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Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség részére fizetendd szolgaltatasi és iigyintézési dijak
Az Eurdpai Parlament 2023. jilius 12-én elfogadott moddositdsai az Eurdpai Gydgyszeriigynokség részére
fizetendG szolgdltatdsi és iigyintézési dijakrdl, az (EU) 2017/745 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsirol, valamint a 297/95/EK tandcsi rendelet és a 658/2014/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
hatdlyon kiviil helyezésér6l sz616 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyulé javaslatrél (COM(2022)0721
— C9-0426/2022 - 2022/0417(COD)) ()
(Rendes jogalkotdsi eljirds: elsg olvasat)
(C[2024/4033)
Médositds 1
Rendeletre irdnyul6 javaslat
1 preambulumbekezdés
A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds
(1) Az Eurépai Gydgyszeriigynokség (a tovdbbiakban: | (1) Az Eurdépai Gydgyszeriigynokség (a tovdbbiakban:

Ugynokség) kulcsszerepet jitszik annak biztositdsdban,
hogy csak biztonsdgos, magas szinvonald és hatékony
gyogyszerek keriiljenek forgalomba az unids piacon,
hozzdjirulva ezdltal a bels§ piac zavartalan makodéséhez,
valamint az emberi és éllati egészség magas szintd
védelmének biztositdsdhoz. Ezért biztositani kell, hogy
tevékenységeinek finanszirozdsdhoz elegendd forras élljon
az  Ugynokség rendelkezésére, beleértve a dijakbol
szarmazé forrasokat is.

Ugynokség) kulcsszerepet jatszik annak biztositdsdban,
hogy csak biztonsdgos, magas szinvonald és hatékony
gyogyszerek keriiljenek forgalomba az unids piacon,
hozzdjérulva ezdltal a bels§ piac zavartalan mikodéséhez,
valamint az emberi és dllati egészséggel kapcsolatos magas
szint szakértelem, illetve az emberi és dllati egészség
védelmének biztositasdhoz. Ezért biztositani kell, elegendd
forrds alljon az Ugynokség rendelkezésére ahhoz, hogy a
feladatainak teljesitéséhez sziikséges szakértelemmel
rendelkezé munkaerét bevonzza és megtartsa, és ahhoz,
hogy tevékenységét finanszirozza, beleértve a dijakbol
szarmazé forrdsokat is.

Moédositds 2

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

()

Az Ugynokségnek fizetend$ difjaknak ardnyosnak kell
lennitik az uniés engedély megaddsival és hatalyban

3)

Az Ugynokségnek fizetends dfjaknak ardnyosnak kell
lennitik az uniés engedély megaddsdval és hatdlyban

(") Az tigyet az 59. cikk (4) bekezdésének negyedik albekezdése alapjan visszautaltdk az illetékes bizottsighoz intézménykozi targyaldsok

céljabol (A9-0224/2023).
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A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

tartdsdval kapcsolatban végzett munkdval, és azoknak az
Ugynokség altal a munkateherre és a hozzd kapcsolodd
koltségekre vonatkozdan készitett becslések és eldrejelzések
értékelésén, valamint az Ugynokségnek nydjtott azon
szolgdltatasok koltségeinek értékelésén kell alapulniuk,
amelyeket a tagallamok gydgyszerek szabalyozasaért felelds
illetékes hatésdgai az Ugynokség tudomdnyos bizottsdgai
dltal  kijelolt el6adéi és adott esetben tarselGadéi
mindségben nydjtanak.

tartdsdval kapcsolatban végzett munkdval, és azoknak az
Ugynokség altal a munkateherre és a hozzd kapcsol6dd
koltségekre vonatkozodan készitett becslések és elérejelzések
dtldthaté értékelésén, valamint az Ugynokségnek nydijtott
azon szolgdltatdsok  koltségeinek  értékelésén  kell
alapulniuk, amelyeket a tagdllamok  gydgyszerek
szabdlyozdsaért felels illetékes hatdsigai az Ugynokség
tudomdnyos bizottsdgai daltal kijelolt el6adéi és adott
esetben tdrsel6ad6i mindségben nytjtanak. A dijaknak és a
dijszerkezetnek igazodniuk kell a gyogyszerekre vonatkozo
unids szabdlyozdsi keret vidltozdsaihoz. Szakértelmének
megerdsitése  és  fenntarthatésdgdnak  biztositdsa
érdekében megfeleld’ finanszirozdst kell biztositani e
kritikus dllami infrastruktira szdimdra.

Moédositds 3

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Modositds

(4a) A Covid19-vildgjdrvdnyt és az egészségiigy teriiletén unids

()

szinten megnovekedett kezdeményezéseket kovetden az
Ugynikség  folyamatosan  novekvé  munkateherrel
szembesiil, ami tovdbbi kéltségvetési igényeket von maga
utdn a személyzet és a pénziigyi forrdsok tekintetében. A
tobbletmunkdt — amely tibbek kizott az (EU) 2022/123
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () elfogaddsa és az
eurépai  egészségiigyi adattér létrehozdsa nyomdn
keletkezett — megfeleld finanszirozdsban kell részesiteni a
tobbéves pénziigyi keretbél.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/123 rendelete
(2022. janudr 25.) az Eurdpai Gydgyszeriigynikség dltal a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében a
vdlsdghelyzetekre valo felkésziiltség és a vdlsdgkezelés terén

RN

betoltott szerep megerdsitésérél (HL L 20., 2022.1.31., 1. 0.).
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Moédositds 4

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 b preambulumbekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

(4b) Bdr finanszirozdsinak nagy része magdnforrdsokbdl

szdrmazik, az Ugyniokség kozigazgatdsi szerv, és a
gyogyszerekre vonatkozo unids jogszabdlyi és szabdlyozdsi
keretbe vetett kozbizalom biztositdsa érdekében rendkiviil
fontos, hogy megdrizze integritdsdt és fiiggetlenségét.
Ezért az Ugynokség szdmdra elegendd finanszirozdst kell
biztositani ahhoz, hogy eleget tehessen kitelezettségeinek
és dtldthatésdgi kitelezettségvdllaldsainak.

Moédositds 5

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 ¢ preambulumbekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Mddositds

(4¢)

Az Ugynikségnek fizetett dijaknak tiikrozniiik kell az
uniés engedély megszerzéséhez és fenntartdsdhoz
sziikséges értékelések dsszetettségét. Helyénvalo elismerni
a tagdllamok illetékes hatdsdgainak hozzdjdruldsait,
valamint az dltaluk viselt koltségeket. Kiilonosen
helyénvalé  elismerni a  tobbnemzetiségii értékeld
csoportok dltal elért szinergidkat, és tdmogatni e
tobbnemzetiségii csoportok kozés erdfeszitéseit. A
Bizottsdgnak és az Ugynokségnek ezért figyelemmel kell
kisérnie a tobbnemzetiségii értékeld csoportok fejlodését a
tagdllamok javadalmazdsi struktirdjdban sziikséges
vdltozdsok meghatdrozdsakor.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj



HU

HL C, 2024.7.17.

Moédositds 6

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

(5) A szolgdltatasi és iigyintézési dfjaknak fedezniiik kell az | (5) A szolgdltatdsi és tigyintézési dijaknak fedezniitk kell az
Ugynokség jogszabalyban el8irt —szolgdltatdsainak és Ugynokség  jogszabalyban el6irt szolgdltatdsainak és
tevékenységeinek azon koltségeit, amelyeket az Ugynokség tevékenységeinek azon koltségeit, amelyeket az Ugynokség
més bevételi forrdsai nem fedeznek. A szolgaltatdsi és mds bevételi forrdsai nem fedeznek. A szolgdltatdsi és
tigyintézési  dfjak meghatdrozdsdhoz az  Ugynokség tigyintézési  dfjak meghatdrozdsdhoz az Ugyndkség
tevékenységeire és dfjaira vonatkozd valamennyi relevéns tevékenységeire és dijaira vonatkozé valamennyi relevdns
uniés jogszabdlyt figyelembe kell venni, koztik unids jogszabdlyt figyelembe kell venni, koztik
a 726/2004/EK rendeletet, az (EU) 2019/6 eurdpai a 726/2004/EK rendeletet, az (EU) 2019/6 eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletet (*!), a 2001/83EK parlamenti és tandcsi rendeletet ('), a 2001/83[EK
iranyelvet, az 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet, az 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletet (), a 141/2000/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletet (%), a 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletet (¥), az 1394/2007/EK eurbpai parlamenti és rendeletet (¥), az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi  rendeletet (*), a 2049/2005/EK  bizottsdgi tandcsi  rendeletet (¥, a  2049/2005/EK  bizottsdgi
rendeletet (*), az 1234/2008/EK bizottsdgi rendeletet (), rendeletet (¥), az 1234/2008/EK bizottsdgi rendeletet (*),
az (EU) 2017/745 -eurépai parlamenti és tandcsi az (EU) 2017/745 -eurépai parlamenti és tandcsi
rendeletet (), a 470/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletet (¥'), a 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletet (**), az (EU) 2018/782 bizottsagi rendeletet (**), az rendeletet (*), az (EU) 2022/123 rendeletet, az
(EU) 2021/1281 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (*%) és (EU) 2018782 bizottsdgi rendeletet (¥), az (EU)
a 2141/96/EK bizottsagi rendeletet (*!). 2021/1281 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletet (*) és

a 2141/96[EK bizottsagi rendeletet (*').

