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Az eljarasok jelolései
*  Konzultacios eljaras
Egyetértési eljaras
***]  Rendes jogalkotasi eljaras (elsd olvasat)
***[[  Rendes jogalkotasi eljaras (masodik olvasat)
***[II  Rendes jogalkotasi eljaras (harmadik olvasat)

Hokok

(Az eljaras tipusa a jogi aktus tervezetében javasolt jogalaptol fiigg.)

A jogi aktus tervezetének modositdisai

A Parlament kéthasabos modositasai

A torlést félkoveér dolt betiik jelzik a bal oldali hasab szovegében. A
szovegvaltoztatast félkivér dolt betiik jelzik mindkét hasab szovegében. Az
uj szoveget félkoveér dolt betiik jelzik a jobb oldali hasab szovegében.

A modositasok fejlécének elsd és masodik sora a vizsgalt jogi aktus
tervezetének érintett szakaszara utal. Ha a modositas mar 1étez6 — a jogi
aktus tervezetével modositani kivant — jogi aktusra vonatkozik, a fejléc egy
harmadik és egy negyedik sort is tartalmaz, amelyek a 1étez6 jogi aktusra és
annak érintett rendelkezésére utalnak.

A Parlament mddositasai egységes szerkezetbe foglalt (konszolidalt)
szoveg formajaban

Az j szovegrészeket félkover dolt betik jelzik. A torolt szovegrészeket al
jel jelzi, vagy azok at vannak huzva. A szovegvaltoztatast a helyettesitendd
szoveg torlésével vagy athuzasaval, és a helyébe 1ép6 0 szoveg félkover dolt
szedésével jelzik.

Ett6l eltéréen a szolgalatok altal a végleges szoveg kialakitasa érdekében
bevezetett, kimondottan technikai jellegli médositasokat nem kell jeldlni.
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AZ EUROPAI PARLAMENT JOGALKOTASI ALLASFOGLALAS-TERVEZETE

az Europai Gyogyszeriigynokség részére fizetendo szolgaltatasi és iigyintézési dijakrol,
az (EU) 2017/74S eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol, valamint a
297/95/EK tanacsi rendelet és a 658/2014/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérol szolo eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulo
javaslatrol

(COM(2022)0721 — C9-0426/2022 — 2022/0417(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel a Bizottsag Parlamenthez és Tanacshoz intézett javaslatara
(COM(2022)0721),

— tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddés 294. cikkének (2) bekezdésére,
168. cikke (4) bekezdésének b) és c) pontjara, amelyek alapjan a Bizottsag javaslatat
benyujtotta a Parlamenthez (C9-0426/2022),

— tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,
— a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

— tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2023. januar 24-i véleményére!,
— tekintettel eljarasi szabalyzata 59. cikkére,

— tekintettel a Koltségvetési Bizottsag levelére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére (A9-0224/2023),

1.  elfogadja els6 olvasatban az alabbi allaspontot;

2. felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet 4jbol a Parlamenthez, ha javaslatat masik
szoveggel véltja fel, Iényegesen mddositja vagy lényegesen mddositani kivanja;

3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tandcsnak ¢€s a
Bizottsagnak, valamint a nemzeti parlamenteknek.

Modositas 1

! A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.
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Rendeletre iranyulé javaslat
1 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Europai Gyogyszerligynokség
(a tovabbiakban: Ugyndkség) kulcsszerepet
jatszik annak biztositdsdban, hogy csak
biztonsdgos, magas szinvonala és hatékony
gyogyszerek keriiljenek forgalomba az
unids piacon, hozzajarulva ezaltal a belsd
piac zavartalan miikodéséhez, valamint az
emberi ¢s allati egészség magas szintli
védelmének biztositdsahoz. Ezért
biztositani kell, hogy tevékenységeinek
finanszirozdsahoz elegendd forras alljon
az Ugynokség rendelkezésére, beleértve a
dijakbol szarmazo forrasokat is.

Maodositas 2
Rendeletre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az Ugyndkségnek fizetendd
dijaknak aranyosnak kell lenniiik az unids
engedély megadasaval és hatalyban
tartasaval kapcsolatban végzett munkéval,
és azoknak az Ugynokség altal a
munkateherre €s a hozza kapcsolodo
koltségekre vonatkozoan készitett
becslések ¢és elorejelzések értékelésén,
valamint az Ugyndkségnek nyujtott azon
szolgaltatasok koltségeinek értékelésén kell
alapulniuk, amelyeket a tagallamok
gyogyszerek szabalyozasaért felelds
illetékes hatdsagai az Ugynokség
tudomanyos bizottsagai altal kijelolt
eldadoi és adott esetben tarseldadoi
mindségben nyujtanak.

PE742.478v02-00

Modositas

(1) Az Europai Gyogyszeriigynokség

(a tovabbiakban: Ugyndkség) kulcsszerepet
jatszik annak biztositdsdban, hogy csak
biztonsagos, magas szinvonala és hatékony
gyogyszerek keriiljenek forgalomba az
unids piacon, hozzajarulva ezaltal a belsd
piac zavartalan miikodéséhez, valamint az
emberi ¢s allati egészséggel kapcsolatos
magas szintli szakértelem, illetve az emberi
és dllati egészség védelmének
biztositasahoz. Ezért biztositani kell,
elegendé forras alljon az Ugyndkség
rendelkezésére ahhoz, hogy a feladatainak
teljesitéséhez sziikséges szakértelemmel
rendelkezo munkaerot bevonzza és
megtartsa, és ahhoz, hogy tevékenységét
finanszirozza, beleértve a dijakbol
szdrmazo forrasokat is.

Modositas

(3) Az Ugyndkségnek fizetendd
dijaknak ardnyosnak kell lenniiik az unios
engedély megadasaval €s hatalyban
tartasaval kapcsolatban végzett munkéval,
és azoknak az Ugynokség altal a
munkateherre €s a hozza kapcsolodo
koltségekre vonatkozodan készitett
becslések és elorejelzések dtldathato
értékelésén, valamint az Ugynokségnek
nyUjtott azon szolgaltatasok koltségeinek
értékelésén kell alapulniuk, amelyeket a
tagallamok gyogyszerek szabalyozasaért
felelds illetékes hatosagai az Ugynokség
tudomanyos bizottsagai altal kijelolt
eldadoi és adott esetben tarseldadoi
mindségben nyujtanak. A dijaknak és a
dijszerkezetnek igazodniuk kell a
gyogyszerekre vonatkozo unios
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Modositas 3
Rendeletre iranyulo javaslat
4 a preambulumbekezdés (uj))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 4
Rendeletre iranyulé javaslat
4 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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szabadlyozasi keret valtozdasaihoz.
Szakértelmének megerdositése és
fenntarthatosdaganak biztositisa
érdekében megfeleld finanszirozast kell
biztositani e kritikus dllami infrastruktira
szamdra.

Modositas

(4a) A Covidl9-vilagjarvanyt és az
egészségiigy teriiletén unios szinten
megnovekedett kezdeményezéseket
kivetéen az Ugynokség folyamatosan
novekvd munkateherrel szembesiil, ami
tovabbi koltségvetési igényeket von maga
utdn a személyzet és a péngiigyi forrasok
tekintetében. A tobbletmunkdt — amely
tobbek kozott az (EU) 2022/123 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet'*
elfogadasa és az eurdpai egészségiigyi
adattér létrehozdsa nyomdan keletkezett —
megfeleld finanszirozdsban kell
részesiteni a tobbéves pénziigyi keretbol.

la A7 Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2022/123 rendelete

(2022. januar 25.) az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség dltal a gyogyszerek
és orvostechnikai eszkozok tekintetében a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a
valsagkezelés terén betoltott szerep
megerdositésérol (HL L 20., 2022.1.31.,

1. o.).

Modositas

(4b)  Bar finanszirozdasanak nagy része
maganforrasokbol szarmazik, az EMA
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Modositas 5
Rendeletre iranyulo javaslat
4 ¢ preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 6
Rendeletre iranyulo javaslat
5 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A szolgaltatasi és ligyintézési
dijaknak fedezniiik kell az Ugynokség
jogszabalyban el6irt szolgéltatasainak és
tevékenységeinek azon koltségeit,
amelyeket az Ugyndkség mds bevételi
forrasai nem fedeznek. A szolgaltatasi és
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kozigazgatasi szerv, és a gyogyszerekre
vonatkozo unidos jogszabalyi és
szabalyozasi keretbe vetett kozbizalom
biztositasa érdekében rendkiviil fontos,
hogy megdorizze integritdsdt és
fiiggetlenségét. Ezért az Ugynikség
szamara elegendd finanszirozast kell
biztositani ahhoz, hogy eleget tehessen
kotelezettségeinek és datlathatosagi
kotelezettségvallaldsainak.

Modositas

(4c) Az Ugynikségnek fizetett dijaknak
titkrozniiik kell az unios engedély
megszerzéséhez és fenntartasahoz
szitkséges értékelések osszetettséget.
Helyénvalo elismerni a tagdllamok
illetékes hatosdagainak hozzdjarulasait,
valamint az dltaluk viselt kéltségeket.
Kiilonésen helyénvalo elismerni a
tobbnemzetiségii értékelo csoportok dltal
elért szinergidkat, és tamogatni e
tobbnemzetiségii csoportok kozos
erdfeszitéseit. A Bizottsagnak és az
Ugynékségnek ezért figyelemmel kell
kisérnie a tobbnemzetiségii értékeld
csoportok fejlodését a tagallamok
Jjavadalmazasi strukturdjaban sziikséges
valtozasok meghatdrozdasakor.

