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C(2017) 6946 final

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) .../..
(18.10.2017),

ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 groza attieciba uz to

maksu summu korigésanu atbilstosi inflacijas Iimenim, kas maksajamas Eiropas Zalu

agentiirai par farmakovigilances darbibu veikS§anu attieciba uz cilvékiem paredzétam
zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)
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PASKAIDROJUMA RAKSTS

DELEGETA AKTA KONTEKSTS
Maksas, ko iekasé Eiropas Zalu agentiira, ir noteiktas divos tiesibu aktos.

Pirmkart, Padomes 1995. gada 10. februara Regula (EK) Nr. 297/95 par maksam, kas
maksajamas FEiropas Zalu novértéSanas agentﬁrail, ir noteiktas Eiropas Zalu
agentlirai maksajamas maksas par cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas darbibam. Mingtas regulas 12. panta piektaja dala
noteikts, ka, sakot ar katra gada 1. aprili, Komisija, nemot véra publicéto inflacijas
limeni, parskata maksas un tas korigs. ST korekcija neietilpst §is delegetas regulas
darbibas joma.

Otrkart, Eiropas Parlamenta un Padomes 2014.gada 15.maija Regula (ES)
Nr. 658/2014 par maksu, kas maksajama FEiropas Zalu agentiirai par
farmakovigilances darbibu veikSanu attieciba uz cilvekiem paredzetam zalem?, ir
noteiktas maksas 1paSi par Agentliras farmakovigilances darbibam un attieciga
atlidziba referentiem un lidzreferentiem par zinatniskas izvertéSanas pakalpojumiem,
ko tie sniegu$i. Min&tas regulas 15. panta 5. punkta paredzets, ka inflaciju, kas
noteikta, pamatojoties uz Eiropas patérina cenu indeksu, ko Eurostat publice saskana
ar Regulu (EK) Nr.2494/95, katru gadu uzrauga saistiba ar regula noteiktajam
summam. Minétas regulas 15. panta 6. punkta paredzets, ka pamatotos gadijumos,
nemot véra minéto uzraudzibu, Komisija pienem delegétos aktus, ar ko korigé regula
min€to maksu summas un referentu un lidzreferentu atlidzibas summas. Taja ari
paredzéts, ka, ja delegétais akts stajas speka pirms 1. julija, minétas korekcijas stajas
speka no 1. julija, bet, ja delegétais akts stajas speka péc 30. junija, tas stajas speka
no dienas, kad stajas speka delegétais akts. Sis delegetas regulas mérkis ir noteikt
miné&to korekciju summas par 2017. gadu.

Nemot veéra loti zemo Savienibas inflacijas limeni 2015. gada (0,2 %), ieprieks
min&to summu korekcijas 2016. gada netika uzskatitas par pamatotam. Tomér, ta ka
2016. gada inflacijas Itmenis bija 1,2 %, tiek uzskatits par pamatotu veikt $adas
korekcijas un piemérot kumulativo korekciju, nemot véra gan 2015., gan 2016. gada
inflacijas Itmeni. Tadél summas vispirms tika korigétas, piem&rojot 0,2 % par
2015. gadu, un noapalotas lidz tuvakajam desmitam (iznemot gada maksu, ko
noapaloja Iidz tuvakajam vienam), un péc tam atkartoti korigétas, piemérojot 1,2 %
par 2016. gadu, kam sekoja atkartota noapalosana.

Attieciba uz maksu par izveért€Sanu saistiba ar vért€jumprocediiram, kas ierosinatas
p&c farmakovigilances datu novértésanas, ta pati korekcijas metode tika piemérota
minétas regulas pielikuma III dala noteiktajam summam, iznemot tas summas
maksimalo apméru, ko pieméro, ja izvertéSana ietver piecas vai vairak aktivas vielas
un/vai aktivo vielu salikumus. Lai nepielautu noapaloSanas raditas neatbilstibas,
minétas maksas korigétais maksimalais apmérs tika aprékinats, katru maksas limeni
pakapeniski palielinot par tiesibu aktos noteikto korigéto maksas palielindgjuma
summu katrai papildu aktivajai vielai vai aktivo vielu salikumam.

OV L 35, 15.2.1995., 1. Ipp.
OV L 189, 27.6.2014., 112. Ipp.
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PIRMS AKTA PIENEMSANAS NOTIKUSI APSPRIESANA

No 2017. gada 21. junija lidz 2017. gada 7. julijam, izmantojot rakstisko procediiru,
notika apsprieSanas ar Farmacijas komiteju® ka ekspertu grupu®. lebildumi netika
sanemti.

Cetru nedélu sabiedriska apsprieSana notika no 2017.gada 27.jilija lidz
24. augustam ar Labaka regul&juma portala starpniecibu. Iebildumi netika sanemti.

DELEGETA AKTA JURIDISKIE ASPEKTI

Sis delegétas regulas juridiskais pamats ir Regulas (ES) Nr.658/2014 15. panta
6. punkts.

Sis delegétas regulas 1.panta noteiktas korigétas maksu summas un korigétas
referentu un Iidzreferentu atlidzibas summas, kas paredzétas Regula (ES)
Nr. 658/2014.

Sis delegétas regulas 2. panta paredzéti noteikumi par tas stasanos speka un
piem&roSanu.

Padomes 1975. gada 20. maija Lémums par Farmacijas komitejas izveidi (OV L 147, 9.6.1975.,

23. lpp.).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupl D=2858.
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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) .../..