*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. | (%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018.
december 11) az dllatgydgydszati  készitményekrdl — és december 11) az dllatgydgydszati  készitményekrsl — és
a 2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 4., a 2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérgl (HL L 4.,
2019.1.7., 43. 0.). 2019.1.7., 43. 0.).

*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1901/2006/EK rendelete (2006. | (*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1901/2006/EK rendelete (2006.
december 12) a gyermekgyogydszati felhaszndldsra szant december 12) a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerkészitményekrél, valamint az 1768/92/EGK rendelet, gyogyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet,
a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004/EK
rendelet médositdsar6l (HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.). rendelet médositdsar6l (HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.).

*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 141/2000/EK rendelete (1999. | (¥) Az Euré6pai Parlament és a Tandcs 141/2000/EK rendelete (1999.
december 16.) a ritka betegségek gydgyszereir6l (HL L 18, december 16.) a ritka betegségek gyodgyszereirsl (HL L 18.,
2000.1.22., 1. 0.). 2000.1.22,, 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1394/2007EK rendelete (2007. | (*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1394/2007[EK rendelete (2007.
november 13.) a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrél, valamint november 13.) a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrél, valamint
a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositdsarol a 2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositdsardl
(HLL 324.,2007.12.10,, 121. 0.). (HLL 324.,2007.12.10., 121. 0.).

(*) A Bizottsig 2049/2005/EK rendelete (2005. december 15.) | (¥) A Bizottsdg 2049/2005/EK rendelete (2005. december 15.)
a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a 726/2004/[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a
a mikro-, kis- és kozépvillalkozdsok altal az Eurdpai Gyogyszerii- mikro-, kis- és kozépvallalkozdsok altal az Eurdpai Gydgyszerii-
gynokségnek fizetend§ dijak és az attdl kapott adminisztrativ gynokségnek fizetendé dijak és az attdl kapott adminisztrativ
segitség szabdlyainak megdllapitdsirl (HL L 329., 2005.12.16., segitség szabdlyainak megdllapitdsarél (HL L 329., 2005.12.16.,
4.0.). 4.0.).
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A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(*)

)

)

A Bizottsdg 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az
emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerké-
szitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek
modositdsainak vizsgdlatarol (HL L 334., 2008.12.12.,, 7. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete
(2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83/EK
irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
moédositasrdl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 470/2009/EK rendelete
(2009. mdjus 6.) az dllati eredetii élelmiszerekben el6forduld
farmakoldgiai ~ hatéanyagok  maradékanyag-hatdrértékeinek
meghatdrozasdra irdnyulé kozosségi eljérdsokrol,
a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl és
a 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint
a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsdrél (HL L 152.,2009.6.16., 11. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2018/782 rendelete (2018. mdjus 29.)
a 470/2009/EK rendeletben emlitett kockdzatértékelésre és
kockazatkezelési ajédnldsokra vonatkozé moddszertani elvek
meghatdrozasar6l (HL L 132., 2018.5.30., 5. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2021/1281 végrehajtdsi rendelete (2021.
augusztus 2) az (EU) 2019/6 eurbpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a helyes farmakovigilanciai gyakorlat tekintetében,
valamint az dllatgydgydszati készitmények farmakovigilancia-
formatuma, tartalma és
Osszegzése  tekintetében torténS alkalmazdsira vonatkozo
szabalyok megallapitdsarol (HL L 279.,2021.8.3., 15. 0.).

A Bizottsdg 2141/96[EK rendelete (1996. november 7.
a 2309/93[EK tandcsi rendelet hatdlya ald tartozé gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének dtruhdzasdra vonatkozé kérelem
megvizsgaldsarol (HL L 286.,1996.11.8., 6. 0.).

(*)

()

%)

A Bizottsdg 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az
emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznaldsra szdnt gyogyszerké-
szitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek
modositdsainak vizsgdlatarol (HL L 334., 2008.12.12,, 7. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete
(2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK
irdnyelv, a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasdrdl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 117., 2017.5.5., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 470/2009/EK rendelete
(2009. mdjus 6. az dllati eredet élelmiszerekben el6forduld
farmakol6giai  hatéanyagok  maradékanyag-hatdrértékeinek
meghatdrozésra irdnyulé kozosségi eljérdsokrol,
a 2377[90[EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl és
a 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint
a 726/2004[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
médositasarél (HL L 152., 2009.6.16., 11. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2018782 rendelete (2018. mdjus 29.)
a 470/2009/EK rendeletben emlitett kockdzatértékelésre és
kockdzatkezelési ajdnldsokra vonatkozé mddszertani elvek
meghatdrozasarol (HL L 132., 2018.5.30., 5. 0.).

A Bizottsig (EU) 2021/1281 végrehajtisi rendelete (2021.
augusztus 2) az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a helyes farmakovigilanciai gyakorlat tekintetében,
valamint az éllatgydgydszati készitmények farmakovigilancia-
rendszer-torzsdokumentdciéjdnak ~ formdtuma, tartalma  és
Osszegzése  tekintetében  torténé  alkalmazdsira  vonatkozd
szabalyok megallapitdsarél (HL L 279.,2021.8.3., 15. 0.).

A Bizottsdig 2141/96/EK rendelete (1996. november 7.
a 2309/93/EK tandcsi rendelet hatdlya ald tartozé gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének dtruhdzdsdra vonatkozé kérelem
megvizsgaldsarol (HL L 286.,1996.11.8., 6. 0.).

Moédositds 7

Rendeletre irdnyul6 javaslat

7 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(7)

Az Eurdpai Parlament, az Eurépa Unié Tandcsa és a Bizottsdg
decentralizdlt iigynokségekrdl elfogadott, 2012. jalius 19-i
egyiittes nyilatkozatdval Osszhangban azon hatdsigok

)

Az Eurdpai Parlament, az Eurdpa Unié Tandcsa és a Bizottsdg
decentralizdlt tigynokségekrd] elfogadott, 2012. jalius 19-i
egyiittes nyilatkozatdval Osszhangban azon hatésdgok

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

esetében, amelyek bevételei az unids hozzdjarulds mellett
szolgaltatdsi és ugyintézési dijakbdl allnak, a szolgéltatdsi
dijakat olyan szinten kell megdllapitani, hogy elkeriilhetd
legyen a hidny vagy a jelentds tulfizetés, ellenkezd esetben
feliil kell vizsgdlni Sket. Ezért rendszer kell 1étrehozni a
koltségek nyomon kovetésére. E nyomonkovetési rendszer
célja az Ugynokség koltségeiben bekovetkezd olyan jelentds
véltozdsok észlelése, amelyek — figyelembe véve az unids
hozzdjarulast és az egyéb, nem dijjellegli bevételeket —
szitkségessé tehetik az e rendelet alapjdn megéllapitott
szolgaltatdsi dijak, ugyintézési dijak, illetve javadalmazas
modositasit. E nyomonkévetési rendszernek alkalmasnak
kell lennie arra is, hogy objektiv és ellendrizhets
informdacidk alapjan feltdrja az azon szolgaltatdsokért jar6
javadalmazdsok  koltségeiben — bekovetkez6  jelentds
véltozdsokat, amelyeket a tagdllamok el6ad6ként és adott
esetben tdrselGadoként eljaré illetékes hatdsdgai, valamint
az  Ugynokség 4ltal az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozd szakért6i bizottsdgok eljdrdsai tekintetében
megbizott szakért6k nytjtanak az Ugynokségnek. Az
Ugynokség 4ltal fizetett szolgdltatdsokkal kapcsolatos
koltséginformdcidknak az (EU, Euratom) 2018/1046
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (*?) 257. cikkének
megfelelGen ellendrizhetSnek kell lenniiik.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 2018/1046
rendelete (2018. julius 18.) az Uni6 altaldnos koltségvetésére
alkalmazandé pénziigyi szabdlyokrdl, az 1296/2013/EU, az
1301/2013[EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013[EU, az
1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU és
a 283/2014/EU rendelet é az 541/2014/EU hatdrozat
modositdsardl, valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet
hatélyon kiviil helyezésérél (HL L 193., 2018.7.30., 1. 0.).