Modositas

(5) A szolgéltatési és ligyintézési
dijaknak fedezniiik kell az Ugynokség
jogszabdalyban eldirt szolgéltatasainak és
tevékenységeinek azon koltségeit,
amelyeket az Ugyndkség mds bevételi
forrasai nem fedeznek. A szolgaltatasi €s
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iigyintézési dijak meghatarozasahoz az
Ugynokség tevékenységeire és dijaira
vonatkoz6 valamennyi relevans unios
jogszabalyt figyelembe kell venni, koztiik a
726/2004/EK rendeletet, az (EU) 2019/6
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet?!, a
2001/83/EK iranyelvet, az 1901/2006/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet??, a
141/2000/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletet?3, az 1394/2007/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletet?*, a
2049/2005/EK bizottsagi rendeletet?, az
1234/2008/EK bizottsagi rendeletet®, az
(EU) 2017/745 eurodpai parlamenti és
tanacsi rendeletet?’, a 470/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletet?®, az

(EU) 2018/782 bizottsagi rendeletet”, az
(EU) 2021/1281 bizottsagi végrehajtasi
rendeletet’® és a 2141/96/EK bizottsagi
rendeletet?!.

21 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs

(EU) 2019/6 rendelete (2018.

december 11.) az allatgyogyaszati
készitményekrdl és a 2001/82/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 4.,
2019.1.7., 43. 0.).

22 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
1901/2006/EK rendelete (2006. december
12.) a gyermekgyodgyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerkészitményekrdl, valamint
az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK
iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarol

(HL L 378.,2006.12.27., 1. 0.).

23 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
141/2000/EK rendelete (1999. december
16.) a ritka betegségek gyogyszereirdl (HL
L 18.,2000.1.22., 1. 0.).

24 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1394/2007/EK rendelete (2007. november
13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,
2007.12.10., 121. 0.).
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iigyintézési dijak meghatarozasahoz az
Ugynokség tevékenységeire és dijaira
vonatkoz6 valamennyi relevans unios
jogszabalyt figyelembe kell venni, koztiik a
726/2004/EK rendeletet, az (EU) 2019/6
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet?!, a
2001/83/EK iranyelvet, az 1901/2006/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet??, a
141/2000/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletet??, az 1394/2007/EK europai
parlamenti és tanacsi rendeletet?*, a
2049/2005/EK bizottsagi rendeletet>, az
1234/2008/EK bizottsagi rendeletet?®, az
(EU) 2017/745 eurodpai parlamenti és
tanacsi rendeletet?’, a 470/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletet®®, az (EU)
2022/123 rendeletet, az (EU) 2018/782
bizottsagi rendeletet?®, az (EU) 2021/1281
bizottsagi végrehajtasi rendeletet’? és a
2141/96/EK bizottsagi rendeletet’!.

21 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs

(EU) 2019/6 rendelete (2018.

december 11.) az allatgyogyaszati
készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 4.,
2019.1.7., 43. 0.).

22 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
1901/2006/EK rendelete (2006. december
12.) a gyermekgydgyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerkészitményekrol, valamint
az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK
iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarol

(HL L 378.,2006.12.27., 1. 0.).

23 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
141/2000/EK rendelete (1999. december
16.) a ritka betegségek gyogyszereirdl (HL
L 18.,2000.1.22., 1. 0.).

24 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1394/2007/EK rendelete (2007. november
13.) a fejlett terapids
gyogyszerkészitményekrol, valamint a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,
2007.12.10., 121. 0.).
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25 A Bizottsag 2049/2005/EK rendelete
(2005. december 15.) a 726/2004/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet
értelmében a mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok 4ltal az Europai
Gyogyszeriigynokségnek fizetendd dijak és
az attol kapott adminisztrativ segitség
szabalyainak megallapitasarol (HL L 329.,
2005.12.16., 4. 0.).

26 A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete
(2008. november 24.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények
forgalombahozatali engedélyére vonatkoz6
feltételek modositasainak vizsgalatarol
(HL L 334.,2008.12.12., 7. 0.).

27 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol,
valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

28 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
470/2009/EK rendelete (2009. méjus 6.) az
allati eredetli élelmiszerekben eléfordulod
farmakologiai hatdéanyagok maradékanyag-
hatarértékeinek meghatdrozasara iranyulo
kozosségi eljarasokrol, a

2377/90/EGK tandcsi rendelet hatalyon
kiviil helyezésérdl és a 2001/82/EK eurdpai
parlamenti €s tanacsi irdnyelv, valamint a
726/2004/EK eurodpai parlamenti és tanacsi
rendelet modositasarol (HL L 152,
2009.6.16., 11. 0.).

2% A Bizottsag (EU) 2018/782 rendelete
(2018. majus 29.) a 470/2009/EK
rendeletben emlitett kockazatértékelésre és
kockazatkezelési ajanlasokra vonatkozo
modszertani elvek meghatarozasarol

(HL L 132.,2018.5.30., 5. 0.).

30 A Bizottsag (EU) 2021/1281
végrehajtasi rendelete (2021. augusztus 2.)
az (EU) 2019/6 eurodpai parlamenti és
tanacsi rendeletnek a helyes
farmakovigilanciai gyakorlat tekintetében,

PE742.478v02-00
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25 A Bizottsag 2049/2005/EK rendelete
(2005. december 15.) a 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
értelmében a mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok 4ltal az Eurdpai
Gyogyszeriigynokségnek fizetendd dijak és
az attol kapott adminisztrativ segitség
szabalyainak megallapitasarol (HL L 329.,
2005.12.16., 4. 0.).

26 A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete
(2008. november 24.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények
forgalombahozatali engedélyére vonatkozo
feltételek modositasainak vizsgalatarol
(HL L 334.,2008.12.12., 7. 0.).

27 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk0zokrol, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol,
valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

28 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az
allati eredetli élelmiszerekben eléfordulod
farmakologiai hatdbanyagok maradékanyag-
hatarértékeinek meghatarozasara iranyulo
kozosségi eljarasokrol, a

2377/90/EGK tanacsi rendelet hatalyon
kiviil helyezésérdl és a 2001/82/EK eurdpai
parlamenti €s tanacsi irdnyelv, valamint a
726/2004/EK eurodpai parlamenti €s tanacsi
rendelet modositasarol (HL L 152.,
2009.6.16., 11. 0.).

2% A Bizottsag (EU) 2018/782 rendelete
(2018. majus 29.) a 470/2009/EK
rendeletben emlitett kockazatértékelésre és
kockazatkezelési ajanlasokra vonatkozo
modszertani elvek meghatarozasarol

(HL L 132.,2018.5.30., 5. 0.).

30 A Bizottsag (EU) 2021/1281
végrehajtasi rendelete (2021. augusztus 2.)
az (EU) 2019/6 eurodpai parlamenti és
tanacsi rendeletnek a helyes
farmakovigilanciai gyakorlat tekintetében,

RR\1282141HU.docx



valamint az allatgyogyaszati készitmények
farmakovigilanciarendszer-

tartalma és 0sszegzése tekintetében torténd
alkalmazasara vonatkozo6 szabalyok
megallapitasarol (HL L 279.,2021.8.3., 15.
0.).

31 A Bizottsag 2141/96/EK rendelete
(1996. november 7.) a 2309/93/EK tandacsi
rendelet hatdlya ala tartozo gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének
atruhdzasara vonatkozo kérelem
megvizsgalasarol (HL L 286., 1996.11.8.,
6.0.).

Modositas 7
Rendeletre iranyulo javaslat
7 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7 Az Europai Parlament, az Eurdpa
Unio6 Tanécsa €s a Bizottsag decentralizalt
tigynokségekrdl elfogadott, 2012. julius
19-1 egyiittes nyilatkozataval 6sszhangban
azon hatdsagok esetében, amelyek
bevételei az unids hozzajarulas mellett
szolgaltatasi és ligyintézési dijakbol allnak,
a szolgaltatasi dijakat olyan szinten kell
megallapitani, hogy elkeriilhetd legyen a
hiany vagy a jelentds tulfizetés, ellenkezd
esetben felill kell vizsgalni 6ket. Ezért
rendszer kell 1étrehozni a koltségek
nyomon kovetésére. E nyomonkovetési
rendszer célja az Ugyndkség koltségeiben
bekdvetkezd olyan jelentds valtozasok
¢szlelése, amelyek — figyelembe véve az
unios hozzéjarulast és az egyéb, nem
dijjellegli bevételeket — sziikségessé tehetik
az e rendelet alapjan megallapitott
szolgaltatasi dijak, tigyintézési dijak,
illetve javadalmazas modositasat. E
nyomonkodvetési rendszernek alkalmasnak
kell lennie arra is, hogy objektiv és
ellendrizhetd informaciok alapjan feltarja
az azon szolgaltatasokért jaro
javadalmazasok koltségeiben bekovetkezo
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valamint az allatgydgyaszati készitmények
farmakovigilanciarendszer-

tartalma és 0sszegzése tekintetében torténd
alkalmazasara vonatkozo6 szabalyok
megallapitasarol (HL L 279.,2021.8.3., 15.
0.).

31 A Bizottsag 2141/96/EK rendelete
(1996. november 7.) a 2309/93/EK tandcsi
rendelet hatdlya ala tartozo gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének
atruhdzasara vonatkozo kérelem
megvizsgalasarol (HL L 286., 1996.11.8.,
6.0.).

