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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1520 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022. jinius 17.)
a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az Eurépai Gyégyszeriigynokség szdmara
az emberi felhaszndlisra szint gydgyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai
tevékenységekért fizetendd dijak Osszegének az infldciés rdta alapjin valé kiigazitisa céljabol
torténé médositdsarol
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokség szdmdra az emberi felhasznédldsra szdnt gyogyszerek tekintetében végzett
farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendS dijakrol sz6l6, 2014. mdjus 15-i 658/2014/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 15. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1)

A 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (2) 67. cikkének (3) bekezdése szerint az Eurépai Gyogyszerii-
gynokség bevételeit az Unidtdl szdrmazé hozzdjirulds és a véllalkozdsok altal a kovetkezSkért fizetett dijak képezik:
az uni6s forgalombahozatali engedélyek megaddsért és azok hatdlyban tartdsdért, az Ugynokség altal nydjtott egyéb
szolgdltatdsokért, valamint a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 107c., 107e., 107 g., 107k.
és 107q. cikke szerinti feladatainak teljesitésével Osszefiiggésben a koordindci6s csoport dltal nyujtott szolgélta-
tasokért fizetett dijak.

A 658/2014/EU rendeletben meghatdrozott dijakra és javadalmazasokra vonatkozd osszegeket legutobb 2020-ban
igazitottak ki, a 2018. és 2019. évi kumulativ infldcids réta alapjan. Az Eurépai Unié Statisztikai Hivatala dltal
kozzétett szamadatok szerint az unids inflacios rata 2020-ban 0,3 %, 2021-ben pedig 5,3 % volt (*). Tekintettel az
emlitett évek infldci6s ratdjdnak szintjére, a 658/2014/EU rendelet 15. cikkének (6) bekezdése értelmében indokolt
kiigazitani az ugyanazon rendelet mellékletének I-IV. részében a dijakra, illetve az elGad6k és a tarsel6addok
javadalmazdsra vonatkozé Osszegeket. A Bizottsdg ezért a 2020-ra és 2021-re vonatkozd inflacids rdtakat
figyelembe vevd kumulativ kiigazitst alkalmaz.

Az egyszeriiség kedvéért a kiigazitott Osszegeket a legkozelebbi, tizzel maradék nélkiil oszthaté EUR-Gsszegre kell
kerekiteni, kivéve az informdcidtechnoldgiai rendszerekre és a szakirodalom figyelemmel kisérésére vonatkozé éves
dijat, amely esetében a kiigazitott Gsszeget a legkdzelebbi egész EUR-0sszegre kell kerekiteni.

A 658/2014/EU rendeletben megéllapitott dijak vagy az adott eljards kezdetének napjan, vagy — az informdaciétech-
noldgiai rendszerek és a szakirodalom figyelemmel kiséréséért fizetendd éves dij esetében — minden év jilius 1-jén
esedékesek. Kovetkezésképpen az alkalmazandd osszeg a dij esedékességének idGpontjaban keriil meghatdrozasra,
és nincs sziikség kiilon dtmeneti rendelkezéseket megallapitani a folyamatban 1év§ eljardsokra.

A 658/2014/EU rendelet 15. cikkének (6) bekezdése szerint, amennyiben a rendelet mellékletének I-IV. részében
meghatdrozott dijak sszegét mddosité jogi aktus jalius 1-je el6tt 1ép hatédlyba, a kiigazitdsok julius 1-jén lépnek
hatélyba, viszont amennyiben a jogi aktus jinius 30. utdn lép hatélyba, a kiigazitdsok a jogi aktussal azonos napon
1épnek hatdlyba. E rendelet alkalmazasanak kezdénapjat az emlitett rendelkezésnek megfelelGen kell meghatarozni.

A 658/2014/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell,

HLL189.,2014.6.27.,112. 0.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mdrcius 31.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd unids eljirdsok meghatdrozdsirdl és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség létrehozdsardl
(HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérél (HLL 311.,2001.11.28., 67. 0.).

Eurostat, eurémutatok, 11/2022, kozzététel: 2022. janudr 20.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 658/2014/EU rendelet melléklete a kovetkez8képpen modosul:
1. azl rész 1. pontja a kovetkez6képpen méddosul:
a) a,20 780 EUR” sszeg helyébe a ,21 940 EUR” &sszeg 1ép;
b) a,13 970 EUR” 6sszeg helyébe a ,14 750 EUR” 6sszeg lép;
2. all rész 1. pontja a kovetkez8képpen modosul:
a) abevezet6 mondatban a 45 810 EUR” 6sszeg helyébe a ,48 370 EUR” 6sszeg 1ép;
b) az a) pont a kovetkez8képpen modosul:
i. a,18330 EUR” 6sszeg helyébe a,19 350 EUR” 6sszeg 1ép;
ii. a,7 760 EUR” szovegrész helyébe a ,8 190 EUR” szoveg 1ép;
¢) ab) pont a kovetkez8képpen mddosul:
i. a,27 480 EUR” 6sszeg helyébe a ,29 020 EUR” 6sszeg 1ép;
ii. a,11630 EUR” 6sszeg helyébe a 12 280 EUR” 0sszeg lép;
3. alll rész 1. pontja a kovetkez6képpen méddosul:
a) az els6 albekezdés a kovetkezSképpen médosul:
i. a,190740 EUR” 6sszeg helyébe a ,201 450 EUR” 6sszeg lép;
ii. a,41 350 EUR” sszeg helyébe a ,43 670 EUR” sszeg 1ép;
iii. a,314 790 EUR” 6sszeg helyébe a ,332 460 EUR” 6sszeg lép;
b) a mésodik albekezdés a kovetkezSképpen méodosul:
i. aza)pontbana,127 150 EUR” 6sszeg helyébe a 134 290 EUR” 6sszeg 1ép;
ii. ab)pontbana,154 730 EUR” 6sszeg helyébe a 163 420 EUR” 6sszeg ép;
iii. ac)pontbana,182 290 EUR” 6sszeg helyébe a ,192 530 EUR” 6sszeg 1ép;
iv. ad) pontban a,209 840 EUR” &sszeg helyébe a ,221 620 EUR” 6sszeg lép;
¢) anegyedik albekezdésben a b) pont a kovetkez6képpen médosul:
i. az,1070EUR” 6sszeg helyébe az ,1 130 EUR” 6sszeg lép;
ii. a,2110 EUR” 6sszeg helyébe a2 230 EUR” Gsszeg 1ép;
iii. a,3 200 EUR” 6sszeg helyébe a3 380 EUR” Gsszeg 1ép;

4. alV.rész 1. pontjdban a 71 EUR” 6sszeg helyébe a 75 EUR” sszeg 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. oktdber 3-t4] kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. jiinius 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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