esetében, amelyek bevételei az unidés hozzdjarulds mellett
szolgaltatdsi és tigyintézési dijakbdl dllnak, a szolgaltatdsi
dijakat olyan szinten kell megéllapitani, hogy elkeriilhet§
legyen a hidny vagy a jelentds talfizetés, ellenkez8 esetben
feliil kell vizsgdlni Gket. Ezért rendszert kell létrehozni a
koltségek dtldthaté nyomon kovetésére. E nyomonkovetési
rendszer célja az Ugynokség koltségeiben bekovetkezd
olyan jelent8s valtozdsok észlelése, amelyek — figyelembe
véve az uni6s hozzdjiruldst és az egyéb, nem dijjellegti
bevételeket — sziikségessé tehetik az e rendelet alapjin
megallapitott szolgéltatdsi dijak, tigyintézési dijak, illetve
javadalmazds moédositdsat. E nyomonkovetési rendszernek
alkalmasnak kell lennie arra is, hogy objektiv és
ellendrizhetd informéciok alapjan feltdrja az azon szolgélta-
tasokért jaré javadalmazdsok koltségeiben bekovetkezd
jelent6s véltozdsokat, amelyeket a tagdllamok el6ad6ként és
adott esetben tdrselGadoként eljaré illetékes hatdsagai,
valamint az Ugynokség altal az orvostechnikai eszkézokkel
foglalkozé szakért6i bizottsdgok eljardsai tekintetében
megbizott szakért6k nytjtanak az Ugynokségnek. Az
Ugynokség 4ltal fizetett szolgaltatdsokkal kapcsolatos
koltséginformacioknak az (EU, Euratom) 2018/1046
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet () 257. cikkének
megfelelGen ellendrizhetének kell lenniiik.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 2018/1046
rendelete (2018. julius 18.) az Unié dltaldnos koltségvetésére
alkalmazandé pénziigyi szabdlyokrdl, az 1296/2013[EU, az
1301/2013[EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013[EU, az
1309/2013/EU, az 1316/2013[EU, a 223/2014/EU és
a 283/2014/EU rendelet ¢és az 541/2014/EU hatdrozat
modositdsardl, valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet
hatélyon kiviil helyezésérél (HL L 193., 2018.7.30., 1. 0.).

Moédositas 8

Rendeletre irdnyul6 javaslat

15 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(15)

Az unids szakpolitikdkkal osszhangban helyénvalé a dijak
csokkentésér6l  rendelkezni  bizonyos  dgazatok  és
kérelmezSk vagy forgalombahozataliengedély-jogosultak,
példdul a mikro-, kis- és kozépvallalkozdsok (kkv-k)
tdmogatdsa érdekében, vagy kilonleges koriilmények,
példaul az elismert népegészségiigyi vagy allategészségiigyi

(15)

Az unids szakpolitikdkkal 6sszhangban helyénval6 a dijak
csokkentésér6l  rendelkezni  bizonyos  dgazatok  és
kérelmez6k vagy forgalombahozataliengedély-jogosultak,
példdul a mikro-, kis- és kozépvillalkozdsok (kkv-k),
nonprofit szervezetek és a tudomdnyos dgazat timogatdsa

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj



HL C, 2024.7.17.

HU

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

prioritdsoknak megfelel§ termékek vagy az (EU) 2019/6
rendelet 23. cikke szerint engedélyezett korldtozott piacra
szant dllatgydgydszati készitmények esetén.

érdekében, vagy kilonleges koriilmények, példdul az
elismert  népegészségligyi  vagy  allategészségligyi
prioritdsoknak megfeleld termékek vagy az (EU) 2019/6
rendelet 23. cikke szerint engedélyezett korlatozott piacra
szant llatgy6gyaszati készitmények esetén.

Moédositds 9

Rendeletre irdnyulé javaslat

17 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Modositds

Az Ugynokség igazgatotandcsét fel kell hatalmazni arra,
hogy az emberek és az dllatok egészsége védelmének
megfelelgen aldtdmasztott indokdval tovabbi
dijcsokkentéseket alkalmazzon. Az unids joggal és az Unié
altalanos  szakpolitikdival valé oOsszhang  biztositdsa
érdekében el§ kell irni, hogy a tovdbbi dijcsokkentések
engedélyezése csak azutin legyen lehetséges, hogy a
Bizottsig kedvezd véleményt adott. Ezen tdlmenden az
Ugynokség iigyvezetS igazgatdja szémdra lehet6vé kell
tenni, hogy kellden indokolt kivételes esetekben,
kényszerit6 nép- vagy éllategészségiigyi okokbdl, az egyes
esetek sajatos helyzetének kritikai vizsgalata alapjin
csokkentsen bizonyos tipust dijakat.

(17)

Az Ugynokség igazgatotandcsat fel kell hatalmazni arra,
hogy az emberek és az allatok egészsége védelmének
kellden alitimasztott indokdval tovdbbi dijcsokkentéseket
alkalmazzon. Az unids joggal és az Uni6 dltalinos
szakpolitikdival val6 osszhang biztositdsa érdekében eld kell
irni, hogy a tovdbbi dijcsokkentések engedélyezése csak
azutdn legyen lehetséges, hogy a Bizottsig kedvezd
véleményt adott. Az dtlithatésdg érdekében az
Ugynikségnek a honlapjdin nyilvinosan hozzdférhetévé
kell tennie a tovdbbi dijcsokkentésekre vonatkozo
hatdrozatokrél szolo informdciokat, tébbek kozott a
kedvezményezettekrél és a tovdbbi dijcsokkentésre
vonatkozé dontés indokairél. Ezen tilmenGen az
Ugynokség iigyvezet§ igazgatéja szdmdra lehet6vé kell
tenni, hogy kelléen indokolt kivételes esetekben,
kényszerit6 nép- vagy éllategészségiigyi okokbdl, az egyes
esetek sajitos helyzetének kritikai vizsgdlata alapjin
csokkentsen bizonyos tipust dfjakat. Az Ugynékségnek
gondoskodnia kell arrél, hogy az iigyvezeté igazgato e
hatdrozatai nyilvdnosan hozzdférheték legyenek a
honlapjdn, és részletezzék a dontés indokait.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Moédositis 10

Rendeletre irdnyuld javaslat

18 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

(18)

A rugalmassdg biztositdsa, kiilonosen a tudomdnyos
fejleményekhez ~ val6  alkalmazkodds érdekében az
Ugynokség igazgatotandcsa szdmdra lehet6vé kell tenni,
hogy az igyvezet§ igazgatd kellGen indokolt javaslata
alapjan munkaszervezési szabélyokat hatirozzon meg e
rendelet alkalmazdsinak megkonnyitése érdekében. Az
igazgatGtandcs szdmadra lehet6vé kell tenni kiilonosen, hogy
megéllapitsa a lejarati id6pontokat és fizetési hatdridSket, a
fizetési modokat, az iitemezést, a részletes osztalyozdst, a
tovabbi dijcsokkentések listdjat és a megallapitott sdvokon
beliili részletes Osszegeket. Az unids joggal és az Unib
altalanos  szakpolitikdival valé oOsszhang  biztositdsa
érdekében el6 kell irni, hogy a javaslat csak azutan legyen
elfogaddsra az igazgatGtandcs elé terjeszthetd, miutdn a
Bizottsdg kedvez§ véleményt adott.

(18)

A rugalmassdg Dbiztositdsa, kiilonésen a tudomdnyos
fejleményekhez valé alkalmazkodds, valamint az elre nem
lathato koriilményekre és egészségiigyi sziikségletekre valo
reagdlds érdekében az Ugynokség igazgatdtandcsa szdmdra
lehet6vé kell tenni, hogy az tigyvezet§ igazgatd kellGen
indokolt javaslata alapjdn munkaszervezési szabdlyokat
hatdrozzon meg e rendelet alkalmazdsinak megkonnyitése
érdekében. Az igazgatétandcs szamdra lehet6vé kell tenni
killonosen, hogy megdllapitsa a lejdrati idépontokat és
fizetési hatdridSket, a fizetési modokat, az iitemezést, a
részletes osztdlyozdst, a tovabbi dijcsokkentések listjat és a
megallapitott savokon beliili részletes osszegeket. Az unids
joggal és az Uni6 altalanos szakpolitikdival val6 6sszhang
biztositdsa érdekében el6 kell irni, hogy a javaslat csak
azutdn legyen elfogadasra az igazgatétanacs elé terjeszthetd,
miutdn a Bizottsdg kedvezd véleményt adott.