Modositas

(7) Az Eurdpai Parlament, az Eurdpa
Unio Tanécsa €s a Bizottsag decentralizalt
tigynokségekrdl elfogadott, 2012. julius
19-1 egyiittes nyilatkozataval 6sszhangban
azon hatdsagok esetében, amelyek
bevételei az unids hozzajarulas mellett
szolgaltatasi és ligyintézési dijakbol allnak,
a szolgaltatasi dijakat olyan szinten kell
megallapitani, hogy elkeriilhetd legyen a
hiany vagy a jelentds tulfizetés, ellenkezd
esetben feliil kell vizsgalni 6ket. Ezért
rendszert kell létrehozni a koltségek
datlathato nyomon kovetésére. E
nyomonkovetési rendszer célja az
Ugynokség koltségeiben bekdvetkezd
olyan jelentds valtozasok észlelése,
amelyek — figyelembe véve az unios
hozzajarulast és az egyéb, nem dijjellegii
bevételeket — sziikségessé tehetik az e
rendelet alapjan megallapitott szolgaltatasi
dijak, tigyintézési dijak, illetve
javadalmazas modositasat. E
nyomonkovetési rendszernek alkalmasnak
kell lennie arra is, hogy objektiv és
ellendrizhetd informaciok alapjan feltarja
az azon szolgaltatasokért jarod
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jelentds valtozasokat, amelyeket a
tagallamok eldadoként és adott esetben
tarsel6adokeént eljaro illetékes hatosagai,
valamint az Ugynokség altal az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
szakértdi bizottsagok eljarasai tekintetében
megbizott szakértok nyljtanak az
Ugynokségnek. Az Ugyndkség ltal fizetett
szolgaltatasokkal kapcsolatos
koltséginformécioknak az (EU, Euratom)
2018/1046 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet’? 257. cikkének megfeleléen
ellendrizhetonek kell lenniiik.

32 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU,
Euratom) 2018/1046 rendelete (2018.
julius 18.) az Uni¢ altalanos
koltségvetésére alkalmazando pénziigyi
szabalyokrol, 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
hatarozat médositasarol, valamint a
966/2012/EU, Euratom rendelet hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L 193., 2018.7.30.,
1.0.).

Modositas 8
Rendeletre iranyulo javaslat
15 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(15) Az unios szakpolitikakkal
Osszhangban helyénvalo a dijak
csokkentésérdl rendelkezni bizonyos
agazatok és kérelmezok vagy
forgalombahozataliengedély-jogosultak,
példaul a mikro-, kis- €s
kozépvallalkozasok (kkv-k) tdmogatasa
érdekében, vagy kiilonleges koriilmények,
példaul az elismert népegészségligyi vagy
allategészségiigyi prioritasoknak megfeleld
termékek vagy az (EU) 2019/6 rendelet 23.
cikke szerint engedélyezett korlatozott
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javadalmazasok koltségeiben bekovetkezd
jelentds valtozasokat, amelyeket a
tagallamok eléadoként és adott esetben
tarseldadoként eljard illetékes hatosagai,
valamint az Ugyndkség altal az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé
szakértOi1 bizottsagok eljarasai tekintetében
megbizott szakértdk nyljtanak az
Ugynokségnek. Az Ugynokség altal fizetett
szolgaltatasokkal kapcsolatos
koltséginformacioknak az (EU, Euratom)
2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet’? 257. cikkének megfeleléen
ellendrizhetdnek kell lenniiik.

32 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU,
Euratom) 2018/1046 rendelete (2018.
julius 18.) az Uni¢ altalanos
koltségvetésére alkalmazando pénziigyi
szabalyokrol, 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
hatarozat médositasarol, valamint a
966/2012/EU, Euratom rendelet hatdlyon
kiviil helyezésérdl (HL L 193., 2018.7.30.,
1.0.).

Modositas

(15) Az unios szakpolitikakkal
Osszhangban helyénvalo a dijak
csOkkentésérdl rendelkezni bizonyos
agazatok €s kérelmezdok vagy
forgalombahozataliengedély-jogosultak,
példaul a mikro-, kis- és
kozépvallalkozéasok (kkv-k), nonprofit
szervezetek és a tudomdanyos dgazat
tamogatasa érdekében, vagy kiilonleges
koriilmények, példaul az elismert
népegészségiigyi vagy allategészségiligyi
prioritasoknak megfelel6 termékek vagy az
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piacra szant allatgyogyaszati készitmények
eseteén.

Modositas 9
Rendeletre iranyulo javaslat
17 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(17) Az Ugyndkség igazgatdtanacsat fel
kell hatalmazni arra, hogy az emberek és
az allatok egészsége védelmének
megfelelden alatamasztott indokéaval
tovabbi dijcsokkentéseket alkalmazzon. Az
unios joggal és az Unio altalanos
szakpolitikaival valod 6sszhang biztositasa
érdekében eld kell irni, hogy a tovabbi
dijcsokkentések engedélyezése csak azutan
legyen lehetséges, hogy a Bizottsag
kedvezd véleményt adott. Ezen tilmenden
az Ugynokség ligyvezetd igazgatoja
szamara lehetdve kell tenni, hogy kellden
indokolt kivételes esetekben, kényszeritd
nép- vagy allategészségiigyi okokbol, az
egyes esetek sajatos helyzetének kritikai
vizsgalata alapjan csokkentsen bizonyos
tipusu dijakat.

Modositas 10
Rendeletre iranyulé javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(18)
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A rugalmassag biztositasa,

13/41

(EU) 2019/6 rendelet 23. cikke szerint
engedélyezett korlatozott piacra szant
allatgyogyaszati készitmények esetén.

Modositas

(17) Az Ugyndkség igazgatdtanacsat fel
kell hatalmazni arra, hogy az emberek és
az allatok egészsége védelmének kelldoen
alatdmasztott indokéaval tovabbi
dijcsokkentéseket alkalmazzon. Az unios
joggal és az Unio altalanos szakpolitikaival
valo 6sszhang biztositasa érdekében el
kell irni, hogy a tovabbi dijcsokkentések
engedélyezése csak azutan legyen
lehetséges, hogy a Bizottsag kedvezd
véleményt adott. Az dtlathatosag
érdekében az Ugynikségnek a honlapjin
nyilvanosan hozzdférhetové kell tennie a
tovabbi dijcsokkentésekre vonatkozo
hatarozatokrol szolo informadciokat,
tobbek kozott a kedvezményezettekrol és a
tovabbi dijcsokkentésre vonatkozo dontés
indokairél. Ezen tilmenden az Ugyndkség
igyvezetd igazgatdja szamara lehetove kell
tenni, hogy kellden indokolt kivételes
esetekben, kényszeritd nép- vagy
allategészségiigyi okokbdl, az egyes esetek
sajatos helyzetének kritikai vizsgalata
alapjan csokkentsen bizonyos tipusu
dijakat. Az Ugynokségnek gondoskodnia
kell arrdl, hogy az iigyvezetd igazgato e
hatarozatai nyilvanosan hozzdférhetok
legyenek a honlapjdn, és részletezzék a
dontés indokait.

Modositas
(13)

A rugalmassag biztositasa,
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kiilondsen a tudomanyos fejleményekhez
val6 alkalmazkodas érdekében az
Ugynokség igazgatdtanacsa szamara
lehetéve kell tenni, hogy az tigyvezetd
igazgatd kellden indokolt javaslata alapjan
munkaszervezési szabalyokat hatarozzon
meg e rendelet alkalmazasanak
megkonnyitése érdekében. Az
igazgatdtandcs szamara lehetévé kell tenni
kiilonosen, hogy megallapitsa a lejarati
id6pontokat és fizetési hataridoket, a
fizetési modokat, az ilitemezést, a részletes
osztalyozast, a tovabbi dijcsokkentések
listajat és a megallapitott savokon beliili
részletes O0sszegeket. Az unios joggal és az
Unio altalanos szakpolitikaival valo
0sszhang biztositasa érdekében el kell
irni, hogy a javaslat csak azutan legyen
elfogadasra az igazgatdtanacs elé
terjeszthetd, miutan a Bizottsag kedvezd
véleményt adott.

Maodositas 11
Rendeletre iranyulo javaslat
19 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(19)  Ertékeléseik soran az eldadok és
tarseldadok, valamint a tudomanyos
tandcsadasban €s vizsgalatokban az e
rendelet alkalmazasaban veliik
egyenértékiinek tekintett egyéb szerepek
betdltdi a tagallamok illetékes
hatdsagainak tudomanyos értékeléseire és
eréforrasaira tdimaszkodnak, mig a
726/2004/EK rendelet 55. cikke értelmében
az Ugynokség felelds a tagallamok altal
rendelkezésére bocsatott meglévo,
tudomanyos forrasok koordinalasaért.
Ennek fényében, valamint az unids szinten
végrehajtott eljarasokkal kapcsolatos
tudomanyos értékelésekhez sziikséges
megfeleld forrasok biztositasa érdekében
az Ugyndkségnek javadalmazast kell
biztositania a tagallamok altal az
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kiilondsen a tudomanyos fejleményekhez
val6 alkalmazkodas, valamint az elore
nem lathato koriilményekre és
egészségiigyi sziikségletekre valo reagdlas
érdekében az Ugynokség igazgatotanicsa
szamara lehetévée kell tenni, hogy az
igyvezetd igazgatd kelléen indokolt
javaslata alapjan munkaszervezési
szabalyokat hatarozzon meg e rendelet
alkalmazéasanak megkonnyitése érdekében.
Az igazgatotanacs szdmara lehetové kell
tenni kiilondsen, hogy megallapitsa a
lejarati idOpontokat és fizetési hatariddket,
a fizetési modokat, az iitemezést, a
részletes osztalyozast, a tovabbi
dijesokkentések listajat és a megallapitott
savokon beliili részletes dsszegeket. Az
unios joggal és az Unio altalanos
szakpolitikaival valé 6sszhang biztositasa
érdekében eld kell irni, hogy a javaslat
csak azutan legyen elfogadésra az
igazgatotandcs elé terjeszthetd, miutan a
Bizottsag kedvezd véleményt adott.

