindeksit, mille Eurostat
avaldab vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EL) 2016/792%°.

Selleks et tagada tasude ja liikmesriikide pddevatele asutustele makstava tootasu
struktuuri ja summade kiire kohandamine kulude voi protsesside méarkimisvairsete
muutustega, tuleks komisjonile delegeerida digus votta kooskdlas Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikliga 290 kulusid voi digusraamistiku muudatusi késitleva
objektiivse teabe alusel vastu delegeeritud digusakte seoses asjaomaste summade ja
tegevustega, mille suhtes tasusid ja tootasu kohaldatakse. On eriti oluline, et komisjon
korraldaks oma ettevalmistava t66 kdigus asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid toimuksid kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes?!' sitestatud
pohimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises
vOrdne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu koik dokumendid
litkkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepdis

20

21

Komisjoni 15. detsembri 2005. aasta mairus (EU) nr 2049/2005, millega sitestatakse vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 726/2004 mikro-, viikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate
poolt Euroopa ravimiametile 16ivu maksmise ja Euroopa Ravimiametilt haldusabi saamise eeskirjad
(ELT L 329, 16.12.2005, 1k 4).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mai 2016. aasta méirus (EL) 2016/792, mis kisitleb tarbijahindade
harmoneeritud indekseid ja eluaseme hinnaindeksit ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
miirus (EU) nr 2494/95 (ELT L 135, 24.5.2016, 1k 11).

Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu Noukogu ja Euroopa Komisjoni vahel sdlmitud
institutsioonidevaheline parema digusloome kokkulepe (ELT L 123, 12.5.2016, 1k 1).
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(26)

27)

(28)

komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, kus arutatakse delegeeritud Gigusaktide
ettevalmistamist.

Kulude katmise tagamiseks peaks amet osutama talle madratud iilesannetega seotud
teenuseid iiksnes pirast asjaomase tasu tdismahus laekumist. Kooskdlas komisjoni
delegeeritud maiiruse (EL) 2019/715% artikli 71 neljanda 1diguga voib teenust
erandlikel asjaoludel siiski osutada enne asjaomase tasu maksmist.

Kooskdlas méiruse (EL) 2022/123% artikliga 30 tagab amet komisjoni nimel méiruse
(EL) 2017/745 kohaselt miiratud eksperdiriihmadele sekretariaaditeenused. Mééruse
(EL) 2017/745 artikli 106 sétet, mis kisitleb eksperdirithmadepoolse ndustamise eest
tasude maksmist, tuleks seepirast muuta, et voimaldada ametil neid tasusid saada, kui
komisjon on sellised tasud kdnealuse midruse kohaselt kehtestanud.

Kuna kdesoleva miiruse eesmérki, nimelt tagada ametipoolse liidu tasandi tegevuse
asjakohane rahastamine, ei suuda liikmesriigid piisaval midral saavutada, kiill aga
saab seda meetmete ulatuse tottu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta
meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse
pohimottega. Konealuses artiklis sitestatud proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei
ldhe kdesolev médrus nimetatud eesmérgi saavutamiseks vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kéesoleva midrusega nihakse ette:

a)

b)

selliste kulupdhise hindamise alusel kehtestatud tasude summad, mida Euroopa
Ravimiamet (edaspidi ,,amet*) kogub hindamiste eest, mis on seotud inimtervishoius
ja veterinaarias kasutatavate ravimite turustamiseks vajaliku liidu loa saamise ja
sdilitamisega ning muude ameti osutatavate teenuste vOi tdidetavate ililesannetega,
nagu on ette nihtud miirustega (EU) nr 726/2004 ja (EL) 2019/6;

vastavad kulupohise hindamise alusel kehtestatud t66tasu summad, mida amet
maksab litkmesriikide péddevatele asutustele nende asutuste ettekandjate ja
kohaldatavuse korral kaasettekandjate osutatud teenuste eest voi muude kdesoleva
madruse kohaldamisel samavidirsetena kasitatavate rollide eest, nagu on osutatud
kdesoleva mddruse lisades, ning

ameti tegevuste ja osutatud teenuste kulude ning punktis b osutatud toGtasukulude
jérelevalve.