Moédositéas 11

Rendeletre irdnyul6 javaslat

19 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

MGddositds

Ertékeléseik sordn az elGadok és tarselsadok, valamint a
tudomanyos tandcsaddsban és vizsgalatokban az e rendelet
alkalmazdsdban velik egyenértéktinek tekintett egyéb
szerepek Dbetolt6i a tagdllamok illetékes hatdsdgainak
tudomdanyos értékeléseire és erdforrdsaira tdmaszkodnak,
mig a 726/2004/EK rendelet 55. cikke értelmében az
Ugynokség felelés a tagdllamok 4ltal rendelkezésére
bocsatott meglévé, tudomdnyos forrdsok koordindldsaért.
Ennek fényében, valamint az unids szinten végrehajtott
eljardsokkal  kapcsolatos  tudomdnyos  értékelésekhez
szitkséges megfelel6 forrasok biztositdsa érdekében az
Ugynokségnek javadalmazdst kell biztositania a tagallamok
dltal az Ugynokség tudoményos bizottsdgainak tagjaiva
kinevezett el@addk és tarseladok, vagy adott esetben
a 2001/83/EK irdnyelv 27. cikkében emlitett koordindcids
csoport el6adodi és tarsel6adoi altal nydjtott tudomanyos

értékelési szolgdltatdsokért. Az emlitett elGadok és
tarsel6adok  altal  nydjtott  szolgdltatdsokért  jird
javadalmazds 0Osszegének a kapcsol6dé munkateher

Ertékeléseik sordn az el6adok és tarsel6adok, valamint a
tudomdnyos tandcsaddsban és vizsgalatokban az e rendelet
alkalmazdsdban veliik egyenértékiinek tekintett egyéb
szerepek betoltdi a tagdllamok illetékes hatdsdgainak
tudomdnyos értékeléseire és erdforrdsaira tdmaszkodnak,
mig a 726/2004/EK rendelet 55. cikke értelmében az
Ugynokség felelds a tagdllamok 4ltal rendelkezésére
bocsatott meglévs, tudomdnyos forrdsok koordindldsdért.
Ennek fényében, valamint az unids szinten végrehajtott
eljarasokkal  kapcsolatos  tudomdnyos  értékelésekhez
szitkséges megfelel6 forrdsok biztositdsa érdekében az
Ugynokségnek javadalmazdst kell biztositania a tagallamok
dltal az Ugynokség tudomdnyos bizottsdgainak tagjaiva
kinevezett eladok és tdrsel6adok, vagy adott esetben
a 2001/83[EK irdnyelv 27. cikkében emlitett koordindci6s
csoport el@adodi és tarsel@addi dltal nydjtott tudomanyos

értékelési szolgaltatdsokért. Az emlitett el6adok és
tarsel6adok  altal  nydjtott  szolgdltatasokért  jard
javadalmazds Osszegének a kapcsolédé munkateher

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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HU

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

becslésén kell alapulnia, és azt figyelembe kell venni az
Ugynokség  dltal  felszdmitott  difjak  mértékének
meghatdrozdsakor.

becslésén kell alapulnia, és azt figyelembe kell venni az
Ugynokség  4ltal  felszdmitott  dfjak  mértékének
meghatdrozdsakor. Az Unié és a tagdllamok szdmdra
egyardnt elényds konkrét kozérdek alapjdin, amennyiben
az Ugynokség teljes mentességet ad a dijak aldl, az
eldadok és tdrseldadok javadalmazdsdt az V. mellékletben
meghatdrozottak szerint 50%-kal vagy 100%-kal kell
csokkenteni.

Moédositas 12

Rendeletre irdnyulé javaslat

26 a preambulumbekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(26a) A tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy megfeleld
pénziigyi forrdsok dlljanak rendelkezésre ahhoz, hogy az
illetékes nemzeti hatésdgok rendelkezzenek az e
rendelettel ~ Osszhangban  kivetett  szolgdltatdsi  és
iigyintézési dijakhoz kapcsolodo, relevins tevékenységek
elvégzéséhez  sziikséges  személyzettel és  egyéb
erdforrdsokkal. A szolgdltatdsi és iigyintézési dijak 11.
cikk szerinti feliilvizsgdlatdt is figyelembe kell venni.

Moédositds 13

Rendeletre irdnyuld javaslat

26 b preambulumbekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(26b) A szolgdltatdsi és iigyintézési dijak és a javadalmazds
dgsszegét az infldcids rdta figyelembevételvel szdmitottdk
ki, amelyhez az Eurostat dltal az e rendeletre irdnyulo
javaslat elfogaddsa eldtt az (EU) 2016/792 rendelet
alapjdn kozzétett harmonizdlt fogyasztéi drindexet
haszndltdk. Az infldciés rdta az e rendeletre irdnyulo
javaslat Dbenyijtdsakor magas volt, 2023-ban mérve
tovdbbra is magas, és az Eurépai Kozponti Bank

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

eldrejelzése szerint 2024-ben is magas lesz. A vonatkozo
dsszegeket aktualizdlni kell annak biztositdsa érdekében,
hogy a fizetendd szolgdltatdsi és iigyintézési dijakat és a
javadalmazdst e rendelet alkalmazdsinak kezddnapja
elott az infldciéhoz igazitsdik. Ezért a Bizottsdgnak
felhatalmazdson alapulé jogi aktust kell elfogadnia e
rendelet vonatkozé mellékleteinek az e rendelet
alkalmazdsdnak kezdénapja elétt négy hénappal
kozzétett infldciés rdta alapjdn torténé modositdsa
céljdbél.

Moédositds 14

Rendeletre irdnyulé javaslat

2 cikk - 1 bekezdés - 5 a pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

5a.

Ltudomdnyos kiork” vagy ,tudomdnyos dgazat”: az
egyetemi okleveleket kidllité dllami vagy magdn
felsGoktatdsi intézmények, az elsGdlegesen kutatdsi
tevékenységet végzd dllami vagy magdn nonprofit
kutatészervezetek, valamint az eurdpai  érdekii
nemzetkozi szervezetek;

10/29
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Moédositds 15

Rendeletre irdnyuld javaslat

2 cikk - 1 bekezdés - 5 b pont (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

5b.

nonprofit szervezet” vagy ,,nonprofit jogi személy”: olyan
jogi személy, amely jogi formdjdndl fogva nem torekszik
gazdasdgi haszonszerzésre vagy amely jogszabdlyi vagy
alapszabdlyi kotelezettségénél fogva nem fizet osztalékot
a részvényesek vagy tagok szdmdra;

Moédositds 16

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés - 5 ¢ pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Mddositds

5¢c.

»europai érdekii nemzetkozi szervezet”: olyan nemzetkozi
szervezet, amelyben a tagok tibbsége tagdllam vagy
tdrsult orszdg, és amelynek elsédleges célja a tudomdnyos
és technoldgiai egyiittmiikodés eldsegitése az Uniéban;

Moédositds 17

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés - 6 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

onépegészségiigyi szitkséghelyzet a Bizottsdg dltal az
1082/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat (*)
12. cikkének (1) bekezdésével osszhangban elismert
népegészségiigyi szikséghelyzet.

»kozegészségiigyi szitkséghelyzet”: a Bizottsdg dltal az
(EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ()
23. cikkének (1) bekezdésével 0Osszhangban elismert
kozegészségiigyi sziikséghelyzet.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1082/2013/EU hatdrozata
(2013. oktéber 22.) a hatirokon dtterjedd silyos egészségiigyi
veszélyekr6l és a 2119/98/EK hatdrozat hatdlyon kivil
helyezésér6l (HL L 293., 2013.11.5., 1. o.).

(*9) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2371 rendelete (2022.

november 23.) a hatdrokon dt terjedd stlyos egészségiigyi
veszélyekr6l és az 1082/2013/EU hatdrozat hatdlyon kivil
helyezésér6l (HL L 314., 2022.12.6., 26. o.).

Moédositds 18

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

MGddositds

(2) Amennyiben e rendelet mdasként nem rendelkezik,
dijcsokkentés alkalmazdsa esetén a tagdllamok illetékes hatdsdgai
szamdra e rendelet értelmében fizetendd javadalmazds nem
csokken.

(2)  Amennyiben e rendelet mdsként nem rendelkezik, a teljesnél
kisebb dijcsokkentés alkalmazdsa esetén a tagdllamok illetékes
hatdsdgai szdmadra e rendelet értelmében fizetend§ javadalmazds
nem csokken. Mindazondltal, amennyiben e rendelet mdsként
nem rendelkezik, dijmentesség esetén a javadalmazdst az V.
mellékletben meghatdrozottak szerint csokkenteni kell.

Moédositis 19

Rendeletre irdnyuld javaslat

6 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(4) Az Ugynokség iigyvezetS igazgatéjanak kiilonosen a
népegészség vagy az allatok egészségének védelme vagy kellGen
indokolt okokbdl vélasztott bizonyos tipusi készitmények vagy
kérelmezék tdmogatdsa tekintetében kellSen indokolt javaslata
alapjan az Ugynokség igazgatotanicsa a Bizottsdg kedvezd
véleményét kovetGen teljesen vagy részlegesen csokkentheti az
alkalmazand¢ o6sszeget, a 8. cikknek megfelelGen.