Modositas

(19)  Ertékeléseik soran az eldadok és
tarseldadok, valamint a tudomanyos
tanacsadasban €s vizsgalatokban az e
rendelet alkalmazasaban veliik
egyenértékiinek tekintett egyéb szerepek
betdltdi a tagallamok illetékes
hatdsagainak tudomanyos értékeléseire €s
eréforrasaira tdimaszkodnak, mig a
726/2004/EK rendelet 55. cikke értelmében
az Ugynokség felelds a tagillamok altal
rendelkezésére bocsatott meglévo,
tudomanyos forrasok koordinalasaért.
Ennek fényében, valamint az unids szinten
végrehajtott eljarasokkal kapcsolatos
tudomanyos értékelésekhez sziikséges
megfeleld forrasok biztositasa érdekében
az Ugynodkségnek javadalmazast kell
biztositania a tagallamok altal az
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Ugyndkség tudomanyos bizottsagainak
tagjaiva kinevezett el6adok és tarseldadok,
vagy adott esetben a 2001/83/EK irdnyelv
27. cikkében emlitett koordinacids csoport
eléadoi és tarseldadoi altal nyujtott
tudomanyos értékelési szolgaltatasokeért.
Az emlitett el6adok és tarseldadok altal
nyUjtott szolgaltatasokért jard
javadalmazas 0sszegének a kapcsolodo
munkateher becslésén kell alapulnia, és azt
figyelembe kell venni az Ugyndkség altal
felszamitott dijak mértékének
meghatarozasakor.

Moédositas 12
Rendeletre iranyulo javaslat
26 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 13
Rendeletre iranyulé javaslat
26 b preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1282141HU.docx
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Ugyndkség tudomanyos bizottsagainak
tagjaiva kinevezett el6adok és tarseldadok,
vagy adott esetben a 2001/83/EK iranyelv
27. cikkében emlitett koordinacids csoport
eléadoi és tarseldadoi altal nyujtott
tudomanyos értékelési szolgaltatasokért.
Az emlitett el6adok és tarseldadok altal
nyUjtott szolgaltatasokért jaro
javadalmazas 0sszegének a kapcsolodo
munkateher becslésén kell alapulnia, és azt
figyelembe kell venni az Ugyndkség altal
felszamitott dijak mértékének
meghatarozasakor. Az Unié és a
tagallamok szamdra egyardnt elonyos
konkrét kozérdek alapjan, amennyiben az
Ugyndikség teljes mentességet ad a dijak
alol, az eléoadok és tarseloadok
Jjavadalmazasat az V. mellékletben
meghatdarozottak szerint 50%-kal vagy
100%-kal kell csokkenteni.

Modositas

(26a) A tagdllamoknak biztositaniuk
kell, hogy megfelelo pénziigyi forrasok
dlljanak rendelkezésre ahhoz, hogy az
illetékes nemzeti hatosagok
rendelkezzenek az e rendelettel
osszhangban kivetett szolgadltatasi és
iigyintézési dijakhoz kapcsolodo, relevans
tevékenységek elvégzéséhez sziikséges
személyzettel és egyéb erdforrasokkal. A
szolgaltatasi és iigyintézési dijak 11. cikk
szerinti feliilvizsgalatat is figyelembe kell
venni.

Modositas
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Moédositas 14
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — S a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 15
Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — S b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE742.478v02-00

HU

(26b) A szolgaltatdsi és iigyintézési dijak
és a javadalmazas osszegét az infldacios
rata figyelembevételvel szamitottak ki,
amelyhez az Eurostat dltal az e rendeletre
iranyulo javaslat elfogaddasa elott az (EU)
2016/792 rendelet alapjan kozzétett
harmonizalt fogyasztoi arindexet
hasznaltak. Az inflacios rdta az e
rendeletre iranyulo javaslat benyujtasakor
magas volt, 2023-ban mérve tovabbra is
magas, és az Europai Kozponti Bank
elorejelzése szerint 2024-ben is magas
lesz. A vonatkozo osszegeket aktualizalni
kell annak biztositasa érdekében, hogy a
fizetendo szolgdltatdasi és iigyintézési
dijakat és a javadalmazadst e rendelet
alkalmazdsanak kezdonapja elott az
inflaciohoz igazitsak. Ezért a Bizottsagnak
felhatalmazason alapulo jogi aktust kell
elfogadnia e rendelet vonatkozo
mellékleteinek az e rendelet
alkalmazasanak kezdonapja elott négy
honappal kozzétett inflacios rdata alapjan
torténd modositdasa céljabol.

Modositas

5a.  ,tudomanyos korok” vagy
wtudomdnyos dgazat”: az egyetemi
okleveleket kiallito allami vagy magdn
felsooktatasi intézmények, az elsodlegesen
kutatdsi tevékenységet végzo dllami vagy
magdn nonprofit kutatoszervezetek,
valamint az eurdpai érdekii nemzetkozi
szervezetek;

Modositas

RR\1282141HU.docx



Modositas 16
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — S ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 6 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

6. »hnépegeszségiigyi sziikkséghelyzet”:
a Bizottsag altal az 1082/2013/EU europai
parlamenti és tanacsi hatdrozat* 12.
cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban
elismert népegészségiigyi sziikkséghelyzet.

40 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1082/2013/EU hatdrozata (2013. oktober
22.) a hatarokon dtterjedd sulyos
egészségiigyi veszélyekrol és a
2119/98/ EK hatérozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 293., 2013.11.5., 1. 0.).

Moddositas 18
Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk - 2 bekezdés
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5b. whonprofit szervezet” vagy
whonprofit jogi személy”: olyan jogi
személy, amely jogi formdjanal fogva nem
torekszik gazdasagi haszonszerzésre vagy
amely jogszabalyi vagy alapszabalyi
kotelezettségénél fogva nem fizet
osztalékot a részvényesek vagy tagok
szdmara;

Modositas

Sc. weurdopai érdekii nemzetkozi
szervezet”: olyan nemzetkozi szervezet,
amelyben a tagok tobbsége tagdllam vagy
tarsult orszag, és amelynek elsiodleges
célja a tudomanyos és technologiai
egyiittmiikodés elosegitése az Unioban;

Modositas

6. wkozegészségiigyi sziikséghelyzet”:
a Bizottsag altal az (EU) 2022/2371
europai parlamenti és tanacsi rendelet*® 23.
cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban
elismert kozegészségiigyi sziikséghelyzet.

40 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/2371 rendelete (2022. november 23.)
a hatarokon dt terjedd silyos egészségiligyi
veszélyekrol és az 1082/2013/EU hatéarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 374.,
2022.12.6., 56. 0.).
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HU

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben e rendelet méasként
nem rendelkezik, dijcsokkentés
alkalmazésa esetén a tagallamok illetékes
hatosdgai szdmara e rendelet értelmében
fizetendd javadalmazas nem csokken.

Maodositas 19
Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az Ugyndkség iigyvezetd
igazgatdjanak kiilonosen a népegészség
vagy az allatok egészségének védelme
vagy kelléen indokolt okokbol valasztott
bizonyos tipusu készitmények vagy
kérelmezdk tamogatasa tekintetében
kellden indokolt javaslata alapjan az
Ugynokség igazgatotanicsa a Bizottsag
kedvezd véleményét kdvetden teljesen
vagy részlegesen csokkentheti az
alkalmazando 6sszeget, a 8. cikknek
megfelelden.

Maoddositas 20
Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(5) Kivételes koriilmények kozott és
kényszeritdé népegészségiigyi vagy

allategészségiigyi okok miatt az
Ugynokség ligyvezeto igazgatdja eseti

PE742.478v02-00
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Modositas

(2) Amennyiben e rendelet méasként
nem rendelkezik, a teljesnél kisebb
dijcsokkentés alkalmazdsa esetén a
tagallamok illetékes hatdsagai szdmara e
rendelet értelmében fizetendd
javadalmazas nem csokken.
Mindazonaltal, amennyiben e rendelet
mdsként nem rendelkezik, dijmentesség
esetén a javadalmazast az V. mellékletben
meghatdrozottak szerint csokkenteni kell.

Modositas

(4) Az Ugyndkség ligyvezetd
igazgatdjanak kiilonosen a népegészség
vagy az allatok egészségének védelme
vagy kellden indokolt okokbol valasztott
bizonyos tipusu készitmények vagy
bizonyos tipusu kérelmezOk tdmogatasa
tekintetében kellden indokolt javaslata
alapjan az Ugynokség igazgatotanacsa a
Bizottsag kedvezd véleményét kovetden
teljesen vagy részlegesen csokkentheti az
alkalmazando 6sszeget, a 8. cikknek
megfeleléen. Az Ugynikség az e
csokkentésekrol szolo informaciokat
nyilvanosan hozzaférhetové teszi az
Ugyndikség honlapjdn, részletezve a
csokkentés indokait.

Modositas

(5) Kivételes koriilmények kozott és
kellden indokolt, kényszerito
népegészségligyi vagy allategészségiigyi
okok miatt az Ugynokség ligyvezetd
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alapon teljes vagy részleges dijcsokkentést
itélhet meg az L., I, I11. és IV.
mellékletben meghatarozott szolgaltatasi
dijakra vonatkozoan, az I. melléklet 6., 15.
¢és 16. pontjaban, a II. melleklet 7. és 10.,
valamint a III. melléklet 3. pontjaban
meghatarozott szolgaltatasi dijak
kivételével. Az e cikk alapjan hozott
valamennyi hatarozatnak tartalmaznia kell
az alapjaul szolgéald indokokat.