Artikkel 2
Moisted

22

23

Komisjoni 18. detsembri 2018. aasta delegeeritud madrus (EL) 2019/715 raamfinantsmédruse kohta
asutustele, mis on asutatud Euroopa Liidu toimimise lepingu ja Euroopa Aatomienergiaiihenduse
asutamislepingu alusel ning millele osutatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL, Euratom)
2018/1046 artiklis 70 (ELT L 122, 10.5.2019, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta méérus (EL) 2022/123, mis kisitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20,
31.1.2022, 1k 1).
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Kéesolevas méaruses kasutatakse jargmisi moisteid:

1)

2)

3)

4)
S)
6)

minimtervishoius kasutatavate ravimite puhul maksustatav {ihik“ — {ihik, mis
madratakse kindlaks kordumatu kombinatsiooniga jdrgmistest andmetest, mis on
saadud ameti késutuses oleva teabe pdhjal koikide liidus miitigiloa saanud ravimite
kohta ning mis on koosk®dlas miiiigiloa omanike méiiruse (EU) nr 726/2004 artikli 57
16ike 2 punktides b ja c osutatud kohustusega esitada selline teave nimetatud méadruse
artikli 57 10ike 1 teise 186igu punktis 1 osutatud andmebaasi jaoks:

a)  ravimi nimetus nii nagu see on méiratletud direktiivi 2001/83/EU artikli 1
punktis 20;

b)  miiligiloa omanik;
c) litkmesriik, kus miiiigiluba kehtib;

d) toimeaine vOi toimeainete kombinatsioon, vélja arvatud homdopaatiliste
ravimite vOi taimsete ravimite korral, nagu on maédaratletud vastavalt direktiivi
2001/83/EU artikli 1 punktides 5 ja 30;

€) ravimvorm;

,veterinaarravimite puhul maksustatav iihik* — {ihik, mis méiératakse kindlaks
kordumatu kombinatsiooniga jargmistest andmevéljadest médédruse (EL) 2019/6 artikli
55 16ike 1 kohaselt loodud liidu ravimite andmebaasis:

a) alaline tunnuskood, millele on osutatud rakendusmaaruse (EL) 2021/16 III lisa
andmevilja tunnusega 3.1;

b)  ravimi tunnuskood, millele on osutatud rakendusméaaruse (EL) 2021/16 III lisa
andmevilja tunnusega 3.2;

,keskmise suurusega ettevitja“ — keskmise suurusega ettevdtja soovituse
2003/361/EU tdhenduses;

,.viike ettevdtja“ — viike ettevdtja komisjoni soovituse 2003/361/EU tihenduses;
,,mikroettevdtja“ — mikroettevdtja komisjoni soovituse 2003/361/EU tihenduses;

,Jrahvatervise haddaolukord“ — rahvatervise héddaolukord, mille olemasolu on
komisjon tunnistanud kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse
nr 1082/2013/EL* artikli 12 1dikega 1;

Artikkel 3
Tasude liigid

Amet voib nduda jargmist liiki tasusid:

a)

b)
c)

I lisas kehtestatud tasud inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud hindamiste ja
teenuste eest;

IT lisas kehtestatud tasud veterinaarravimitega seotud hindamiste ja teenuste eest;

III lisas kehtestatud iga-aastased tasud miiiigiloa saanud inimtervishoius kasutatavate
ravimite ja miiligiloa saanud veterinaarravimite eest;
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Euroopa Parlamendi ja nSukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsus nr 1082/2013/EL tdsiste piiritileste
terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU (ELT L 293, 5.11.2013, 1k

1.
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d)

IV lisas kehtestatud muud tasud inimtervishoius kasutatavate ravimite ja
veterinaarravimite ning meditsiiniseadmetega seotud konsultatsioonide eest.

Artikkel 4
Taiendavad tasud

Amet vOib voOtta osutatavate teadusteenuste eest teadusteenuste tasu, kui need
teenused ei ole kaetud mone muu kidesolevas middruses sdtestatud tasuga.
Teadusteenuste tasu suuruse méédramisel voetakse arvesse kaasnevat todokoormust.
Selle miinimum- ja maksimumsumma ning vajaduse korral vastav ettekandjatele ja
kohaldatavuse korral kaasettekandjatele makstav tootasu on esitatud IV lisa punktis
5.