(4) Az Ugynokség iigyvezet§ igazgatdjénak kiilondsen a
népegészség vagy az allatok egészségének védelme vagy kellGen
indokolt okokbdl valasztott bizonyos tipust készitmények vagy
bizonyos tipusii kérelmezSk tdmogatdsa tekintetében kellGen
indokolt javaslata alapjén az Ugynokség igazgatétandcsa a
Bizottsdg kedvezd véleményét kovetGen teljesen vagy részlegesen
csokkentheti az alkalmazandé Osszeget, a 8. cikknek megfelelGen.
Az Ugynikség az e csokkentésekrél szolé informdciokat
nyilvinosan hozzdférhet6vé teszi az Ugynikség honlapjdn,
részletezve a csikkentés indokait.

12/29
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Moédositds 20

Rendeletre irdnyuld javaslat

6 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

(5)  Kivételes  koriilmények  kozott  és  kényszerits
népegészségiigyi vagy éllategészségiigyi okok miatt az Ugynokség
igyvezet§ igazgatja eseti alapon teljes vagy részleges
dijcsokkentést itélhet meg az I, I, IIl. és IV. mellékletben
meghatarozott szolgaltatdsi dijakra vonatkozdan, az I. melléklet
6., 15. és 16. pontjiban, a II. melléklet 7. és 10., valamint a IIL
melléklet 3. pontjdban meghatdrozott szolgédltatdsi dijak
kivételével. Az e cikk alapjin hozott valamennyi hatdrozatnak
tartalmaznia kell az alapjdul szolgdlé indokokat.

(5)  Kivételes koriilmények kozott és  kellden indokolt,
kényszerit6 népegészségiigyi vagy dllategészségiigyi okok miatt az
Ugynokség iigyvezet igazgatdja eseti alapon teljes vagy részleges
dijcsokkentést itélhet meg az L, I, IL és IV. mellékletben
meghatarozott szolgaltatasi dijakra vonatkozoan, az 1. melléklet 6.,
15.és 16. pontjéban, aIl. melléklet 7. és 10., valamint a IIl. melléklet
3. pontjdban meghatdrozott szolgéltatdsi dijak kivételével. Az e cikk
alapjan hozott valamennyi hatdrozatnak tartalmaznia kell az
alapjdul ~ szolgalé indokokat. Az Ugynokség honlapjin
nyilvinosan hozzdférhet6vé teszi az iigyvezetd igazgaté e
hatdrozataira vonatkozé informdcidkat, részletezve a csokkentés
indokait is.

Moédositéds 21

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(1) A mellékletekben meghatdrozott 8sszegeket az Ugyndkség
honlapjan kozzé kell tenni.

(1) A mellékletekben meghatérozott dsszegeket az Ugynokség
honlapjén kozzé kell tenni, és azokat a viltozdsok tiikrozése
érdekében aktualizdlni kell.

Moédositas 22

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(2) Az Ugynokség nyomon koveti koltségeit, és az Ugynokség
tigyvezet§ igazgatdja az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, a
Bizottsignak és a  Szdmvevdszéknek benydjtandé  éves
tevékenységi jelentés részeként részletes és megalapozott

(2) Az Ugyndkség nyomon koveti koltségeit, és az Ugynokség
tigyvezet$ igazgatdja az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, a
Bizottsignak és a  Szdmvevlszéknek benytjtandé  éves
tevékenységi jelentés részeként késedelem nélkiil részletes és

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

informdci6kat nyujt az e rendelet hatdlya ald tartoz6 szolgdltatdsi és
tigyintézési dijak altal fedezend6 koltségekrdl. Ezen informécidknak
tartalmazniuk kell a VI. mellékletben meghatdrozott, teljesitésre
vonatkozé informdcidkat, valamint az el6z8 naptiri évre és a
kovetkez8 évi el6rejelzésre vonatkozd koltséglebontdst. Az
Ugynokség ezen informaciok 4ttekintését az éves jelentésébe is
belefoglalja.

megalapozott informacidkat nyujt az e rendelet hatalya ald tartozd
szolgaltatdsi és tigyintézési dijak dltal fedezend§ koltségekrél. Ezen
informdci6knak  tartalmazniuk kell a VI  mellékletben
meghatdrozott, teljesitésre vonatkozd informdciokat és egyéb
relevins  informdcidkat, kiilonosen azon tevékenysegek
végrehajtdsinak  gyakorlati  szempontjaira  vonatkozdan,
amelyekért az Ugynikség szolgdltatdsi vagy iigyintézési dijakat
szed be, valamint az el6z6 naptdri évre és a kovetkez$ évi
clérejelzésre vonatkozd koltséglebontdst. Az Ugynokség ezen
informdciok dttekintését az éves jelentésébe is belefoglalja

késedelem nélkiil.

Moédositds 23

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk - 2 a bekezdés (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

MGddositds

(2a) A beszedett dijakat — beleértve azokat is, amelyek esetében
csokkentéseket és dijmentességet alkalmaztak—, valamint az
esedékes, de az Ugynokséghez még be nem érkezett dijakat kozzé
kell tenni az Ugynikség honlapjdin és fel kell sorolni éves
jelentésében.

Az Ugynikség éves jelentésének tartalmaznia kell tovdbbd a nem-
zeti hatésdgoknak a munkdjukért kifizetett valamennyi javadal-
mazds részletes bontdsdt.

Moédositis 24

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(5)  Aszolgdltatdsi dijak, az iigyintézési dijak és a javadalmazdsok
e rendelet mellékleteiben meghatdrozott dsszegeivel kapcsolatosan
a Bizottsdg nyomon koveti az Eurostat dltal az (EU) 2016792
rendelet alapjdn kozzétett harmonizélt fogyasztéi drindex révén
mért infliciés rdtdt. A nyomon kovetést legkordbban

(5)  Aszolgaltatasi dijak, az tigyintézési dijak és a javadalmazdsok
e rendelet mellékleteiben meghatdrozott 6sszegeivel kapcsolatosan
a Bizottsig nyomon koveti az Eurostat dltal az (EU) 2016/792
rendelet alapjin kozzétett harmonizdlt fogyasztéi drindex révén
mért infliciés rdtdit. A nyomon kovetést legkordbban
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A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

[Kiad6hivatal: kérjik, illesszék be az e rendelet alkalmazdsinak
kezdénapjit egy évvel kovetS datumot]-dn/-én, azutin pedig
évente kell elvégezni. Az e rendelet értelmében megallapitott
szolgaltatasi dijak, tigyintézési dijak és javadalmazds inflacié
szerinti kiigazitdsa legkordbban a nyomon kovetés naptari évét
kovetd naptdri év janudr 1-jén vélik alkalmazandéva.

[Kiadhivatal: kérjik, illesszék be az e rendelet alkalmazdsinak
kezd6napjat egy évvel kovet6 ddtumot]-dn/-én, azutdn pedig
évente kell elvégezni. A Bizottsdg e gyakorlat alapjdn jelentést
készit és azt benyiijtja az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak.
Az e rendelet értelmében megillapitott szolgéltatdsi dijak,
tigyintézési dijak és javadalmazds infldci6 szerinti és a 10. cikk (2)
bekezdésében emlitett éves tevékenységi jelentést kovetd
kiigazitdsa legkordbban a nyomon kovetés naptdri évét kovets
naptari év janudr 1-jén valik alkalmazandéva.

Moédositds 25

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk — 6 bekezdés — bevezet§ rész

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(6)  Legkordbban [Kiaddhivatal: kérjiik, illesszék be az
alkalmazas kezddnapjit 3 évvel kovetd datumot] dn/-én és azt
kovetSen hdromévente az Ugynokség iigyvezetd igazgatdja —
amennylben a 11. cikk (2) bekezdésére tekintettel relevansnak itéli,
és az Ugynokség igazgatdtandcséval folytatott konzultdciot
kovetden — kitlonjelentést nyiljthat be a Bizottsignak, amelyben
objektiven, tényekre alapozva és kellSen részletesen ismerteti
megfelelGen indokolt ajdnldsait a kovetkezokre irdnyuléan:

(6)  Legkordbban [Kiaddhivatal: kérjitk, illesszék be az
alkalmazds kezdénapjit 3 évvel kovet§ ddtumot]-dn/-én és azt
kovetSen hiromévente az Ugynokség iigyvezet§ igazgatdja —
amenny1ben a 11. cikk (2) bekezdésére tekintettel relevansnak itéli,
és az Ugynokség 1gazgatotanacsaval folytatott konzultdciot
kévetSen — kiilonjelentést nyijt be a Bizottsignak. Az Ugynékség
haladéktalanul kézzéteszi a kiilonjelentést, amelyben objektiv,
indokolt, tényeken alapulé és kellGen részletes modon ismerteti a
kovetkezd ajdnldsokat:

Moddositds 26

Rendeletre irdnyuld javaslat

10 cikk — 6 bekezdés — a a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Modositds

bdrmely szolgdltatdsi vagy iigyintézési dij vagy
javadalmazds kiigazitdsa, illetve 1ij szolgdltatdsi vagy
iigyintézési dij vagy javadalmazds bevezetése az
Ugynikség jogszabdlyban eldirt feladatainak jelentds,

vonatkozo  kéltségvdltozdst eredményezd viltozdsdt
kovetden;
ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj 15/29
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Moédositds 27

Rendeletre irdnyuld javaslat

10 cikk - 6 bekezdés - 1 a albekezdés (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

A Bizottsdg a kiilonjelentést tdjékoztatdsul benyiijtja az Eurépai
Parlamentnek és a Tandcsnak.