Maoédositas 21
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A mellékletekben meghatarozott
osszegeket az Ugyndkség honlapjan kozzé
kell tenni.

Maodositas 22
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Ugyndkség nyomon kdveti
koltségeit, és az Ugynokség iigyvezetd
igazgatoja az Europai Parlamentnek, a
Tanacsnak, a Bizottsagnak és a
SzamvevOszéknek benyujtandé éves
tevékenységi jelentés részeként részletes és
megalapozott informaciokat nyjt az e
rendelet hatlya ala tartozo szolgaltatési és
igyintézési dijak altal fedezendd
koltségekrdl. Ezen informacidknak
tartalmazniuk kell a VI. mellékletben
meghatarozott, teljesitésre vonatkozo
informéaciokat, valamint az el6z6 naptari
évre ¢és a kovetkez0 évi eldrejelzésre
vonatkozé koltséglebontast. Az Ugynokség
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igazgatdja eseti alapon teljes vagy
részleges dijesokkentést itélhet meg az I.,
IL., III. és IV. mellékletben meghatarozott
szolgaltatasi dijakra vonatkozodan, az 1.
melléklet 6., 15. és 16. pontjaban, a II.
melléklet 7. és 10., valamint a III. melléklet
3. pontjaban meghatarozott szolgaltatasi
dijak kivételével. Az e cikk alapjan hozott
valamennyi hatarozatnak tartalmaznia kell
az alapjaul szolgéal6 indokokat. Az
Ugyndikség honlapjdn nyilvanosan
hozzdférhetové teszi az iigyvezetd igazgato
e hatarozataira vonatkozo informdciokat,
részletezve a csokkentés indokait is.

Modositas

(1) A mellékletekben meghatarozott
osszegeket az Ugynokség honlapjan kozzé
kell tenni, és azokat a valtozdsok titkrozése
érdekében aktualizalni kell.

Modositas

(2) Az Ugyndkség nyomon kdveti
koltségeit, és az Ugynokség ligyvezetd
igazgatoja az Europai Parlamentnek, a
Tanacsnak, a Bizottsagnak és a
SzamvevOszéknek benyujtandé éves
tevékenységi jelentés részeként késedelem
nélkiil részletes és megalapozott
informéciokat nyujt az e rendelet hatalya
ala tartozo szolgaltatasi és ligyintézési
dijak altal fedezendd koltségekrdl. Ezen
informacioknak tartalmazniuk kell a VI.
mellékletben meghatarozott, teljesitésre
vonatkoz6 informacidkat és egyéb relevdns
informadciokat, kiilonosen azon
tevékenységek végrehajtisanak gyakorlati
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ezen informaciok attekintését az éves
jelentésébe is belefoglalja.

Modositas 23
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 2 a bekezdés ()

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 24
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A szolgaltatasi dijak, az ligyintézési
dijak és a javadalmazasok e rendelet
mellékleteiben meghatarozott §sszegeivel
kapcsolatosan a Bizottsag nyomon koveti
az Eurostat éltal az (EU) 2016/792 rendelet
alapjan kozzétett harmonizalt fogyasztoi
arindex révén mért inflacios ratat. A
nyomon kovetést legkorabban
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e
rendelet alkalmazasanak kezdénapjat egy
évvel kovetd datumot]-an/-én, azutan pedig
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szempontjaira vonatkozoan, amelyekért az
Ugynikség szolgdltatdsi vagy iigyintézési
dijakat szed be, valamint az el6z0 naptari
évre és a kovetkezd évi eldrejelzésre
vonatkozé kéltséglebontast. Az Ugynokség
ezen informéciok attekintését az éves
jelentésébe is belefoglalja késedelem
nélkiil.

Modositas

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

Az Ugynokség éves jelentésének
tartalmaznia kell tovabba a nemzeti
hatosagoknak a munkdjukért kifizetett
valamennyi javadalmazas részletes
bontasat.

Modositas

(5) A szolgaltatasi dijak, az ligyintézési
dijak és a javadalmazasok e rendelet
mellékleteiben meghatarozott 6sszegeivel
kapcsolatosan a Bizottsag nyomon koveti
az Eurostat altal az (EU) 2016/792 rendelet
alapjan kozzétett harmonizalt fogyasztoi
arindex révén mért inflacios ratat. A
nyomon kovetést legkorabban
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e
rendelet alkalmazasanak kezdénapjat egy
évvel kovetd datumot]-an/-én, azutan pedig
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évente kell elvégezni. Az e rendelet
értelmében megallapitott szolgaltatasi
dijak, ligyintézési dijak és javadalmazas
inflacid szerinti kiigazitasa legkorabban a
nyomon kovetés naptari évét kovetd
naptari év januar 1-jén valik
alkalmazandova.

Médositas 25
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 6 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Legkorabban [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be az alkalmazas kezddnapjat 3
évvel kovetd datumot]-an/-én és azt
kovetden haromévente az Ugynokség
iigyvezetd igazgatdja — amennyiben a 11.
cikk (2) bekezdésére tekintettel
relevansnak itéli, és az Ugyndkség
igazgatotanacsaval folytatott konzultaciot
kovetden — kiilonjelentést nyujthat be a
Bizottsagnak, amelyben objektiven,
tényekre alapozva és kellden részletesen
ismerteti megfelelden indokolt ajanldsait a
kovetkezokre iranyuloan:

Moddositas 26
Rendeletre iranyulé javaslat
10 cikk — 6 bekezdés — a a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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¢vente kell elvégezni. A Bizottsag

e gyakorlat alapjan jelentést készit és azt
benyujtja az Europai Parlamentnek és

a Tandcsnak. Az e rendelet értelmében
megallapitott szolgaltatéasi dijak,
ligyintézési dijak és javadalmazas inflacio
szerinti és a 10. cikk (2) bekezdésében
emlitett éves tevékenységi jelentést koveto
kiigazitasa legkorabban a nyomon kdvetés
naptari évét kdvetd naptari év janudr 1-jén
valik alkalmazandova.

Modositas

(6) Legkorabban [Kiadohivatal: kérjiik,
illessz€k be az alkalmazas kezddnapjat 3
évvel kovetd datumot]-an/-én és azt
kdvetéen haromévente az Ugynokség
iigyvezetd igazgatdja — amennyiben a 11.
cikk (2) bekezdésére tekintettel
relevansnak itéli, és az Ugyndkség
igazgatotanacsaval folytatott konzultaciot
kovetden — kiilonjelentést nyujt be a
Bizottsagnak. Az Ugynékség
haladéktalanul kiozzéteszi a
kiilonjelentést, amelyben objektiv,
indokolt, tényeken alapulo ¢s kelléen
részletes modon ismerteti a kovetkezd
ajanlasokat:

Modositas

aa)  barmely szolgaltatasi vagy
iigyintézési dij vagy javadalmazas
kiigazitasa, illetve uj szolgaltatdsi vagy
iigyintézési dij vagy javadalmazas
bevezetése az Ugynikség jogszabdlyban
eloirt feladatainak jelentos, vonatkozo
koltségvaltozast eredményezd valtozdsdat
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Maodositas 27
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 6 bekezdés — 1 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 28
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 6 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 29
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 6 b bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 30
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 8 bekezdés

PE742.478v02-00

kovetoen;

Modositas

A Bizottsag a kiilonjelentést tajékoztatdasul
benyujtja az Eurdpai Parlamentnek és a
Tandacsnak.

Modositas

(6a) Annak tamogatasa érdekében,
hogy az Ugynikség hatékonyan és
eredményesen tudja kidolgozni
kovetkeztetéseit, a jelentés elkészitése
soran konzultaciokat szervez az érdekelt
felekkel, hogy informdcidkat kapjon a
szolgaltatasi és iigyintézési dijak és a
Jjavadalmazas szerkezetérol és szintjérol,
beleértve az esetleges valtozdsok okait is.

Modositas

(6b) A kiilonjelentést késedelem nélkiil
nyilvanosan hozzdaférhetové kell tenni az
Ugyndikség honlapjdn. A kiilonjelentésnek
tartalmaznia kell az elkészitése sordan
megkérdezett érdekelt felekre vonatkozo
informadciokat.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) A Bizottsag sziikség esetén kérheti
a jelentés és a benne foglalt ajanlasok
pontositasat vagy tovabbi alatdmasztasat. E
kérést kovetden az Ugyndkség
indokolatlan késedelem nélkiil a Bizottsag
rendelkezésére bocsatja a jelentés
atdolgozott valtozatat, amely kitér a
Bizottsag észrevételeire és kérdéseire.

Médositas 31
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 9 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) A (6) bekezdés értelmében a
jelentések kozott elteld id6 az alabbi
helyzetek barmelyikében leroviditheto:

Modositas 32
Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — -1 bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 33
Rendeletre iranyulé javaslat
11 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont
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Modositas

(8) A Bizottsag, az Eurdpai Parlament
vagy a Tandcs sziikség esetén kérheti a
jelentés és a benne foglalt ajanlasok
pontositasat vagy tovabbi aldtdmasztasat. E
kérést kdvetden az Ugynokség
indokolatlan késedelem nélkiil a Bizottsag,
az Eurdpai Parlament és a Tandcs
rendelkezésére bocsatja a jelentés
atdolgozott valtozatat, amely kitér az adott
intézmény észrevételeire és kérdéseire.