Amet voib kolmanda isiku taotlusel votta osutatavate haldusteenuste eest tasu, kui
need teenused ei ole kaetud mdone muu kiesolevas miidruses sitestatud tasuga.
Haldusteenuste tasu suuruse méaidramisel vOetakse arvesse kaasnevat tookoormust.
Selle miinimum- ja maksimumsumma on esitatud IV lisa punktis 6.4.

Loigete 1 ja 2 kohaselt vdetavad tasud méddrab ameti haldusndukogu vastavalt artiklis
8 kehtestatud menetlusele pdrast seda, kui on saanud komisjonilt heakskiitva
arvamuse. Kohaldatavad summad avaldatakse ameti veebisaidil.

Komisjon votab kéesoleva méiruse ldbivaatamisel arvesse koiki kédesoleva artikli
kohaselt ndutavaid tasusid

Artikkel 5

Liikmesriikide padevatele asutustele tootasu maksmine ametile teenuste osutamise eest

1.

Amet maksab artikli 1 punktis b osutatud to6tasu vastavalt kdesoleva méédrusega ette
ndhtud tootasu suurusele.

Tasude vidhendamise korral ei védhendata litkmesriikide pddevatele asutustele
kédesoleva médruse kohaselt makstava tootasu suurust, kui kiesolevas mééiruses ei ole
sdtestatud teisiti.

Liikmesriikide pédevatele asutustele makstakse tootasu vastavalt miiruse (EU)
nr 726/2004 artikli 62 161ke 3 esimeses 10igus osutatud kirjalikule lepingule. T66tasu
makstakse eurodes. Koik konealuse todtasuga seotud pangatasud kannab amet.
Ameti haldusndukogu koostab kooskodlas kdesoleva midruse artikliga 8 todtasu
maksmise iiksikasjalikud eeskirjad.

Artikkel 6
Tasude vihendamine
Amet kohaldab V lisas esitatud vihendamisi.

Kui ameti hinnangut, arvamust voi teenust taotleb litkmesriik voi liidu institutsioon,
loobub amet tiielikult vastavast tasust voi haldustasust.

Kui taotleja voi miiiigiloa hoidja saab kasutada ka mdond muud liidu digusaktides
satestatud vidhendamist, kohaldatakse iiksnes sellist vihendamist, mis on taotlejale
vOi miitigiloa omanikule kdige soodsam.

Ameti tegevdirektori nduetekohaselt pohjendatud ettepaneku alusel ning eelkdige
inimeste ja loomade tervise kaitseks vOi nduetekohaselt pdhjendatud pdhjustel
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valitud teatavat liiki toodete vOi taotlejate toetamiseks voib ameti haldusnoukogu
vastavalt artiklile 8 pédrast komisjonilt heakskiitva otsuse saamist kohaldatavat
summat mitte sisse nduda vdi osaliselt vihendada.

5. Erakorralistel asjaoludel ning inimeste vOi loomade tervisega seotud mdjuvatel
poOhjustel voib ameti tegevdirektor igal iiksikjuhul eraldi I, II, III ja IV lisas
kehtestatud tasusid (v.a I lisa punktides 6, 15 ja 16, II lisa punktides 7 ja 10 ning III
lisa punktis 3 kehtestatud tasud) mitte sisse nouda voi osaliselt viahendada. Kiesoleva
artikli kohaselt tehtud otsused peavad olema asjakohaselt pohjendatud.

Artikkel 7
Tasude maksmine
1. Kéesoleva midruse kohaselt makstavad tasud makstakse eurodes.
2. Tasud makstakse pdrast seda, kui maksja on kitte saanud ameti viljastatud

maksetaotluse, milles on tépsustatud maksetéhtaeg.

3. Tasud makstakse iilekandega ameti pangakontole, mis on esitatud maksetaotluses.
Koik maksega seotud pangatasud kannab maksja.