Moédositas 28

Rendeletre irdnyuld javaslat

10 cikk - 6 a bekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Modositds

(6a) Annak tdimogatdsa érdekében, hogy az Ugynikség
hatékonyan és eredményesen tudja kidolgozni kovetkeztetéseit, a
jelentés elkészitése sordn konzultdciokat szervez az érdekelt
felekkel, hogy informdciékat kapjon a szolgdltatdsi és
iigyintézési dijak és a javadalmazds szerkezetérdl és szintjérdl,
beleértve az esetleges vdltozdsok okait is.

Moédositas 29

Rendeletre irdnyuld javaslat

10 cikk - 6 b bekezdés (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(6b) A  kiilonjelentést  késedelem  nélkiil  nyilvdnosan
hozzdférhet6vé kell tenni az Ugynikség honlapjin. A
kiilonjelentésnek tartalmaznia kell az elkészitése sordn
megkérdezett érdekelt felekre vonatkozo informdcidkat.
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Moédositds 30

Rendeletre irdnyuld javaslat

10 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

(8) A Bizottsdg szitkség esetén kérheti a jelentés és a benne
foglalt ajanldsok pontositdsit vagy tovabbi aldtimasztdsat. E kérést
kovetSen az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil a Bizottsag
rendelkezésére bocsdtja a jelentés dtdolgozott véltozatdt, amely
kitér a Bizottsdg észrevételeire és kérdéseire.

(8) A Bizottsdg, az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs sziikség
esetén kérheti a jelentés és a benne foglalt ajanldsok pontositdsat
vagy tovébbi aldtdmasztdsit. E kérést kovetSen az Ugynokség
indokolatlan késedelem nélkiil a Bizottsdg, az Eurépai Parlament
és a Tandcs rendelkezésére bocsitja a jelentés atdolgozott
véltozatit, amely kitér az adott intézmény észrevételeire és
kérdéseire.

Moédosités 31

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk — 9 bekezdés — bevezet§ rész

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

MGddositds

(9) A (6) bekezdés értelmében a jelentések kozott eltelS id§ az
alabbi helyzetek barmelyikében lerovidithetd:

(9) Az elsd kiilonjelentésig elteld idd, akdrcsak a (6) bekezdés
értelmében a jelentések kozott eltel id§ az aldbbi helyzetek
barmelyikében lerovidithetd:

Moédositas 32

Rendeletre irdnyulé javaslat

11 cikk - -1 bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(-1) A 10. cikk (5) cikkétdl eltérve a Bizottsdg [e rendelet
alkalmazdsdnak kezdonapja eldtt négy honappall-ig a 13. cikkel
dsszhangban felhatalmazdson alapuld jogi aktust fogad el az L.,
IL, III. és IV. mellékletben meghatdrozott Osszegeknek [az e
rendelet alkalmazdsdnak kezdonapja] elétt négy honappal
kozzétett infldcids ratdhoz vald igazitdsa céljdbdl.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Moédositds 33

Rendeletre irdnyuld javaslat

11 cikk - 1 bekezdés - ¢ pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

y

o) az Ugynikség jogszabdlyban elGirt feladatainak olyan
viltozdsa, amely az Ugynokség koltségeinek jelentd's
megviltozdsdhoz vezet;

torolve

Moédositds 34

Rendeletre irdnyuld javaslat

11 cikk - 1 bekezdés - e pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

e) egyéb relevins informdciok, kiilondsen azon tevékenységek
végrehajtdsdnak gyakorlati szempontjaira vonatkozéan,
amelyekért az Ugynokség dijat szed.

torolve

Moédositds 35

Rendeletre irdnyul6 javaslat

11 cikk - 2 bekezdés - 1 a albekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

MGddositds

Az elsd albekezdéstdl eltérve a Bizottsdg figyelembe vehet minden
egyéb olyan tényezét, amely jelentds hatdst gyakorolhat az Ugy-
nokség kéltségvetésére, ideértve tobbek kozott az Ugynikség
munkaterhét és a dijbevételek ingadozdsdval kapcsolatos lehetsé-
ges kockdzatokat. A dijak szintjét olyan szinten kell megdllapi-
tani, amely biztositja, hogy a dijakbél szdrmazé bevétel az Ugy-
nikség egyéb bevételi forrdsaival egyiitt elegendd legyen a VI.
mellékletben meghatdrozott fG teljesitménymutatokkal és dtldt-
hatésdgi elvekkel dsszhangban nyijtott szolgdltatdsok koltségei-
nek fedezésére.
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Moédositds 36

Rendeletre irdnyuld javaslat

13 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

(4) A felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsa el6tt a
Bizottsdg a jogalkotds mindségének javitdsdrol szolo, 2016.
dprilis 13- intézménykozi megallapoddsban foglalt elveknek
megfelelSen konzultdl az egyes tagdllamok dltal kijelolt
szakértokkel.

(4) A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsa el6tt a
Bizottsdg a jogalkotds mindGségének javitdsrdl szélo, 2016.
aprilis 13-i intézménykozi megallapoddsban foglalt elveknek
megfelelSen figyelembe veszi az egyes tagdllamok dltal kijelolt
szakértdk véleményét.

Moédositas 37

Rendeletre irdnyuld javaslat

17 cikk - 2 a bekezdés (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

A 11. cikkben emlitett, felhatalmazdson alapulé rendeletet [Kia-
dohivatal: kérjiik, illesszék be a hatdlybalépést kovetden eltelt 6
honap utdn kovetkezd honap elsd napjdt]-jétol kell alkalmazni.

Moédositis 38

Rendeletre irdnyuld javaslat

I melléklet - 1 pont — 1.1 pont — 1 bekezdés — bevezetd rész

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

55200 EUR szolgaltatasi dij alkalmazandé a kovetkezd kérelmek
barmelyike esetén:

94 000 EUR szolgéltatasi dij alkalmazand6 a kovetkez8 kérelmek
barmelyike esetén:

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj

19/29



HU HL C, 2024.7.17.

Moédositds 39

Rendeletre irdnyuld javaslat

I melléklet - 1 pont — 1.1 pont — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

A tudomdnyos tandcsaddsért felel@s két koordindtor mindegyike | A tudomdnyos tandcsadasért felel6s két koordinator mindegyike
10400 EUR javadalmazdsban részesiil. 23 500 EUR javadalmazdsban részesiil.

Moédositas 40

Rendeletre irdnyuld javaslat

I melléklet — 1 pont — 1.2 pont - 1 bekezdés — bevezet§ rész

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Médositds

44700 EUR szolgaltatdsi dij alkalmazandé a kovetkezd | 70 600 EUR szolgéltatdsi dij alkalmazandé a kovetkezd kérel-
kérelmek barmelyike esetén: mek barmelyike esetén:

Moédositéds 41

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet - 1 pont — 1.2 pont — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

A tudomdnyos tandcsaddsért felel@s két koordindtor mindegyike | A tudomdnyos tandcsadasért felel6s két koordinator mindegyike
6 500 EUR javadalmazasban részesiil. 17 650 EUR javadalmazdsban részesiil.
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Moédositds 42

Rendeletre irdnyuld javaslat

I melléklet - 1 pont — 1.3 pont — 1 bekezdés — bevezetd rész

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

37200 EUR szolgéltatdsi dij alkalmazandé a kovetkez kérelmek

barmelyike esetén:

46 900 EUR szolgdltatasi dij alkalmazandé a kovetkez8 kérelmek
bérmelyike esetén:

Moédositéas 43

Rendeletre irdnyuld javaslat

I melléklet — 1 pont — 1.3 pont - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

A tudomdnyos tandcsaddsért felelds két koordindtor mindegyike

5300 EUR javadalmazdsban részesiil.

A tudomdnyos tandcsaddsért felel§s két koordindtor mindegyike
11 730 EUR javadalmazasban részesiil.

Moédositds 44

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — 6 pont — 6.1 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

6.1.

A 726[2004/[EK rendelet 5 cikkének (3) bekezdése alapjin
inditott eljards keretében végzett értékelésre 136 700 EUR
oOsszegli szolgéltatdsi dij alkalmazandé. Ettdl a szolgéltatdsi
dijtél teljes egészében el kell tekinteni. Az el6add
12400 EUR, a tarsel6ad6 12400 EUR javadalmazisban
részesiil.

6.1.