(18.10.2017),

ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 groza attieciba uz to
maksu summu korigéSanu atbilstosi inflacijas limenim, kas maksajamas Eiropas Zalu
agentiirai par farmakovigilances darbibu veikSanu attieciba uz cilvékiem paredzétam

zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISHA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 15. maija Regulu (ES) Nr. 658/2014
par maksu, kas maksajama Eiropas Zalu agentiirai par farmakovigilances darbibu veikSanu
attieciba uz cilvékiem paredzétam zalem?, un jo Tpasi tas 15. panta 6. punktu,

ta ka:

(1)

)

3)

(4)

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 726/2004% 67. panta
3. punktu Eiropas Zalu agentiiras ienémumi ir Savienibas ieguldijums un uznpémumu
maksa par Savienibas tirdzniecibas atlauju sapemSanu un uztur€Sanu un citiem
Agentiiras vai koordinacijas grupas sniegtajiem pakalpojumiem attieciba uz tas
uzdevumu izpildi saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK
107.c, 107.e, 107.g, 107.k un 107.q pantu®.

Ka liecina Eiropas Savienibas Statistikas biroja publicétie dati, 2015. gada inflacijas
limenis Eiropas Savieniba bija 0,2 %, bet 2016. gada — 1,2 %. Nemot véra loti zemo
2015. gada inflacijas Itmeni, netika uzskatits par pamatotu saskana ar Regulas (ES)
Nr. 658/2014 15. panta 6. punktu korigét maksu summas, kas maksajamas Eiropas
Zalu agentirai par farmakovigilances darbibu veikSanu attieciba uz cilvékiem
paredzetam zaleém. Nemot véra Savienibas inflacijas Itmeni 2016. gada, tiek uzskatits
par pamatotu korig€t mingtas summas. Bitu japieméro kumulativa korekcija, nemot
vera gan 2015., gan 2016. gada inflacijas Iimeni.

Vienkarsibas labad korigétie maksu apméri biitu janoapalo lidz tuvakajiem EUR 10,
iznemot gada maksu par informacijas tehnologiju sistému un literatiiras uzraudzibu;
§is maksas korigétais limenis biitu janoapalo lidz tuvakajam EUR 1.

Regula (ES) Nr. 658/2014 noteiktas maksas jasamaksa vai nu attiecigas procediiras
sakuma diena, vai ari, informacijas tehnologiju sist€mu un literatiras uzraudzibu gada
maksas gadijuma, katra gada 1. jiilija. Tadel piem&rojama summa tiks noteikta, nemot
veéra maksajuma terminu, un nav nepiecieSams paredze€t IpaSus parejas noteikumus
attieciba uz nepabeigtam procediiram.

OV L 189, 27.6.2014., 112. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31. marta Regula (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka
cilvekiem paredz&to un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).
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(5)

(6)

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 658/2014 15. panta 6. punktu, ja delegétais akts, ar ko
korigé minétas regulas pielikuma I 1idz IV dala noteiktas maksas summas, stajas speka

speka pec 30. junija, korekcijam jastajas speka diena, kad stajas speka delegétais akts.

Tapec Regulas (ES) Nr. 658/2014 pielikums biitu attiecigi jagroza,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 658/2014 pielikumu groza $adi:

1)

2)

3)

4)

| dalas 1. punktu groza Sadi:
a)  “EUR 19 500 aizstaj ar “EUR 19 770”;
b) “EUR 13 100” aizstaj ar “EUR 13 290”;
Il dalas 1. punktu groza $adi:
a) ievadteikuma “EUR 43 000" aizstaj ar “EUR 43 600”;
b)  punkta a) apakSpunktu groza $adi:
) “EUR 17 200 aizstaj ar “EUR 17 440”;
i)  “EUR 7280 aizstaj ar “EUR 7380”;
C)  punkta b) apak$punktu groza $adi:
1)  “EUR 25800 aizstaj ar “EUR 26 1607;
i)  “EUR 10 920 aizstaj ar “EUR 11 0707,
I11 dalas 1. punktu groza $adi:
a)  punkta pirmo dalu groza $adi:
1)  “EUR 179 000” aizstaj ar “EUR 181 510”;
i)  “EUR 38 800 aizstaj ar “EUR 39 3507,
i)  “EUR 295 400” aizstaj ar “EUR 299 560”;
b)  punkta otro dalu groza $adi:
1)  a)apakspunkta “EUR 119 333" aizstaj ar “EUR 121 0007;
i)  b) apakSpunkta “EUR 145 200” aizstaj ar “EUR 147 240”;
iii) ) apakSpunkta “EUR 171 066” aizstaj ar “EUR 173 4707,
Iv) d)apakspunkta “EUR 196 933" aizstaj ar “EUR 199 700”;
C)  punkta ceturtas dalas b) apakSpunktu groza $adi:
1)  “EUR 1000 aizstaj ar “EUR 1010”;
i)  “EUR 2000 aizstaj ar “EUR 2020”;
i)  “EUR 3000 aizstaj ar “EUR 3050”;
IV dalas 1. punkta “EUR 67 aizstaj ar “EUR 68”.
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2. pants

S regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Véstnest. To piem@ro no [spéka stasanas dienal.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Briselg, 18.10.2017

Komisijas varda —
priekssédetajs
Jean-Claude JUNCKER
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