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

alapjan valo kiigazitasa céljabél torténé modositasarol
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INDOKOLAS

AFELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE
Az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek fizetendd dijakat két jogi aktus hatdrozza meg.

Az elsé az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugynokségnek fizetendd dijakrol szolo, 1995
februar 10-i 297/95/EK tanacsi rendelet!, amely meghatarozta az emberi, illetve
allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyégyszerek engedélyezésére és felligyeletére
iranyuld tevékenységekért az Eurdpai Gyogyszerértékelé Ugyndkségnek fizetendd
dijak mértékét. A rendelet 12. cikkének (5) bekezdése eldirja, hogy minden év aprilis
1-jétdl kezdédo hatallyal a Bizottsag az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban kozzétett
inflacios ratara torténé hivatkozéssal felllvizsgalja és kiigazitja a dijakat. Ez a
kiigazitas nem tartozik e rendelet hatalya ala.

A mésodik az Eurdpai Gyogyszerugynokség szdméra az emberi felhasznélasra szant
gybgyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevekenységekért fizetendo
dijakrol sz6l6, 2014. méjus 15-i 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet?>, amely megallapitotta az Ugynokség altal végzett farmakovigilanciai
tevékenységek konkrét dijainak mértékét, valamint az eléadok és a tarseléadok
vonatkoz6 tudomanyos értékelési szolgaltatasaiért jard javadalmazédsanak 0sszegét.
Az emlitett rendelet 15. cikkének (5) bekezdése eldirja, hogy a rendeletben
meghatarozott 6sszegek kapcsan évente monitoring ala kell venni az Eurostat altal a
2494/95/EK rendelet alapjan kozzétett eurdpai fogyasztoi arindex (EICP) szerinti
inflaciot. Az emlitett rendelet 15. cikkének (6) bekezdése Ugy rendelkezik, hogy
amennyiben e monitoring alapjan indokolt, a Bizottsag felhatalmazéson alapuld jogi
aktusokat fogad el, amelyekben kiigazitja a dijaknak, illetve az el6adok és
tarseldadok javadalmazasanak a rendeletben meghatarozott Osszegét. Arrdl is
rendelkezik, hogy amennyiben a felhatalmazéson alapul6 jogi aktus jalius 1-je elott
Iép hatdlyba, ezek a kiigazitasok julius 1-jén Iépnek hatélyba, és amennyiben a
felhatalmazason alapul6 jogi aktus junius 30-a utan Iép hatalyba, akkor a kiigazitasok
a felhatalmazéson alapulé jogi aktussal azonos napon lépnek hatalyba. E
felhatalmazason alapuld rendelet célja, hogy meghatarozza az emlitett kiigazitasok
2020. és 2021. évre vonatkozé 6sszegét.

A fent emlitett 6sszegeket legutébb 2020-ban igazitottak ki, a 2018. és 2019. évi
kumulativ inflaciés ratdk alapjan. Ezért e Kiigazitas esetében kumulativ
megkdzelitést kell alkalmazni, figyelembe véve mind a 2020. évi (0,3 %), mind a
2021. evi (5,3 %) inflacios ratat. E célbol az e rendeletben szereplé Osszegek
kiszamitasakor el6szor az 0,3 %-0s ratat alkalmaztdk, majd az eredményeket a
legkozelebbi 10-es értékre kerekitették (az éves dij kivételével, amelyet a
legkodzelebbi egész szamra kerekitettek), majd az 5,3 %-0s ratat alkalmaztak az igy
kiszamitott 0sszegekre, amelyeket a fentieknek megfeleléen ismét kerekitettek.

A farmakovigilanciai adatok értékelésének kovetkezményeként kezdeményezett
értékelésekért fizetendd dij tekintetében a rendelet mellékletének I11. részében
meghatarozott 6sszegekre is ugyanezt a kiigazitasi modszert alkalmaztak, kivéve a
dij maximalis 6sszegére, amely akkor alkalmazandd, ha az értekelés 6t vagy tobb
hatéanyagra és/vagy hatéanyag-kombindacidra terjed ki. A kerekités miatti eltérések
elkerulése érdekében a dij kiigazitott maximalis 0sszegét ugy szamitottak ki, hogy
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HL L 35,,1995.2.15,, 1. o.
HL L 189., 2014.6.27., 112. o.
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minden egyes dijszintet fokozatosan néveltek a jogszabalyban meghatarozott egyes
tovabbi hatéanyagok vagy hatéanyag-kombinaciok dijndvekedésének kiigazitott
Osszegével.

AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

A Bizottsdg irasbeli eljaras keretében 2022. februar 24. és marcius 03. kdzott
konzultalt a gyogyszerészeti bizottsaggal® mint szakértéi csoporttal®. Kifogas nem
érkezett.

A rendelet tervezetével kapcsolatos visszajelzésekre — a mindségi jogalkotasra
vonatkozo6 iranymutatasokkal 6sszhangban — egy 4 hetes iddszakot hataroztak meg.
22 érdekelt feltol érkezett észrevétel. Az érdekelt felek véleményét ebben a jogi
aktusban nem vették figyelembe, mivel a javasolt modositas hatalyan kivil estek.

AFELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI
E rendelet jogalapja a 658/2014/EU rendelet 15. cikkének (6) bekezdése.

E rendelet 1. cikke meghatarozza a dijak kiigazitott 6sszegét, illetve az eléadok és
tarsel6adok javadalmazasanak a 658/2014/EU rendeletben meghatarozott 6sszegét.

E rendelet 2. cikke megallapitja a rendelet hatalybalépésére és alkalmazéaséara
vonatkoz6 szabalyokat.

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

https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?do=groupDetail.groupDetail &grouplD=2858&L ang=HU
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A BIZOTTSAG (EU) .../... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

(2022.6.17.)

a 658/2014/EU europai parlamenti és tanacsi rendeletnek az Europai

Gyogyszerugynokség szdméara az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek tekintetében
végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendé dijak osszegének az inflaciés rata

alapjan valo kiigazitasa céljabol torténé modositasarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszerigynokseg szamara az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd dijakrol
sz010, 2014. majus 15-i 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre! és kiilonosen
annak 15. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1)

()

©)

A 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet? 67. cikkének (3) bekezdése
szerint az Eurdpai Gyogyszerlgynokség bevételeit az Unidtol szarmazo hozzajarulas
és a vallalkozasok 4altal a kovetkezokért fizetett dijak képezik: az unids
forgalombahozatali engedélyek megadasaért és azok hatalyban tartasaért, az
Ugynokség altal nyujtott egyéb szolgaltatasokért, valamint a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv® 107c., 107e., 107 g., 107k. és 107q. cikke szerinti
feladatainak teljesitésével 0Osszefliggésben a koordinacidés csoport altal nyujtott
szolgéltatasokért fizetett dijak.

A 658/2014/EU rendeletben meghatarozott dijakra és javadalmazasokra vonatkozo
0sszegeket legutobb 2020-ban igazitottak ki, a 2018. és 2019. évi kumulativ inflacios
rata alapjan. Az Eurdpai Uni6 Statisztikai Hivatala altal kdzzétett szamadatok szerint
az unids inflaciés rata 2020-ban 0,3 %, 2021-ben pedig 5,3 % volt*. Tekintettel az
emlitett évek inflacids ratajanak szintjére, a 658/2014/EU rendelet 15. cikkének
(6) bekezdése értelmében indokolt kiigazitani az ugyanazon rendelet mellékletének 1—
IV. részében a dijakra, illetve az eléadok €s a tarseldadok javadalmazasra vonatkozo
Osszegeket. A Bizottsag ezért a 2020-ra és 2021-re vonatkoz6 inflacios ratakat
figyelembe vevo kumulativ kiigazitast alkalmaz.

Az egyszerliség kedvéért a kiigazitott 6sszegeket a legkozelebbi, tizzel maradék nélkl
oszthatdo EUR-6sszegre kell kerekiteni, kivéve az informaciotechnologiai rendszerekre
és a szakirodalom figyelemmel Kisérésére vonatkozd éves dijat, amely esetében a
kiigazitott 6sszeget a legktzelebbi egesz EUR-6sszegre kell kerekiteni.

HL L 189., 2014.6.27., 112. 0.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi felhasznélasra
szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd unids eljardsok meghatarozasarol és az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl (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 k6zosségi kodexérél (HL L 311., 2001.11.28,, 67. 0.).