A 726/2004/[EK rendelet 5 cikkének (3) bekezdése alapjin
inditott eljdrds keretében végzett értékelésre 136 700 EUR
Osszegii szolgaltatdsi dij alkalmazando. Ett6l a szolgaltatasi
dijtdl teljes egészében el kell tekinteni. Az el6add
6200 EUR, a tarsel6ad6 6200 EUR javadalmazasban
részestil.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Moédositds 45

Rendeletre irdnyuld javaslat

I melléklet — 6 pont - 6.2 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

6.2.

Az 1234/2008/EK rendelet 13. cikke alapjan inditott eljards
keretében végzett értékelésre 262 400 EUR Gsszeg(i szolgal-
tatdsi dij alkalmazando. Ettdl a szolgéltatasi dijtdl teljes egé-
szében el kell tekinteni. Az el6ad6 15 300 EUR, a tirsel6ado
15 300 EUR javadalmazasban részesiil.

6.2.

Az 1234/2008/EK rendelet 13. cikke alapjan inditott eljaras
keretében végzett értékelésre 262 400 EUR Osszegl szolgdl-
tatasi dij alkalmazando. Ettdl a szolgéltatdsi dijtdl teljes egé-
szében el kell tekinteni. Az el6adé 7 650 EUR, a tirsel6add
7 650 EUR javadalmazésban részesiil.

Moédositas 46

Rendeletre irdnyuld javaslat

I melléklet — 6 pont - 6.3 pont

Moddositds

6.3.

A 2001/83[EK irdnyelv 29. cikkének (4) bekezdése alapjin
inditott eljards keretében végzett értékelésre 83000 EUR
Osszegli szolgaltatdsi dij alkalmazando. Ett6l a szolgaltatasi
dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az el6add
1400 EUR, a tirselad6 1400 EUR javadalmazdsban
részestil.

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg
A 2001/83/EK irdnyelv 29. cikkének (4) bekezdése alapjan | 6.3.
inditott eljards keretében végzett értékelésre 83 000 EUR
oOsszegli szolgéltatdsi dij alkalmazandé. Ettdl a szolgéltatdsi
dijtél teljes egészében el kell tekinteni. Az el6add
2 800 EUR, a tarsel6add
2 800 EUR javadalmazdsban részesiil.

Modosités 47

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — 10 pont — 10.1 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Mddositds

10.1.

Az 13942007 [EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*)
sére és tanusitdsdra irdnyulé kérelmekre 143200 EUR
oOsszegli szolgdltatdsi dij alkalmazandé. Ett] a szolgdltatdsi
dijtdl teljes egészében el kell tekinteni. Az el6add
47 400 EUR javadalmazdsban részesiil.

10.1. Az 1394/2007EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (**)

......

sére és tandsitdsdra irdnyulé kérelmekre 143200 EUR
oOsszegli szolgéltatdsi dij alkalmazandé. Ettdl a szolgdltatdsi
dijtél teljes egészében el kell tekinteni. Az el6add
23 700 EUR javadalmazdsban részesiil.
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A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

*)

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1394/2007/EK rendelete (2007.
november 13.) a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekrdl, valamint
a 2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004[EK rendelet médositdsardl
(HL L 324.,2007.12.10., 121. 0).

*)

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1394/2007 [EK rendelete (2007.
november 13.) a fejlett terdpids gy6gyszerkészitményekrdl, valamint
a 2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet moédositdsdrdl
(HL L 324., 2007.12.10., 121. 0).

Moédositds 48

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — 10 pont — 10.2 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

MGddositds

10.2. Az 1394/2007EK rendelet 18. cikke szerinti, csak a mind-

ségi adatok értékelésére és tandsitdsdra irdinyuld kérelmekre
95200 EUR 6sszegl szolgdltatasi dij alkalmazandé. Ettél a
szolgdltatasi dijtdl teljes egészében el kell tekinteni. Az
el6add 31 500 EUR javadalmazdsban részesiil.

10.2. Az 13942007 [EK rendelet 18. cikke szerinti, csak a mind-

ségi adatok értékelésére és tanusitdsara irdnyuld kérelmekre
95200 EUR 6sszeg(i szolgéltatdsi dij alkalmazandé. Ettél a
szolgaltatdsi dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az el6ad6
15 750 EUR javadalmazasban részestil.

Moédositis 49

Rendeletre irdnyuld javaslat

I melléklet - 11 pont - 11.1 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

11.1. Az 1901/2006/EK rendelet 15. cikke alapjin benydjtott

gyermekgydgydszati vizsgalati terv jovahagydsa irdnti kére-
lemre 31 700 EUR &sszeg( szolgaltatdsi dij alkalmazandé.
Ettdl a szolgdltatdsi dijtdl teljes egészében el kell tekinteni.
Az el6ad6 6 700 EUR javadalmazdsban részesiil.

11.1. Az 1901/2006/EK rendelet 15. cikke alapjin benydjtott

gyermekgydgydszati vizsgélati terv jovdhagydsa irdnti kére-
lemre 31700 EUR 6sszeg(i szolgdltatdsi dij alkalmazandé.
Ettdl a szolgdltatasi dijtdl teljes egészében el kell tekinteni.
Az el6add 3 350 EUR javadalmazdsban részesiil.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Moédositds 50

Rendeletre irdnyuld javaslat

I melléklet - 11 pont — 11.2 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

11.2. Az 1901/2006/EK rendelet 22. cikke szerinti, valamely jéva- | 11.2. Az 1901/2006/EK rendelet 22. cikke szerinti, valamely jova-
hagyott gyermekgydgydszati vizsgélati terv modositdsa hagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati terv médositdsa irdnti
iranti kérelemre 17 600 EUR 06sszegti szolgéltatdsi dij alkal- kérelemre 17 600 EUR 0Osszeg(i szolgéltatdsi dij alkalma-
mazandd. Ettdl a szolgdltatasi dijtdl teljes egészében el kell zandd. Ettdl a szolgdltatasi dijtdl teljes egészében el kell tekin-
tekinteni. Az el6ad6 6 400 EUR javadalmazasban részestil. teni. Az el6ad6 3 200 EUR javadalmazdsban részesiil.

Modosités 51
Rendeletre irdnyuld javaslat
I melléklet - 11 pont - 11.3 pont
A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

11.3. Az 1901/2006/EK rendelet 13. cikke szerinti termékspecifi- | 11.3. Az 1901/2006/EK rendelet 13. cikke szerinti termékspecifi-
kus mentesités irdnti kérelemre 12 000 EUR osszegi szolgal- kus mentesités irdnti kérelemre 12 000 EUR 6sszeg(i szolgal-
tatdsi dij alkalmazando. Ett8l a szolgdltatdsi dijtél teljes egé- tatasi dij alkalmazando. Ettdl a szolgéltatdsi dijtdl teljes egé-
szében el kell tekinteni. Az el6ad6 1800 EUR szében el kell tekinteni. Az el6adé 900 EUR javadalmazdsban
javadalmazdsban részesiil. részesiil.

Modositds 52
Rendeletre irdnyul6 javaslat
I melléklet - 11 pont — 11.4 pont
A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Modositds

11.4. Az 1901/2006/EK rendelet 23. cikke szerinti, gyermek- | 11.4. Az 1901/2006/EK rendelet 23. cikke szerinti, gyermek-
gyogydszati vizsgalati tervnek valé megfelelés ellenGrzésére gyOgyaszati vizsgalati tervnek valé megfelelés ellendrzésére
irdnyulé kérelemre 8 000 EUR 6sszegii szolgéltatdsi dij alkal- irdnyul6 kérelemre 8 000 EUR 6sszegti szolgaltatdsi dij alkal-
mazand6. Ettdl a szolgéltatdsi dijtol teljes egészében el kell mazandd. Ettdl a szolgéltatdsi dijtol teljes egészében el kell
tekinteni. Az el6adé 1 000 EUR javadalmazasban részesiil. tekinteni. Az el6adé 500 EUR javadalmazasban részesiil.
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Moédositds 53

Rendeletre irdnyuld javaslat

I melléklet - 12 pont - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

A 141/2000[EK rendelet szerinti, ritka betegség gyogyszerének
mindsitésre irdnyul6 kérelemre 16 800 EUR osszegli szolgéltatdsi
dij alkalmazando. Ettdl a szolgéltatdsi dijtdl teljes egészében el kell
tekinteni. Az el6adé 1 500 EUR javadalmazdsban részesiil.

A 141/2000/EK rendelet szerinti, ritka betegség gydgyszerének
mindsitésre irdnyul6 kérelemre 16 800 EUR 6sszegii szolgdltatdsi
dij alkalmazando. Ettdl a szolgaltatdsi dijtdl teljes egészében el kell
tekinteni. Az el6adé 750 EUR javadalmazasban részesil.