Modositas

9) Az elsé kiilonjelentésig eltelo ido,
akarcsak a (6) bekezdés értelmében a
jelentések kozott elteld 1d6 az alabbi
helyzetek barmelyikében lerdvidithetd:

Modositas

(-1) A 10. cikk (5) cikkétol eltérve a
Bizottsag [e rendelet alkalmazdsanak
kezdonapja elott négy honappall-ig a 13.
cikkel dsszhangban felhatalmazason
alapulo jogi aktust fogad el az L., I1., I11.
és 1V. mellékletben meghatdarozott
osszegeknek [az e rendelet
alkalmazdsanak kezdonapjaj elott négy
honappal kozzétett inflacios ratihoz valo
igazitdasa céljabol.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

¢ az Ugynokség jogszabdlyban eldirt torolve
feladatainak olyan valtozdsa, amely az

Ugynikség koltségeinek jelentés

megvaltozdasahoz vezet;

Maodositas 34
Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

e egyéb relevans informadciok, torolve
kiilonosen azon tevékenységek

végrehajtasanak gyakorlati szempontjaira

vonatkozéan, amelyekért az Ugynikség

dijat szed.

Maodositas 35
Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 2 bekezdés — 1 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

Az elsé albekezdéstol eltérve a Bizottsag
figyelembe vehet minden egyéb olyan
tényezot, amely jelentos hatdst
gyakorolhat az Ugynékség
koltségvetésere, ideértve tobbek kozott az
Ugynikség munkaterhét és a dijbevételek
ingadozasaval kapcsolatos lehetséges
kockazatokat. A dijak szintjét olyan
szinten kell megdallapitani, amely
biztositja, hogy a dijakbol szarmazo
bevétel az Ugynokség egyéb bevételi
Sforrasaival egyiitt elegendo legyen a V1.
mellékletben meghatarozott f6
teljesitménymutatokkal és dtlathatosagi
elvekkel dsszhangban nyujtott
szolgaltatasok koltségeinek fedezésére.

Moddositas 36
Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 4 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A felhatalmazason alapul6 jogi
aktusok elfogadasa eldtt a Bizottsag a
jogalkotas mindségének javitasarol szolo,
2016. aprilis 13-1 intézménykozi
megallapodasban foglalt elveknek
megfelelden konzultdal az egyes tagallamok
altal kijelolt szakértokkel.

Maodositas 37
Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 38
Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

4) A felhatalmazason alapulo jogi
aktusok elfogadasa eldtt a Bizottsag a
jogalkotas mindségének javitasarol szolo,
2016. aprilis 13-1 intézménykozi
megallapodasban foglalt elveknek
megfelelden figyelembe veszi az egyes
tagallamok altal kijelolt szakértok
véleményet.

Modositas

A 11. cikkben emlitett, felhatalmazason
alapulo rendeletet [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a hatdlybalépést kiovetoen
eltelt 6 honap utan kévetkezé honap elsoé
napjat|-jétol kell alkalmazni.

I melléklet — 1 pont — 1.1 pont — 1 bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

55 200 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando
a kovetkez6 kérelmek barmelyike esetén:

Modositas 39
Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 1 pont — 1.1 pont — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tudomanyos tanacsadasért felelds két
koordinator mindegyike 10 400 EUR
javadalmazasban részesiil.

Moddositas 40
Rendeletre iranyulo javaslat
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Modositas

94 000 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando
a kovetkez6 kérelmek barmelyike esetén:

Mbodositds
A tudomanyos tanacsadasért felelds két

koordinator mindegyike 23 500 EUR
javadalmazasban részesiil.
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I melléklet — 1 pont — 1.2 pont — 1 bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

44 700 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando
a kovetkez6 kérelmek barmelyike esetén:

Modositas 41
Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 1 pont — 1.2 pont — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tudomanyos tanacsadasért felelds két
koordinator mindegyike 6 500 EUR
javadalmazasban részesiil.

Moédositas 42
Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

70 600 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando
a kovetkez6 kérelmek barmelyike esetén:

Modositas

A tudomanyos tanacsadasért felelds két
koordinator mindegyike 717 650 EUR
javadalmazasban részesiil.

I melléklet — 1 pont — 1.3 pont — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

37 200 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando
a kovetkezd kérelmek barmelyike esetén:

Modositas 43
Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 1 pont — 1.3 pont — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tudomdanyos tanacsadasért felelds két
koordinator mindegyike 5§ 300 EUR
javadalmazasban részesiil.

Maodositas 44
Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 6 pont — 6.1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

6.1. A 726/2004/EK rendelet 5 cikkének
(3) bekezdése alapjan inditott eljaras
keretében veégzett értékelésre 136 700 EUR
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Modositas

46 900 EUR szolgaltatasi dij alkalmazando
a kovetkezd kérelmek barmelyike esetén:

Modositas

A tudomanyos tandcsadasért felelds két
koordinator mindegyike 71 730 EUR
javadalmazasban részestil.

Modositas
6.1. A 726/2004/EK rendelet 5 cikkének

(3) bekezdése alapjan inditott eljaras
keretében vegzett értékelésre 136 700 EUR
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Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazando.
Ettdl a szolgaltatasi dijtol teljes egészében
el kell tekinteni. Az eloadd 12 400 EUR, a
tarsel6ado 12 400 EUR javadalmazasban
részesiil.

Maodositas 45
Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 6 pont — 6.2 pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

6.2. Az 1234/2008/EK rendelet 13.
cikke alapjan inditott eljaras keretében
veégzett értékelésre 262 400 EUR 0sszegli
szolgaltatasi dij alkalmazandé. Ettdl a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell
tekinteni. Az eléadd 15 300 EUR, a
tarsel6ado 15 300 EUR javadalmazasban
részesiil.

Modositas 46
Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 6 pont — 6.3 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

6.3. A 2001/83/EK iranyelv 29.
cikkének (4) bekezdése alapjan inditott
eljaras keretében végzett értékelésre

83 000 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazando. Ett6l a szolgaltatasi dijtol
teljes egészében el kell tekinteni. Az
eléadd 2800 EUR, a tarseldado 2800 EUR
javadalmazasban részesiil.

Modositas 47
Rendeletre iranyulé javaslat
I melléklet — 10 pont — 10.1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

10.1. Az 1394/2007/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet®? 18. cikke
szerinti mindségi és nem klinikai adatok
értekelésére és tanusitasara iranyuld
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Osszegl szolgaltatasi dij alkalmazando.
Ettdl a szolgaltatasi dijtol teljes egészében
el kell tekinteni. Az eloadd 6 200 EUR, a
tarseldado 6 200 EUR javadalmazasban
részestl.

Modositas

6.2. Az 1234/2008/EK rendelet 13.
cikke alapjan inditott eljaras keretében
végzett értékelésre 262 400 EUR 0sszegli
szolgaltatasi dij alkalmazand6. Ettdl a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell
tekinteni. Az eldaddé 7 650 EUR, a
tarseléado 7 650 EUR javadalmazasban
részesiil.

Modositas

6.3. A 2001/83/EK iranyelv 29.
cikkének (4) bekezdése alapjan inditott
eljaras keretében végzett értékelésre

83 000 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazando. Ettdl a szolgéltatasi dijtol
teljes egészében el kell tekinteni. Az
eléadd 1 400 EUR, a tarsel6ado 1 400 EUR
javadalmazasban részestil.

Modositas

10.1. Az 1394/2007/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet* 18. cikke
szerinti mindségi és nem klinikai adatok
értekelésére €s tanusitasara iranyulod
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kérelmekre 143 200 EUR 06sszegli
szolgaltatési dij alkalmazandé. Ettdl a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell
tekinteni. Az eléado 47 400 EUR
javadalmazasban részesiil.

43 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1394/2007/EK rendelete (2007. november
13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,
2007.12.10., 121. 0.).

Maodositas 48
Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 10 pont — 10.2 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

10.2. Az 1394/2007/EK rendelet 18.
cikke szerinti, csak a mindségi adatok
értekelésére €s tanusitasara iranyulo
kérelmekre 95 200 EUR 06sszegii
szolgaltatési dij alkalmazand¢. Ettdl a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell
tekinteni. Az eléado 31 500 EUR
javadalmazasban részesiil.

Modositas 49
Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 11 pont — 11.1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

11.1. Az 1901/2006/EK rendelet 15.
cikke alapjan benyujtott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
jovahagyasa iranti kérelemre 31 700 EUR
Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazando.
Ett6] a szolgaltatasi dijtol teljes egészében
el kell tekinteni. Az eléadd 6 700 EUR
javadalmazasban részestil.
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kérelmekre 143 200 EUR 06sszegli
szolgaltatasi dij alkalmazando6. Ettdl a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell
tekinteni. Az eldado 23 700 EUR
javadalmazasban részestil.

43 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1394/2007/EK rendelete (2007. november
13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,
2007.12.10., 121. 0.).

Modositas

10.2. Az 1394/2007/EK rendelet 18.
cikke szerinti, csak a mindségi adatok
értekelésére €s tanusitasara iranyulo
kérelmekre 95 200 EUR 06sszegii
szolgaltatési dij alkalmazando. Ettdl a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell
tekinteni. Az el6ado 15 750 EUR
javadalmazasban részesiil.

Modositas

11.1. Az 1901/2006/EK rendelet 15.
cikke alapjan benyujtott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
jovahagyasa iranti kérelemre 31 700 EUR
Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazando.
Ett6] a szolgaltatasi dijtol teljes egészében
el kell tekinteni. Az eléadd 3 350 EUR
javadalmazasban részestil.
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Modositas 50
Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 11 pont — 11.2 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

11.2. Az 1901/2006/EK rendelet 22.
cikke szerinti, valamely jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
modositasa iranti kérelemre 17 600 EUR
Osszegli szolgaltatasi dij alkalmazando.
Ettdl a szolgaltatési dijtol teljes egészében
el kell tekinteni. Az eléadd 6 400 EUR
javadalmazasban részesiil.

