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A BIZOTTSAG (EU) .../... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2018.7.11.)

a 658/2014/EU europai parlamenti és tanacsi rendeletnek az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség szamara az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek tekintetében
végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendo dijak 6sszegének az inflacios rata

alapjan valo kiigazitasa céljabol torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)
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INDOKOLAS

A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség altal beszedett dijak meghatarozasat két jogi aktus
tartalmazza.

Az elsé az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkségnek fizetendd dijakrol szolo, 1995.
februar 10-i 297/95/EK tandcsi rendelet!, amely meghatirozta az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére €s feliigyeletére
iranyuld tevékenységekért az Eurdpai Gyogyszerértékelé Ugyndkségnek fizetendd
dijak mértékét. A rendelet 12. cikkének (5) bekezdése eldirja, hogy minden év aprilis
1-jétdl kezd6do hatallyal a Bizottsag az Eurdpai Unioé Hivatalos Lapjaban kozzétett
inflacids ratara torténd hivatkozassal feliilvizsgalja és kiigazitja a dijakat. Ez a
kiigazitas nem tartozik e felhatalmazason alapul6 rendelet hatélya ala.

A masodik az Eurdpai Gyogyszeriigynokség szamara az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd
dijakrol szolo, 2014. majus 15-i 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet?, amely megallapitotta az Ugynokség dltal végzett farmakovigilanciai
tevékenységek konkrét dijainak mértékét, valamint az eléadok és a tarseldadok
szdmara a vonatkozé tudomanyos értékelési szolgaltatasokért fizetett javadalmazas
Osszegét. Az emlitett rendelet 15. cikkének (5) bekezdése eldirja, hogy a rendeletben
meghatarozott 0sszegek kapcsan évente monitoring ald kell venni az Eurostat 4ltal a
2494/95/EK rendelet alapjan kozzétett eurdpai fogyasztdi arindex (EICP) szerinti
inflaciot. Az emlitett rendelet 15. cikkének (6) bekezdése gy rendelkezik, hogy
amennyiben e monitoring alapjan indokolt, a Bizottsdg felhatalmazason alapul6 jogi
aktusokat fogad el, amelyekben kiigazitja a dijaknak, illetve az eldadok és
tarseldadok javadalmazasanak a rendeletben meghatarozott Osszegét. Arrdl is
rendelkezik, hogy amennyiben a felhatalmazason alapul6 jogi aktus julius 1-je eldtt
1ép hatdlyba, ezek a kiigazitdsok julius 1-jén lépnek hatalyba, és amennyiben a
felhatalmazason alapul6 jogi aktus junius 30-a utan 1ép hatalyba, akkor a kiigazitasok
a felhatalmazason alapuld jogi aktussal azonos napon Iépnek hatalyba. E
felhatalmazason alapul6 rendelet célja, hogy meghatarozza az emlitett kiigazitdsok
2018. évre vonatkoz6 Osszegét.

Tekintettel a 2017. évi inflacios ratara (1,7 %), indokoltnak tekinthetd a fent emlitett
Osszegek kiigazitdsa. E célbol az Osszegeket az 1,7 % -os inflacios ratahoz
igazitottdk, majd a legkozelebbi 10-es értékre kerekitették (az éves dij kivételével,
amelyet a legkdzelebbi 1-es értékre kerekitettek).

A farmakovigilanciai adatok értékelésének eredményeként kezdeményezett
értekelésekért fizetendd dij tekintetében a rendelet mellékletének III. részében
meghatarozott Gsszegekre is ugyanezt a kiigazitdsi modszert alkalmaztak, a dij
maximalis Osszegének kivételével, amely akkor alkalmazand6, ha az értékelés ot
vagy tobb hatdanyagra ¢s/vagy hatdanyag-kombinaciora terjed ki. A kerekités miatti
eltérések elkeriilése érdekében a dij kiigazitott maximalis Osszegét gy szamitottak
ki, hogy minden egyes dijszintet fokozatosan noveltek a jogszabalyban
meghatdrozott egyes tovabbi hatdanyagok vagy hatdanyag-kombinaciok
dijnovekedésének kiigazitott 6sszegével.