Moédositds 54

Rendeletre irdnyuld javaslat

Il melléklet - 7 pont — 7.1 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds
7.1. Az (EU) 2019/6 rendelet 54 cikkének (8) bekezdése alapjan | 7.1. Az (EU) 2019/6 rendelet 54 cikkének (8) bekezdése alapjin
inditott eljards keretében végzett értékelésre 152 700 EUR inditott eljards keretében végzett értékelésre 152 700 EUR
oOsszegli szolgéltatdsi dij alkalmazandé. Ettdl a szolgéltatdsi osszegli szolgéltatdsi dij alkalmazando. Ettdl a szolgaltatdsi
dijtol teljes egészében el kell tekinteni. Az el6add dijtdl teljes egészében el kell tekinteni. Az el6add 10 550
21100 EUR, a tirsel6adé 9600 EUR javadalmazisban EUR, a tirselad6 4 800 EUR javadalmazasban részesiil.
részesiil.
Médositds 55
Rendeletre irdnyul6 javaslat
II melléklet - 7 pont — 7.2 pont
A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds
7.2. Az (EU) 2019/6 rendelet 70 cikkének (11) bekezdése alapjdn | 7.2. Az (EU) 2019/6 rendelet 70 cikkének (11) bekezdése alapjin

inditott eljdras keretében végzett értékelésre 209 300 EUR
oOsszegli szolgdltatdsi dij alkalmazandé. Ett] a szolgdltatdsi
dijtdl teljes egészében el kell tekinteni. Az el6add
29200 EUR, a tirsel6adé 12 900 EUR javadalmazisban
részesiil.

inditott eljards keretében végzett értékelésre 209 300 EUR
oOsszegli szolgéltatdsi dij alkalmazando. Ettdl a szolgdltatdsi
dijtdl teljes egészében el kell tekinteni. Az el6adé 14 600
EUR, a tirselad6 6 450 EUR javadalmazdsban részesiil.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Moédositds 56

Rendeletre irdnyuld javaslat

II melléklet - 7 pont — 7.3 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

7.3.

Az (EU) 2019/6 rendelet 141 cikke (1) bekezdése c) és e)
pontjanak alapjan inditott eljirds keretében végzett értéke-
lésre 147 200 EUR 0sszeg(i szolgaltatdsi dij alkalmazandé.
Ettdl a szolgdltatdsi dijtol teljes egészében el kell tekinteni.
Az el6add 17 500 EUR, a tirseladé 7 700 EUR javadalma-
zdsban részesiil.

7.3.

Az (EU) 2019/6 rendelet 141 cikke (1) bekezdése ¢) és e)
pontjanak alapjdn inditott eljards keretében végzett értéke-
lésre 147 200 EUR 0Osszegti szolgéltatasi dij alkalmazandé.
Ettdl a szolgdltatasi dijtdl teljes egészében el kell tekinteni.
Az el6ad6 8 750 EUR, a tarsel6ad6 3 850 EUR javadalmazds-
ban részesiil.

Moddositds 57

Rendeletre irdnyul6 javaslat

V melléklet - 1 a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Modositds

1a.

b)

0

A tudomdnyos koroknek és a nonprofit kutatdsi dgazatnak
nyiijtott dijcskkentés

A tudomdnyos kirékbe vagy a tudomdnyos dgazatba tar-
tozé kérelmezdknek teljes dijcsokkentésben kell részesiil-
niiik a gydgyszerekkel kapcsolatos protokollok kidolgozd-
sdhoz nyiijtott segitség és tudomdnyos tandcsadds irdnti
kérelmek esetében.

Azon tudomdnyos korokbe vagy tudomdnyos dgazatba tar-
toz6 kérelmezok, amelyet nem a gyégyszeripari dgazatban
miikodd’ profitorientdlt magdnszervezetek finansziroznak
vagy irdnyitanak, vagy amely nem kotott miikodési megdl-
lapoddst egyetlen profitorientdlt magdnszervezettel sem a
dijmentesség irdnti kérelemmel érintett konkrét kutatdsi
projektre vonatkozd szponzordlds vagy benne vald részvétel
tekintetében, a kovetkezéket nyiijtjdk be:

a jogi személyekre vonatkozé formanyomtatvdny és az
»alapité okirat” (vagy a kérelmezési eljdrds sordn
rendelkezésre  bocsdtott  bdrmely mds  megfeleld
dokumentum);

a telephelyre vonatkozé igazolds, amely lehet az alapité
okirat vagy bdrmely mds megfeleld’ dokumentum, amely
igazolja, hogy a szervezet székhelye az Unidban, Izlandon,
Liechtensteinben vagy Norvégidban taldlhato;

annak igazoldsa, hogy a kérelmezd nem dll egyetlen
profitorientdlt magdnszervezet kozvetlen vagy kozvetett
irdnyitdsa alatt.
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A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

Az (2) bekezdés c) pontjdinak alkalmazdsdban az irdnyitds kiilo-
ndsen a kovetkezd formdk bdrmelyikét oltheti:

s

i. a kérelmezd dltal kibocsdtott részvénytéke névértéke tbb
mint 50 %-dnak vagy a kérelmezd részvényesei vagy tagjai
szavazati jogai tobbségének kozvetlen vagy kozvetett

birtokldsa;

ii.  a kérelmezében a dontéshozatali jogkor de facto vagy de
jure kozvetlen vagy kozvetett birtokldsa.

A tudomdnyos szakvélemény irdnti kérelem kézhezvételét kove-
téen az Ugynikség ellendrzi a kérelmezd jogosultsdgi nyilatkoza-
tdt, meghatdrozott sablon alapjdn a nyilatkozat elfogadhatdsdgdt
és az igazolé dokumentumokat.

Az Ugynéokség fenntartja a jogot arra, hogy utélagos ellendrzést
végezzen, és bizonyitékot kérjen arra vonatkozéan, hogy a dijmen-
tesség kritériumai a végleges értesitd levél elfogaddsdig minden-
kor teljesiilnek.

3.  Amennyiben az 1a. pont szerinti csokkentések alkalmazan-
dok, a tagdllamokban az illetékes nemzeti hatésdgok rész-
ére nem fizethetd javadalmazds.

Moédositis 58

Rendeletre irdnyul6 javaslat

V melléklet — 8 pont - 2 bekezdés — bevezets rész

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

A TIL melléklet 3. szakaszdban meghatdrozott éves farmakovigilan-
ciai dijra 20 %-os dijcsokkentés alkalmazandé a kovetkezd gyogy-
szerek esetében:

A TIL melléklet 3. szakaszdban meghatdrozott éves farmakovigilan-
ciai dijra 30 %-os dijcsokkentés alkalmazandé a kovetkezd gyogy-
szerek esetében:

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Moédositds 59

Rendeletre irdnyuld javaslat

VI melléklet — 1 bekezdés — bevezetd rész

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

Az egyes naptdri évekkel kapcsolatos informidciok:

A kovetkezd informdcick minden egyes naptdri évre vonatkoznak,
és azokat az Ugynikség honlapjdn nyilvinosan hozzdférhetévé
kell tenni:

Moédositds 60

Rendeletre irdnyuld javaslat

VI melléklet - 1 bekezdés — 4 a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

4a. a 6. cikkben meghatdrozott végrehajtdsi hatdrozatok
alapjdn nyiijtott dijcsokkentések szdma;
Modositis 61

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VI melléklet — 1 bekezdés — 6 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

MGddositds

az el6adok, a tdrsel6addk és az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé  szakért6i bizottsigok eljdrdsaira  szerzGdott
szakértSk dltal az eljardsokra forditott munkaérdk szdma, az
érintett illetékes tagdllami hat6sdgok 4ltal az Ugynokségnek
benydjtott informdciok alapjin. Az ide szdmitand6
eljarasokrol az Ugynokség javaslata alapjan az igazgatotanacs
hatdroz.

az elGadok, a trsel6adok — ideértve a tagdllam dltal az &
tdmogatdsuk céljdbél alkalmazott szakérték és mdsok — ,
valamint az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé szakértdi
bizottsdgok eljardsaira szerz8dott szakért6k dltal az
eljdrasokra forditott munkadrdk szdma, az érintett illetékes
tagdllami hatésdgok dltal az Ugynokségnek benydjtott
informdci6k alapjan. Az ide szdmitand6 -eljardsokrol az
Ugynokség javaslata alapjén az igazgat6tanacs hatéroz.
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Moédositds 62

Rendeletre irdnyuld javaslat

VI melléklet - 1 bekezdés - 6 a pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

6a. az e rendelet 4. cikkének (1) és (2) bekezdésével
dsszhangban kivetett tudomdnyos szolgdltatdsi dijakra
vagy adminisztrativ iigyintézési dijakra vonatkozo
teljesitménymutatok;

Moédositds 63

Rendeletre irdnyuld javaslat

VI melléklet — 1 szakasz - 6 b pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

6b.  minden olyan tovdbbi relevins fG teljesitménymutatd,
amely hatdssal van az Ugynikség és a tagdllamok
illetékes nemzeti hatésdgainak az unids gyogyszerészeti
szabdlyozdsi kereten beliili munkaterhének alakuldsdra,
beleértve a gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozo eljdrdsokat is.
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