Modositas 51
Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 11 pont — 11.3 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

11.3. Az 1901/2006/EK rendelet 13.
cikke szerinti termékspecifikus mentesités
iranti kérelemre 12 000 EUR 06sszegii
szolgaltatasi dij alkalmazando. Ett6] a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell
tekinteni. Az eléado 1 800 EUR
javadalmazasban részesiil.

Modositas 52
Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — 11 pont — 11.4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

11.4. Az 1901/2006/EK rendelet 23.
cikke szerinti, gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervnek valo megfelelés
ellendrzésére irdnyuld kérelemre

8 000 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazando. Ettdl a szolgaltatasi dijtol
teljes egészében el kell tekinteni. Az
el6ado 1 000 EUR javadalmazasban
részesiil.

Médositas 53
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Modositas

11.2. Az 1901/2006/EK rendelet 22.
cikke szerinti, valamely jovéhagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
modositasa iranti kérelemre 17 600 EUR
Osszegll szolgaltatasi dij alkalmazando.
Ettdl a szolgaltatasi dijtol teljes egészében
el kell tekinteni. Az eléadd 3 200 EUR
javadalmazasban részesiil.

Modositas

11.3. Az 1901/2006/EK rendelet 13.
cikke szerinti termékspecifikus mentesités
iranti kérelemre 12 000 EUR 06sszegii
szolgaltatasi dij alkalmazando. Ettdl a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell
tekinteni. Az eléado 900 EUR
javadalmazasban részesiil.

Modositas

11.4. Az 1901/2006/EK rendelet 23.
cikke szerinti, gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervnek valo megfelelés
ellendrzésére iranyuld kérelemre

8 000 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazando. Ettdl a szolgaltatasi dijtol
teljes egészében el kell tekinteni. Az
el6ado 500 EUR javadalmazéasban részesiil.
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Rendeletre iranyulé javaslat
I melléklet — 12 pont — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 141/2000/EK rendelet szerinti, ritka
betegség gyogyszerének mindsitésre
iranyuld kérelemre 16 800 EUR 6sszegili
szolgaltatasi dij alkalmazando. Ett6] a

szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell

tekinteni. Az eléado 1 500 EUR
javadalmazasban részesiil.

Modositas 54
Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — 7 pont — 7.1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

7.1. Az (EU) 2019/6 rendelet 54
cikkének (8) bekezdése alapjan inditott
eljaras keretében végzett értékelésre

152 700 EUR 0sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazando. Ett6l a szolgaltatasi dijtol
teljes egészében el kell tekinteni. Az
eloado 21 100 EUR, a tarseloadd

9 600 EUR javadalmazésban részesiil.

Maodositas 55
Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — 7 pont — 7.2 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

7.2. Az (EU) 2019/6 rendelet 70
cikkének (11) bekezdése alapjan inditott
eljaras keretében végzett értékelésre

209 300 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazando. Ettdl a szolgaltatasi dijtol
teljes egészében el kell tekinteni. Az
eldado 29 200 EUR, a tarseloado 12

900 EUR javadalmazasban részesiil.

Moddositas 56
Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — 7 pont — 7.3 pont
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Modositas

A 141/2000/EK rendelet szerinti, ritka
betegség gyogyszerének mindsitésre
iranyuld kérelemre 16 800 EUR 6sszegii
szolgaltatasi dij alkalmazando. Ettdl a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell
tekinteni. Az eléado 750 EUR
javadalmazasban részesiil.

Modositas

7.1. Az (EU) 2019/6 rendelet 54
cikkének (8) bekezdése alapjan inditott
eljaras keretében végzett értékelésre

152 700 EUR 06sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazando. Ett6l a szolgéltatasi dijtol
teljes egészében el kell tekinteni. Az
eléadd 10 550 EUR, a tarsel6ado 4 800
EUR javadalmazasban részesiil.

Modositas

7.2. Az (EU) 2019/6 rendelet 70
cikkének (11) bekezdése alapjan inditott
eljaras keretében végzett értékelésre

209 300 EUR o6sszegli szolgaltatasi dij
alkalmazando. Ettdl a szolgaltatasi dijtol
teljes egészében el kell tekinteni. Az
eldado 14 600 EUR, a tarseloado 6 450
EUR javadalmazésban részesiil.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

7.3. Az (EU) 2019/6 rendelet 141 cikke
(1) bekezdése c) €s e) pontjanak alapjan
inditott eljaras keretében végzett
értekelésre 147 200 EUR 0Osszegli
szolgaltatasi dij alkalmazandé. Ettdl a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell
tekinteni. Az eléadé 17 500 EUR, a
tarsel6ado 7 700 EUR javadalmazasban
részesiil.

Modositas 57
Rendeletre iranyulo javaslat
V melléklet — 1 a pont (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

7.3. Az (EU) 2019/6 rendelet 141 cikke
(1) bekezdése c) €s e) pontjdnak alapjan
inditott eljaras keretében végzett
értekelésre 147 200 EUR 0Gsszegli
szolgaltatasi dij alkalmazando6. Ettdl a
szolgaltatasi dijtol teljes egészében el kell
tekinteni. Az eldadé 8 750 EUR, a
tarseléado 3 850 EUR javadalmazasban
részesiil.

Modositas

la. A tudomanyos koroknek és a
nonprofit kutatdsi dgazatnak nyujtott
dijesokkentés

L A tudomanyos korokbe vagy a
tudomanyos dagazatba tartozo
kérelmezoknek teljes dijcsokkentésben
kell részesiilniiik a gyogyszerekkel
kapcsolatos protokollok kidolgozasahoz
nyujtott segitség és tudomdnyos
tandcsadas iranti kérelmek esetében.

2. Azon tudomdnyos korokbe vagy
tudomanyos dgazatba tartozo kérelmezok,
amelyet nem a gyogyszeripari dgazatban
miikodo profitorientadlt maganszervezetek
finansziroznak vagy irdanyitanak, vagy
amely nem kotott miikodési megallapodast
egyetlen profitorientalt magdnszervezettel
sem a dijmentesség iranti kérelemmel
érintett konkrét kutatdsi projektre
vonatkozo szponzordlds vagy benne valo
részvetel tekintetében, a kovetkezoket
nyujtjak be:

a) a jogi személyekre vonatkozo
formanyomtatvany és az ,,alapito okirat”
(vagy a kérelmezési eljards sordn
rendelkezésre bocsdtott barmely mas
megfelelo dokumentum);
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b) a telephelyre vonatkozo igazolds,
amely lehet az alapito okirat vagy barmely
mds megfeleld dokumentum, amely
igazolja, hogy a szervezet székhelye az
Unioban, Izlandon, Liechtensteinben vagy
Norvégidaban talalhato;

¢ annak igazoldsa, hogy a kérelmezo
nem dll egyetlen profitorientadlt
magdnszervezet kozvetlen vagy kozvetett
irdnyitdsa alatt.

Az (2) bekezdés c) pontjanak
alkalmazadsaban az iranyitas kiilonosen a
kovetkezo formak barmelyikét éltheti:

i a kérelmezd dltal kibocsatott
részvénytoke néveértéke tobb mint 50 %-
anak vagy a kérelmezo részvényesei vagy
tagjai szavazati jogai tobbségének
kozvetlen vagy kozvetett birtokldsa;

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

A tudomadnyos szakvélemény iranti
kérelem kézhezvételét kovetoen az
Ugyndikség ellenérzi a kérelmezé
Jjogosultsagi nyilatkozatdt, meghatdarozott
sablon alapjan a nyilatkozat
elfogadhatosagat és az igazolo
dokumentumokat.

Az Ugynokség fenntartja a jogot arra,
hogy utolagos ellendrzést végezzen, és
bizonyitékot kérjen arra vonatkozoan,
hogy a dijmentesség kritériumai a
végleges értesito levél elfogadasaig
mindenkor teljesiilnek.

3. Amennyiben az 1a. pont szerinti
csokkentések alkalmazandok, a
tagallamokban az illetékes nemzeti
hatosagok részére nem fizetheto
Jjavadalmazas.

Modositas 58
Rendeletre iranyulé javaslat
V melléklet — 8 pont — 2 bekezdés — bevezeto rész
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

A III. melléklet 3. szakaszaban
meghatarozott éves farmakovigilanciai
dijra 20 %-os dijcsokkentés alkalmazando
a kovetkez6d gyodgyszerek esetében:

Modositas 59
Rendeletre iranyulo javaslat
VI melléklet — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt széveg

Az egyes naptari évekkel kapcsolatos
informdciok:

Modositas 60
Rendeletre iranyulo javaslat
VI melléklet — 1 bekezdés — 4 a pont (dj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 61
Rendeletre iranyulo javaslat
VI melléklet — 1 bekezdés — 6 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

6. az eldadok, a tarsel6adok és az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
szakértOi bizottsagok eljarasaira szerz6dott
szakértok altal az eljarasokra forditott
munkaodrak szama, az érintett illetékes
tagallami hatosagok altal az Ugynokségnek
benyujtott informaciok alapjan. Az ide
szamitando eljarasokrol az Ugyndkség
javaslata alapjan az igazgatotanacs hataroz.
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Modositas

A III. melléklet 3. szakaszaban
meghatarozott éves farmakovigilanciai
dijra 30 %-os dijcsokkentés alkalmazando
a kovetkezd gyodgyszerek esetében:

Modositas

A kovetkezo informdciok minden egyes
naptari évre vonatkoznak, és azokat az
Ugyndikség honlapjdn nyilvanosan
hozzaférhetové kell tenni:

Modositas

4a. a 6. cikkben meghatdrozott
végrehajtasi hatdarozatok alapjan nyujtott
dijesokkentések szama;

Modositas

6. az eloadok, a tarseloadok — ideértve
a tagallam dltal az 6 tamogatdasuk céljabol
alkalmazott szakertok és masok —,
valamint az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkoz6 szakértdi bizottsagok eljarasaira
szerzOdott szakeértOk altal az eljarasokra
forditott munkaorak szama, az érintett
illetékes tagallami hatosagok altal az
Ugynokségnek benytjtott informaciok
alapjan. Az ide szamitand¢ eljarasokrol az
Ugynokség javaslata alapjan az
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igazgatotandcs hataroz.