4. Makse loetakse digeaegselt sooritatuks {liksnes juhul, kui tasu kogusumma on digel
ajal makstud. Makse sooritamise kuupédevaks loetakse kuupdeva, mil makse
kogusumma laekub ameti pangakontole.

Artikkel 8
Tookord

Ameti haldusndukogu kehtestab tegevdirektori pdhjendatud ettepaneku alusel ja pérast
komisjonilt pooldava arvamuse saamist tookorra, et holbustada kéesoleva mééruse
kohaldamist; selles on esitatud ameti kogutavate tasude maksmise viisid ning kédesoleva
madruse alusel litkkmesriikide pddevatele asutustele tootasu maksmise mehhanism.

See kord tehakse tildsusele kittesaadavaks ameti veebisaidil.

Artikkel 9
Maksetihtpiev ja meetmed maksmata jitmise korral

1. Kéesoleva maiidruse kohaselt kogutavate tasude maksetdhtpdevad maiératakse
kindlaks vastavalt kdesoleva mairuse artiklis 8 sétestatud tookorrale. Nouetekohaselt
vOetakse arvesse miirustes (EU) nr 726/2004 ja (EL) 2019/6 ning
direktiivis 2001/83/EU sitestatud hindamismenetluste tihtaegu.

2. Kui kdesoleva madruse kohaselt kehtestatud tasu maksetidhtpdev on iiletatud ja ilma
et see piiraks ameti suutlikkust algatada kohtumenetlusi miiruse (EU) nr 726/2004
artikli 71 kohaselt maksmise tagamiseks, voib ameti tegevdirektor otsustada, et amet
el osuta teenuseid vai ei vii ldbi menetlusi, millega asjaomane tasu on seotud, voi et
amet peatab koik pakutavad voi tulevased teenused voi menetlused senikauaks, kuni
asjaomane tasu, sh méédruse (EL, Euratom) 2018/1046 artiklis 99 sitestatud
asjakohased intressid on makstud.

Artikkel 10

Libipaistvus ja jirelevalve
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Lisades esitatud summad avaldatakse ameti veebisaidil.

Amet teeb jirelevalvet oma kulude iile ning ameti tegevdirektor esitab Euroopa
Parlamendile, ndukogule, komisjonile ja kontrollikojale esitatavas iga-aastases
tegevusaruandes lksikasjaliku ja pdhjendatud teabe kulude kohta, mida kaetakse
kdesoleva maidruse kohaldamisalasse kuuluvate tasudega. See teave peab sisaldama
VI lisaga ette nihtud tulemusteavet ning kulude jaotust eelmise kalendriaasta kohta
ning prognoosi jargmise kalendriaasta kohta. Amet avaldab selle teabe iilevaate ka
oma aastaaruandes.

Ravimite eest vastutavad liitkmesriikide pddevad asutused vOi ameti jaoks
meditsiiniseadmete eksperdiriihmade menetlusteks palgatud eksperdid voivad esitada
toendeid osutatavate teenuste maksumuse oluliste muutuste kohta, v.a inflatsiooniga
seotud korrigeerimiste mdju ja kulud tegevuste eest, mis ei kujuta endast ametile
teenust. Sellist teavet vOib esitada iiks kord kalendriaastas vdi harvemini VI lisa
kohaselt esitatud teabe tdiendamiseks. Konealused tdendid pohinevad nduetekohaselt
pohjendatud ja konkreetsel ametlikul finantsteabel ametile osutatavate teenuste
kuludele avalduva finantsmdju laadi ja ulatuse kohta. Selleks vdib amet kehtestada
ithise vormi, mis hdlbustab vordlemist ja konsolideerimist. Liitkmesriikide paddevad
asutused ja ameti jaoks meditsiiniseadmete eksperdiriihmade menetlusteks palgatud
eksperdid esitavad sellise teabe ameti poolt ette ndhtud vormis koos mis tahes
tdiendava teabega, mis vOimaldab kontrollida esitatud summade oOigsust. Amet
vaatab selle teabe 1dbi ja koondab selle ning kasutab seda kooskdlas 1dikega 6
kdnealuses 10ikes sétestatud eriaruande allikana.

Ametile kdesoleva artikli 16ike 3 ja kdesoleva médruse VI lisa kohaselt esitatud teabe
suhtes kohaldatakse mééruse (EL, Euratom) 2018/1046 artiklit 257.

