Az Eurdpai Unié
Tanacsa

Briisszel, 2022. december 14.
(OR. en)

16070/22

Intézménykozi referenciaszam:

ADD 6

2022/0417(COD)

FEDOLAP

PHARM 191
SAN 663

MI 949
COMPET 1040
CODEC 2028

Kuldi:

Az atvétel datuma:

az Eurdpai Bizottsag fétitkara részérdl Martine DEPREZ igazgato
2022. december 13.

Cimzett: Thérése BLANCHET, az Eurdpai Unié Tanacsanak fétitkara
Biz. dok. sz.: COM(2022) 721 final
Targy: MELLEKLET a kévetkez6hdz: AZ EUROPAI PARLAMENT ES A

TANACS RENDELETE az Eurépai Gydégyszeriigyndkség részére
fizetend® szolgaltatasi és Ugyintézési dijakrol, az (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet médositasardl, valamint a 297/95/EK
tanacsi rendelet és a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet hatalyon kivul helyezéseérél

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a COM(2022) 721 final szdm dokumentumot.

Melléklet: COM(2022) 721 final

16070/22 ADD 6

LIFE.5 HU



EUROPAI

BIZOTTSAG
Briisszel, 2022.12.13.
COM(2022) 721 final
ANNEX 6
MELLEKLET

a kovetkezohoz:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség részére fizetendo szolgaltatasi és iigyintézési dijakrol,
az (EU) 2017/745 eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet médositasarodl, valamint a
297/95/EK tanicsi rendelet és a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
hatalyon Kkiviil helyezésérol

({SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}

HU HU



VI. MELLEKLET

A teljesitménnyel kapcsolatos informacio

Az egyes naptari évekkel kapcsolatos informaciok:

1. a 3. cikkben emlitett szolgaltatasi és ligyintézési dijakkal kapcsolatosan az Osszes
koltség és a személyzeti €s nem személyzeti koltségek lebontésa;

2. az Ugynokség érintett személyzetének 1étszdma, valamint az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek €s allatgyogyaszati készitmények unios forgalombahozatali engedélyének
kiaddsaval és fenntartasaval, valamint az Ugynokség egyéb szolgaltatisaival kapcsolatos
Osszes koltség;

3. az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és allatgydgyaszati készitmények unids
forgalombahozatali engedélyének kiadasara és fenntartasara, valamint az Ugynokség egyéb
szolgaltatasaira vonatkozo eljardsok szama;

4. a dijcsokkentések szama az V. mellékletben meghatarozott dijcsokkentés-tipusok szerint;

5. az eldadok, tarseléadok vagy az e rendelet alkalmazasaban az e rendelet mellékleteiben
emlitett, veliik egyenértékiinek tekintett szerepek betoltdinek kijeldlése tagallamonként,
eljarastipusonként;

6. az eléadok, a tarseléadok és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd szakértdi
bizottsadgok eljardsaira szerz0dott szakértdk altal az eljarasokra forditott munkaoérdk szama, az
érintett illetékes tagallami hatosagok altal az Ugyndkségnek benyujtott informéciok alapjan.
Az ide szamitandé eljarasokrol az Ugynokség javaslata alapjn az igazgatotanacs hatéroz.
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