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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2018/1298 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2018. jalius 11.)

a 658/2014/EU europai parlamenti és tanicsi rendeletnek az Eurdpai Gydgyszeriigynokség szdmdira

az emberi felhaszndlisra szdnt gydgyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevé-

kenységekért fizetend§ dijak osszegének az infliciés rita alapjdn valé kiigazitdsa céljabdl torténd
modositisarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokség szdmdra az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek tekintetében végzett
farmakovigilanciai tevékenységekért fizetend§ dijakrdl sz6l6, 2014. mdjus 15-1 658/2014/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (1) és kiilondsen annak 15. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) A 726/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 67. cikkének (3) bekezdése szerint az Ugynokség
bevételei az Uniotdl szarmazé hozzdjaruldsbol és a villalkozdsok altal a kovetkez8kért fizetett dijakbdl dllnak: az
uniés forgalombahozatali engedélyek megaddsa és azok hatdlyban tartdsa, az Ugynokség nydjtotta egyéb szolgél-
tatdsok, valamint a koordindcids csoport édltal a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 107c.,
107e., 107 g., 107k. és 107q. cikke szerinti feladatai teljesitése tekintetében nydjtott szolgéltatdsok.

(2) Az Eurdpai Uni6 Statisztikai Hivatal altal elérhetdvé tett szdmadatok szerint az unids inflaciés rata 2017-ben
1,7 % volt. Tekintettel az emlitett év infldciés ratdjdnak szintjére, a 658/2014/EU rendelet 15. cikkének
(6) bekezdése értelmében indokoltnak tekinthet§ az Eurdpai Gydgyszerligynokség szamdra az emberi felhasz-
naldsra szdnt gyogyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd dijak Osszegének
kiigazitdsat.

(3) Az egyszeriiség kedvéért a kiigazitott Gsszegeket a legkozelebbi, tizzel maradék nélkiil oszthaté szdmra (EUR) kell
kerekiteni, kivéve az informdciStechnoldgiai rendszerekre és a szakirodalom figyelemmel kisérésére vonatkozo
éves dijat, amely esetében a kiigazitott Osszeget a legkozelebbi euréra kell kerekiteni.

(4) A 658/2014/EU rendeletben megallapitott dijak vagy az adott eljirds kezdetének napjdn, vagy — az informacié-
technoldgiai rendszerek és a szakirodalom figyelemmel kiséréséért fizetend§ éves dij esetében — minden év julius
1-jén esedékesek. Kovetkezésképpen az alkalmazand6 oOsszeget a dij esedékességének idSpontjaban hatdrozzdk
meg, és nincs szitkség a folyamatban 1év§ eljdrdsokra vonatkozé kiilonos dtmeneti rendelkezések megéllapitdsara.

(5) A 658/2014/EU rendelet 15. cikkének (6) bekezdése szerint, amennyiben a rendelet mellékletének I-IV. részében
meghatdrozott dijak Osszegét modositd, felhatalmazdson alapuld jogi aktus jalius 1-e elStt 1ép hatilyba,
a kiigazitdsok jalius 1-jén lépnek hatalyba, viszont amennyiben a felhatalmazdson alapulé jogi aktus janius 30.
utdn 1ép hatdlyba, a kiigazitasok a felhatalmazason alapuld jogi aktussal azonos napon lépnek hatélyba.

(') HLL189.2014.6.27., 112.0.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mércius 31.) az emberi, illetve dllatgyogydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljdrdsok meghatdrozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozdsdrdl (HLL 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.).
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(6) A 658/2014/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen moédositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 658/2014/EU rendelet melléklete a kovetkez6képpen modosul:
1. Az I rész 1. pontja a kovetkez8képpen médosul:
a) a,19 770 EUR” szovegrész helyébe a ,20 110 EUR” szoveg 1ép,
b) a,13 290 EUR” sz6vegrész helyébe a , 13 520 EUR” szoveg lép.
2. AL rész 1. pontja a kovetkez6képpen médosul:
a) a bevezet§ mondatban a ,43 600 EUR” szovegrész helyébe a ,44 340 EUR” szoveg 1ép;
b) az a) pont a kovetkezképpen médosul:
i. a,17 440 EUR” szovegrész helyébe a ,17 740 EUR” szoveg 1ép;
ii. a,7 380 EUR” sz6vegrész helyébe a ,7 510 EUR” szoveg 1ép;
¢) ab) pont a kovetkezképpen médosul:
i. a,26 160 EUR” szovegrész helyébe a ,26 600 EUR” szoveg 1ép,
ii. a,11 070 EUR” szovegrész helyébe a ,11 260 EUR” szoveg 1ép.
3. AL rész 1. pontja a kovetkez6képpen mddosul:
a) az elsé albekezdés a kovetkez8képpen mébdosul:
i. a,181 510 EUR” szovegrész helyébe a ,184 600 EUR” szoveg 1ép,
ii. a,39 350 EUR” szovegrész helyébe a ,40 020 EUR” szoveg lép,
iii. 2,299 560 EUR” szovegrész helyébe a ,304 660 EUR” szoveg lép;
b) a mésodik albekezdés a kovetkezképpen médosul:
i. az a) pontban a 121 000 EUR” szovegrész helyébe a ,123 060 EUR” sz6veg 1ép;
ii. ab) pontban a ,147 240 EUR” szovegrész helyébe a ,149 740 EUR” szoveg 1ép;
iii. ac)pontbana,l73 470 EUR” szovegrész helyébe a ,176 420 EUR” szoveg 1ép;
iv. a d) pontban a ,199 700 EUR” szovegrész helyébe a ,203 090 EUR” szoveg 1ép.
¢) a negyedik albekezdésben a b) pont a kovetkez8képpen médosul:
i. az,1 010 EUR” szovegrész helyébe az ,1 030 EUR” szoveg [ép;
ii. a,2 020 EUR” szovegrész helyébe a ,2 050 EUR” szoveg lép;
iii. a,3 050 EUR” szovegrész helyébe a ,3 100 EUR” szoveg lép;

4. alV. rész 1. pontjdban a ,68 EUR” szovegrész helyébe a ,69 EUR” szoveg lép;

2. cikk

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

Ezt a rendeletet 2018. oktdber 18-t6l kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. jalius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER
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