HL L 35.,1995.2.15., 1. o.
HL L 189.,2014.6.27., 112. o.
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AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

A gyogyszerészeti bizottsaggal® mint szakértdi csoporttal* 2018. februar 15-t61 2018.
februar 21-ig folytattak konzultaciot irasbeli eljaras keretében. A konzultacid soran
nem emeltek kifogast.

A mindségi jogalkotasi portalon keresztiil négyhetes nyilvanos konzultaciora keriilt
sor 2018. éprilis 3-t6l majus 3-ig. Egyetlen allampolgartol egy észrevétel érkezett; ez
az észrevétel azonban e felhatalmazason alapuld jogi aktus targyaval kapcsolatban
nem volt relevéns.

A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

E felhatalmazason alapuld rendelet jogalapja a 658/2014/EU rendelet 15. cikkének
(6) bekezdése.

E felhatalmazdson alapuld rendelet 1. cikke meghatirozza a dijak kiigazitott
Osszegét, illetve az eldadok ¢és tarsel6adok javadalmazasanak a 658/2014/EU
rendeletben meghatarozott 0sszegét.

E felhatalmazason alapulé rendelet 2. cikke megallapitia a rendelet
hatalybalépésének ¢és alkalmazasanak szabdlyait.

A Tanacs hatarozata (1975. majus 20.) egy gyogyszerészeti bizottsag létrehozasarol (HL L 147.,
1975.6.9., 23. 0.).

http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=
2858&Lang=HU
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A BIZOTTSAG (EU) .../... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2018.7.11.)

a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanicsi rendeletnek az Eurépai
Gyogyszeriigynokség szamara az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek tekintetében
végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendo dijak osszegének az inflacids rata

alapjan valo kiigazitasa céljabol torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkség szamara az emberi felhasznalasra széant
gyogyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd dijakrol
sz016, 2014. méjus 15-i 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre’ és kiilondsen
annak 15. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) A 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet® 67. cikkének (3) bekezdése
szerint az Ugyndkség bevételei az Uniotdl szarmazé hozzajarulasbol és a
vallalkozdsok altal a kovetkezOkért fizetett dijakbol 4llnak: az unids
forgalombahozatali engedélyek megadasa és azok hatalyban tartasa, az Ugynokség
nyujtotta egyéb szolgaltatasok, valamint a koordinéacids csoport altal a 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv’ 107c., 107e., 107 g., 107k. és 107q. cikke
szerinti feladatai teljesitése tekintetében nyujtott szolgaltatasok.

(2) Az Eurdpai Uni6 Statisztikai Hivatal altal elérhetdvé tett szamadatok szerint az unids
inflacios rata 2017-ben 1,7 % volt. Tekintettel az emlitett év inflacios ratajanak
szintjére, a 658/2014/EU rendelet 15. cikkének (6) bekezdése értelmében indokoltnak
tekinthetd az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség szamara az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd dijak
Osszegének kiigazitasat.

3) Az egyszerlség kedvéért a kiigazitott 0sszegeket a legkozelebbi, tizzel maradék nélkiil
oszthatd szamra (EUR) kell kerekiteni, kivéve az informacidtechnologiai rendszerekre
¢s a szakirodalom figyelemmel kisérésére vonatkozd éves dijat, amely esetében a
kiigazitott 0sszeget a legkdzelebbi eurora kell kerekiteni.

4) A 658/2014/EU rendeletben megallapitott dijak vagy az adott eljards kezdetének
napjan, vagy — az informaciotechnolédgiai rendszerek és a szakirodalom figyelemmel
kiséréséert fizetendd éves dij esetében — minden év jalius 1-jén esedékesek.

5 HL L 189.,2014.6.27., 112. o.

6 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére ¢és felligyeletére vonatkozo
kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. o.).
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Kovetkezésképpen az alkalmazandd Osszeget a dij esedékességének idOpontjaban
hatarozzak meg, €s nincs szilikség a folyamatban 1évo eljardsokra vonatkozé kiilonds
atmeneti rendelkezések megallapitasara.