Komisjon jilgib kdesoleva maiédruse lisades sdtestatud tasude ja tootasude
summadega seotud inflatsioonimédra, mida mdddetakse Eurostati poolt mééruse
(EL) nr 2016/792 kohaselt avaldatud {ihtlustatud tarbijahinnaindeksi abil.
Jalgimisuuringuid hakatakse tegema koige varem [vdljaannete talitus, palun
sisestada kuupdev: iiks aasta alates kiesoleva mddruse kohaldamise kuupdevast|
ning seejarel igal aastal. Kéesoleva mééruse kohaselt kehtestatud tasude ja tootasude
kohandamine vastavalt inflatsioonile muutub kohaldatavaks kdige varem selle
kalendriaasta 1. jaanuaril, mil jdlgimisuuringuid tehti.

Kodige varem [vdljaannete talitus, palun sisestada kuupdev: kolm aastat alates
kohaldamise kuupdevast] ja seejirel iga kolme aasta jirel voib ameti tegevdirektor
juhul, kui seda peetakse artikli 11 1diget 2 silmas pidades ja pérast ameti
haldusndukoguga konsulteerimist asjakohaseks, esitada komisjonile eriaruande, kus
esitatakse objektiivselt, faktipohiselt ja piisavalt iiksikasjalikult jargmised
pohjendatud soovitused:

a)  suurendada voi vihendada mis tahes tasu voi todtasu summat pérast aruandes
kindlaks tehtud, dokumenteeritud ja pdhjendatud olulist kulude muutust;

b) muuta lisade muid elemente, mis on seotud artiklis 4 osutatud tasude, sh
tdiendavate tasude kogumisega.

Laikes 6 osutatud eriaruanne ja selles sisalduvad soovitused pdhinevad jargmisel:

a) loikes 2 ja 3 osutatud teabe ning ameti pohikirjajirgsete lilesannete tiitmiseks
vajaliku tegevuse kulude pidev jélgimine, mille eesmédrk on teha kindlaks
olulised muutused ameti teenuste ja tegevuse kulubaasis;
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b)  objektiivne ja kontrollitav teave ning kvantifitseerimine, mis otseselt toetab
soovitatud kohanduste asjakohasust.

Komisjon voib vajaduse korral nduda aruande ja selles olevate soovituste selgitusi
vOi tdiendavaid pohjendusi. Sellise taotluse korral esitab amet komisjonile
pohjendamatu viivituseta aruande ajakohastatud versiooni, milles késitletakse
komisjoni tehtud mérkusi ja tdstatatud kiisimusi.

Loikes 6 osutatud aruande esitamise aega voib lithendada koigil jargmistel juhtudel:
a)  rahvatervise hddaolukorras;
b)  ameti diguslike volituste muutmise korral;

c) juhul kui on olemas selged ja veenvad tdendid ameti kulude véi kulude-tulude
tasakaalu (sh litkmesriikide pddevatele asutustele makstava kulupohise tootasu
kulud) oluliste muutuste kohta.

Artikkel 11
Libivaatamine

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 13 vastu delegeeritud digusakte lisade
muutmiseks, kui ta peab seda digustatuks jargmistel pohjustel:

a)  eriaruanne, mille komisjon on saanud vastavalt artikli 10 Iikele 6;
b) artikli 10 1dikes 5 osutatud inflatsioonimééra jalgimise tulemused;

c) ameti pohikirjajirgsete iilesannete muutumine, mis toob endaga kaasa
markimisviirse muutuse ameti kuludes;

d) ameti eclarvearuandlus;

e) muu asjakohane teave, eelkdige selliste tegevuste praktiliste aspektide kohta,
mille eest amet kogub tasusid.

Koigi kidesolevas méiruses sitestatud tasude ning litkmesriikide pédevatele
asutustele makstavate todtasude ldbivaatamine pdhineb komisjoni hinnangul ameti
kulude ja tulude ning litkkmesriikide padevate asutuste poolt ametile osutatud teenuste
asjakohaste kulude kohta.