Eurostat, eurémutatdk, 11/2022, kdzzététel: 2022. januar 20.
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(4)

(5)

(6)

A 658/2014/EU rendeletben megéllapitott dijak vagy az adott eljards kezdetének
napjan, vagy — az informéciotechnoldgiai rendszerek és a szakirodalom figyelemmel
kiséréséért fizetendé éves dij esetében — minden év julius 1-jén esedékesek.
Kovetkezésképpen az alkalmazand6 6sszeg a dij esedékességének idopontjaban keriil
meghatarozasra, és nincs szilkség kulon atmeneti rendelkezéseket megallapitani a
folyamatban 1év4 eljarasokra.

A 658/2014/EU rendelet 15. cikkenek (6) bekezdése szerint, amennyiben a rendelet
mellékletének I-1V. részében meghatarozott dijak 6sszegét modosito jogi aktus julius
1-je el6tt 1ép hatalyba, a kiigazitasok julius 1-jén Iépnek hatalyba, viszont amennyiben
a jogi aktus janius 30. utdn 1ép hatalyba, a kiigazitasok a jogi aktussal azonos napon
Iépnek hatalyba. E rendelet alkalmazasanak kezdOnapjat az emlitett rendelkezésnek
megfelelden kell meghatarozni.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 658/2014/EU rendelet melléklete a kovetkezoképpen modosul:

1.

az [. rész 1. pontja a kovetkezéképpen modosul:
a) a,20780 EUR” 6sszeg helyébe a,,21 940 EUR” 6sszeg 1ép;
b) a,13970 EUR” 6sszeg helyébe a ,,14 750 EUR” 6sszeg 1ép;
a II. rész 1. pontja a kovetkezoképpen modosul:
a)  abevezetd mondatban a ,,45 810 EUR” Gsszeg helyébe a ,,48 370 EUR” Gsszeg
lep;
b) aza)pont a kovetkezéképpen modosul:
I a,,18 330 EUR” 6sszeg helyébe a ,,19 350 EUR” Gsszeg 1ép;
ii. a,7760 EUR” szovegrész helyébe a,,8 190 EUR” szoveg 1ép;
C) ab) pont a kovetkez6képpen modosul:
i. a,,27 480 EUR” Gsszeg helyébe a ,,29 020 EUR” 6sszeg 1ép;
ii. a, 11630 EUR” 6sszeg helyébe a ,,12 280 EUR” 6sszeg 1ép;
a III. rész 1. pontja a kdvetkezdképpen modosul:
a)  az elso albekezdés a kovetkezdképpen modosul:
i a,,190 740 EUR” Gsszeg helyébe a ,,201 450 EUR” Gsszeg 1€p;
ii. a,41 350 EUR” 6sszeg helyébe a ,,43 670 EUR” 6sszeg 1ép;
iii. a,314 790 EUR” 6sszeg helyébe a ,,332 460 EUR” 6sszeg 1ép;
b) amasodik albekezdés a kovetkezOképpen modosul:
I az a) pontban a ,,127 150 EUR” 6sszeg helyébe a ,,134 290 EUR” 6sszeg
lep;
ii. ab)pontban a ,,154 730 EUR” 6sszeg helyébe a ,,163 420 EUR” Gsszeg
lep;
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iii. ac) pontban a ,, 182 290 EUR” 6sszeg helyébe a ,,192 530 EUR” Gsszeg
lep;

iv. ad) pontban a ,,209 840 EUR” &sszeg helyébe a ,,221 620 EUR” Gsszeg
lép;

c) anegyedik albekezdésben a b) pont a kdvetkez6képpen modosul:

I az ,,1 070 EUR” 6sszeg helyébe az ,,1 130 EUR” 6sszeg 1ép;

ii. a,2110 EUR” 6sszeg helyébe a ,,2 230 EUR” 6sszeg 1ép;

ii. a,,3 200 EUR” 6sszeg helyébe a ,,3 380 EUR” Gsszeg 1ép;

4, alV.rész 1. pontjaban a ,,71 EUR” 6sszeg helyébe a ,,75 EUR” 0sszeg 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését koveté huszadik napon
Iép hatélyba.

Ezt a rendeletet [ha a hatdlybalépés idopontia 2022. julius 1-je eldtti, kérjiik, a ,,2022. julius
1-je” idopont beillesztését, amennyiben a hatdlybalépés idopontja 2022. junius 30. utdni,
kérjiik a hatdlybalépés idépontjanak beillesztésér]-tol/-t61 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.
Kelt Brisszelben, -an/-én. 2022.6.17.

a Bizottsag részérdl
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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