%) A 658/2014/EU rendelet 15. cikkének (6) bekezdése szerint, amennyiben a rendelet
mellékletének [-IV. részében meghatarozott dijak 6sszegét modositd, felhatalmazason
alapulo jogi aktus julius 1-je eldtt 1ép hatalyba, a kiigazitdsok julius 1-jén lépnek
hatalyba, viszont amennyiben a felhatalmazason alapul6 jogi aktus junius 30. utan 1ép
hatalyba, a kiigazitasok a felhatalmazason alapuld jogi aktussal azonos napon lépnek
hatalyba.

(6) A 658/2014/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 658/2014/EU rendelet melléklete a kdvetkezOképpen modosul:
1. Az 1. rész 1. pontja a kdvetkezdképpen modosul:

a) a,19770 EUR” szovegrész helyébe a ,,20 110 EUR” szoveg 1ép,
b) a,13290 EUR” szovegrész helyébe a ,,13 520 EUR” szoveg 1ép;

2. A II. rész 1. pontja a kdvetkezOképpen modosul:
a) a bevezeté mondatban a ,,43 600 EUR” szovegrész helyébe a ,,44 340 EUR”
szoveg 1ép;

b) aza) pont a kovetkezéképpen mddosul:
L. a,,17 440 EUR” szovegrész helyébe a ,,17 740 EUR” szoveg 1ép;
ii. a,7380 EUR” szdvegrész helyébe a ,,7 510 EUR” szoveg 1ép;
c) ab) pont a kdvetkezoképpen modosul:
1. a,,26 160 EUR” szovegrész helyébe a ,,26 600 EUR” szdveg 1ép,
ii. a,l1070 EUR” szovegrész helyébe a ,,11 260 EUR” szoveg 1ép;
3. A III. rész 1. pontja a kovetkezéképpen moddosul:
a)  azelsd albekezdés a kovetkezéképpen modosul:
1. a,, 181 510 EUR” szévegrész helyébe a ,,184 600 EUR” szoveg 1ép,
ii. a,,39350 EUR” szovegrész helyébe a ,,40 020 EUR” szoveg 1ép,
1.  a,,299 560 EUR” szovegrész helyébe a ,,304 660 EUR” széveg 1ép,
b) amasodik albekezdés a kdvetkezOképpen modosul:
1. az a) pontban a ,,121 000 EUR” szovegrész helyébe a ,,123 060 EUR”

szoveg 1ép;

ii. a b) pontban a ,,147 240 EUR” szovegrész helyébe a ,,149 740 EUR”
szoveg 1ép;

1ii. a c) pontban a ,,173 470 EUR” szovegrész helyébe a ,,176 420 EUR”
szoveg 1ép;
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iv. a d) pontban a ,,199 700 EUR” szovegrész helyébe a ,,203 090 EUR”
szoveg lép.

c) anegyedik albekezdésben a b) pont a kdvetkezoképpen modosul:
1. az ,,1010 EUR” szovegrész helyébe az ,,1030 EUR” szdveg 1ép;
ii. a,2020 EUR” szovegrész helyébe a ,,2050 EUR” szdveg 1ép;
ii.  a,,3050 EUR” szdvegrész helyébe a ,,3100 EUR” szdveg 1ép;
4. alV.rész 1. pontjaban a ,,68 EUR” szovegrész helyébe a ,,69 EUR” szoveg 1ép;

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba. Ezt a rendeletet [ha a hatalybalépés idopontja 2018. julius 1-je elétti, kerjiik, a
,2018. julius 1-je” idopont beillesztését, amennyiben a hatalybalépés idopontja 2018. junius
30. utani, kérjiik a hatalybalépés idépontjanak beillesztését]-to1/-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kdtelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.
Kelt Briisszelben, -an/-én. 2018.7.11.

a Bizottsag részerol
elnok
Jean-Claude JUNCKER
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