Artikkel 12

Ameti eelarve prognoos

Jirgmise eelarveaasta tulude ja kulude prognoosis esitab amet kooskdlas méiiruse (EU)
nr 726/2004 artikli 67 1dikega 6 iiksikasjalikud andmed igat liiki tasudest saadava tulu ning
vastava to0tasu kohta. Vastavalt kdesoleva mddruse artiklis 3 sidtestatud tasude liigitusele
eristatakse selles teabes jargmist:

a)

b)

c)
d)

inimtervishoius ~ kasutatavad  ravimid ja  meditsiiniseadmetega  seotud
konsultatsioonid;

veterinaarravimid;
iga-aastased tasud liigiti;

muud tasud liigiti.

25

ET



ET

Amet voib esitada menetluse liikide kaupa jaotuse delegeeritud madruse (EL) 2019/715 artikli
32 15ike 1 kohaselt koostatud iihtse programmidokumendi lisas.

Artikkel 13
Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse Oigus votta vastu delegeeritud Oigusakte kdesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

Artikli 11 10ikes 1 osutatud Oigus votta vastu delegeeritud Oigusakte antakse
komisjonile viieks aastaks alates [kuupdev] 20[xx]. Komisjon esitab delegeeritud
volituste kohta aruande hiljemalt kuus kuud enne viieaastase tdhtaja moddumist.
Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja
arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu esitab selle suhtes vastuviite
hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

Euroopa Parlament voi ndukogu vodivad artikli 11 1dikes 1 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi votta. TagasivOtmise otsusega lOpetatakse otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus jOustub jargmisel pdeval pdrast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupédeval. See ei
mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema oOigusloome kokkuleppes sdtestatud
pohimdtetega iga litkmesriigi méédratud ekspertidega.

Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu vitnud, teeb ta selle iiheaegselt
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artikli 11 16ike 1 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui
Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast oigusakti
teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes
vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvididet. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu
algatusel pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 14
Mairuse (EL) nr 2017/745 muutmine

Mairuse (EL) 2017/745 artikli 106 15ige 14 asendatakse jargmisega:

14

Euroopa Ravimiametile kdesoleva artikli 101ike 13 kohaselt makstavad tasud, mis on
seotud eksperdirithmade poolse ndustamisega ja mille eest Euroopa Ravimiamet
tagab sekretariaaditeenused vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méadruse (EL)
2022/123% artiklile 30, kehtestatakse ldbipaistval viisil ja osutatud teenuste
maksumuse alusel. Makstavaid tasusid vdhendatakse juhul, kui kdesoleva méadruse
IX lisa punkti 5.1 alapunkti c kohaselt algatatakse kliinilise hindamise
konsulteerimismenetlus, milles osaleb tootja, kes on mikro-, viike voi keskmise
suurusega ettevotja soovituse 2003/361/EU tihenduses.

25

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta médrus (EL) 2022/123, mis késitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20,
31.1.2022, 1k 1).
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Artikkel 15
Kehtetuks tunnistamine
Miirused (EU) nr 297/95 ja (EL) nr 658/2014 tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid mairusele (EU) nr 297/95 kisitatakse viidetena kiiesolevale mairusele ja neid loetakse
kdesoleva méadruse VII lisas esitatud vastavustabeli kohaselt.

Artikkel 16
Uleminekusitted

1. Kéesolevat méérust ei kohaldata menetluste ja teenuste suhtes, mille eest tuli tasuda
enne /[viljaannete talitus, palun sisestada kohaldamise kuupdev] .

2. Seoses III lisas sdtestatud iga-aastaste tasudega ei kohaldata kdesolevat miirust
toodete suhtes, mille puhul iga-aastane tasu muutus méiruse (EU) nr 297/95 vai
midruse (EL) nr 658/2014 kohaselt sissendutavaks [vdiljaannete talitus, palun
sisestada kohaldamise kalendriaasta] aastal.

Artikkel 17
Joustumine ja kohaldamise alguskuupiev

Kéesolev méirus joustub kahekiimnendal pédeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates [vdljaannete talitus, palun sisestada selle kuu esimese pdeva
kuupdev, mis jdargneb kuue kuu moédumisele joustumisest].

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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