Modositas 62
Rendeletre iranyulo javaslat
VI melléklet — 1 bekezdés — 6 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

6a. az e rendelet 4. cikkének (1) és (2)
bekezdésével osszhangban kivetett
tudomanyos szolgaltatasi dijakra vagy
adminisztrativ iigyintézési dijakra
vonatkozo teljesitménymutatok;

Modositas 63
Rendeletre iranyulo javaslat
VI melléklet — 1 szakasz — 6 b pont (j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

6b. minden olyan tovabbi relevins fo
teljesitménymutato, amely hatdssal van az
Ugyndikség és a tagdallamok illetékes
nemzeti hatésdgainak az unios
gyogyszerészeti szabalyozasi kereten beliili
munkaterhének alakuldasara, beleértve a
gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo eljardasokat is.
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INDOKOLAS

A bizottsagi javaslat meghatarozza az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) dijrendszerének
keretét. A 726/2004/EK rendelet értelmében a szolgaltatasi és iigyintézési dijak az Ugyndkség
bevételeinek részét képezik, és a késdbbi modositasok értelmében a Bizottsagnak adott
esetben javaslatot kell tennie az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznéalasra szant
gyogyszerekre vonatkozo dijak szabalyozési keretének aktualizalasara.

Az EMA dijaira vonatkoz6 jelenlegi jogi keret az évek soran valdoban bonyolultta valt, mivel
az EMA dijait jelenleg két kiilon rendelet szabéalyozza: az Europai Gyogyszerértékeld
Ugynokségnek fizetendd dijakrol sz616 297/95/EK tanacsi rendelet, valamint az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség szamara az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek tekintetében
végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd dijakrol sz616 658/2014/EU rendelet.
A tarsjogalkotok mindkét rendeletbe bevezették azt az elvet, hogy az Ugyndkség altal
felszamitott dijak feliilvizsgalatdnak az Ugyndkségnél és a tagallamok illetékes hatésagainal
az elvégzett feladatok kapcsan felmertilt koltségek értékelésén kell alapulnia. Ezenkiviil feliil
kell vizsgalni az EMA dijaira vonatkoz6 jogi strukturat, kiilondsen az Ugyndkségre bizott
tovabbi feledatok fényében, ami sziikségessé teszi a koltségek ujracrtekelését. Emellett a 2022
januarjaban hatalyba Iépett (EU) 2019/6 rendeletben (az allatgyogyaszati készitményekrol
sz0l6 rendelet) meghatarozott, az allatgydgyaszati készitmények engedélyezésére vonatkozo
szabalyok az EMA dijkeretének tovabbi aktualizalasat teszik sziikségessé.

A bizottsagi javaslat célja a jelenlegi jogi keret egyszeriisitése az (EU) 2017/745 rendelet
modositasa és az EMA dijairdl szol6 fent emlitett rendeletek hatalyon kiviil helyezése révén.
A cél olyan koherens jogszabaly 1étrehozasa, amely kezeli az EMA dijrendszerének a
Bizottsag altal 2019 szeptemberében kozzétett kzelmultbeli értekelésében azonositott
problémakat. A javaslat egyik {6 célja a koltségalapu dijak és javadalmazasok sszegének
megallapitasa az Ugyndkség jogszabalyban eldirt feladataihoz kapcsolodo koltségek és az
illetékes hatosagok hozzajarulasainak értékelése révén. A javaslat emellett a rendszer
egyszerusitése érdekében a lehetd legnagyobb mértékben egyszeriisiteni kivanja a
dijstrukturat. Végezetiil a dijrendszer jovobeli adaptalhatdsaga érdekében a javaslat torekszik
a dijszabasi rendszer id0tallova tételére azaltal, hogy szabalyozasi rugalmassagot vezet be az
objektiv alapon torténd kiigazitas modja tekintetében.

A javaslat fenntartja, hogy a dijaknak a koltségek értékelésén kell alapulniuk, és a vonatkozo
mellékletek ismertetik a szolgaltatasi dijak, az ligyintézési dijak €s a javadalmazéasok konkrét
Osszegét. A javaslat emellett nyomonkovetési és jelentéstételi keretet vezet be, amelynek
keretében az Ugyndkség dsszegytijti és nyomon koveti a tevékenységek koltségeire
vonatkozo adatokat, és errdl jelentést tesz a Bizottsdgnak. Ebbe beletartozik az is, hogy az
EMA iigyvezetd igazgatojanak lehetOsége van a fenti nyomon kovetés alapjan tényszeri és
szamszer(sitett ad hoc kiilonjelentést benytjtani a Bizottsagnak és javaslatot tenni a
szolgaltatasi dijak, tigyintézési dijak és javadalmazasok modositasara. A Bizottsag ezt
kovetden felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadhat el a mellékletekben szerepld
Osszegek modositasara a fent emlitett ad hoc jelentés vagy az Ugyndkség koltségvetési
jelentése, az inflacids rata nyomon kdvetése, az unios jogszabalyoknak az Ugyndkség
feladatai tekintetében torténé modositasa, illetve a dijkoteles tevékenységek végrehajtasanak
gyakorlati szempontjaira vonatkozé 11j informaciok alapjan. Az EMA igazgatotanacsanak
feladata, hogy — amennyiben a Bizottsag kedvezo véleményt ad — meghatarozza a javasolt
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rendelet alkalmazéasat megkonnyitd technikai szabalyokat, példaul a szolgaltatasi és
ligyintézési dijak fizetésének modjait, valamint az illetékes nemzeti hatdsagok
javadalmazasara vonatkoz6 mechanizmust.

Az el6ado véleménye

Az el6ado elégedett a Bizottsag javaslataval, amely megfelel6 modja az EMA szamara
kiszamithato és koltségalapt, ugyanakkor rugalmas ¢és dinamikus finanszirozasi rendszer
létrehozasanak. Az el6add hangsulyozza, hogy a koltségeknek tiikrozniiik kell a munkadrakat,
¢és nagyra értékeli a Bizottsag altal a kiilonbozd eljarasokban végzett munka jobb tiikrozése
érdekében végzett elszamolasi eljarast.

Az EMA-t nagyrészt az illetékes nemzeti hatosagok segitik a rabizott feladatok
végrehajtasaban. A gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok uniods feliigyeleti rendszere ezért
fiigg mind az Ugyndkség kdzponti szintii szakértelmétdl, mind pedig attol, hogy az illetékes
nemzeti hatésagok hajlanddak-e segitséget nytijtani az EMA-nak eldadoként, tarseldadoként
¢és koordinatorként. A dijaknak ezért valoban tiikrozniiik kell az illetékes nemzeti hatosagok
koltségeit, €s biztositaniuk kell a vilagszinvonali unids gyogyszerfeliigyeletet.

Az eldadd megjegyzi, hogy egyes dijak jelentdsen megvaltoztak az Ugynokség jelenlegi
feladataihoz képest. Kiilonosen ki kell emelni, hogy a tudomanyos tanacsadas dijai jelentdsen
csokkentek a jelenlegi rendszerhez képest. Jelentds a kockéazata annak, hogy az illetékes
nemzeti hatésagok csokkentett dijai és javadalmazéasa miatt csokkenne a gyodgyszeripar
szamara rendelkezésre all6 tudomanyos tanacsadas és az engedélyezési folyamat késedelmet
szenvedne. Az el6ado ezért sziikségesnek tartja a tudomanyos tanacsadas jelenlegi dijainak
fenntartasat.

Masrészt meg kell jegyezni, hogy a biologiailag hasonld készitmények forgalombahozatali
engedélyének kérelmezési dija a jelenlegi szinthez képest jelentdsen emelkedett. Mivel a
biologiailag hasonld készitmények engedélyezése iranti kérelmek értékeléséhez sziikséges 1d6
ma mar rovidebb lehet, mint korabban, az eléad6 helyénvalonak tartja e dij kismértéki
csokkentését. Emellett a generikus gyogyszerek farmakovigilanciai dijanak emelése
csokkentheti a generikus gyogyszerek piacra valo bevezetésének Osztonzését. Az el6ado ezért
helyénvaldnak tartja e dij tovabbi, kismértékii csokkentését.

Megjegyzendd tovabba, hogy az EPSCO Tanécs 2023. marcius 14-i {ilésén tovabbi dijakat
hatarozott meg, amelyeket a jogalkotasi folyamat részeként feliil fognak vizsgalni. Az el6add
készen 4ll arra, hogy a jogalkotasi folyamat sordn értékelje a tovabbi dijakat és
javadalmazasokat, és biztositsa, hogy minden dijat olyan szintiiként allapitsanak meg,
amellyel megfelelden finanszirozhatok az EMA ¢és a nemzeti versenyhatosdgok
tevékenységeli.

Végezetiil az el6add aggodalommal allapitja meg, hogy a mellékletek inflacidé miatti elsd
tervezett modositasat csak a rendelet alkalmazasanak elsd teljes évét kdvetden javasoljak.
Tekintettel arra, hogy a javaslat elfogadasanak idépontjaban magas az inflacio szintje, a
dijakat a rendelet teljes korti alkalmazasa el6tti lehetd legkdzelebbi tényleges inflacios adatok
alapjan ki kell majd igazitani.
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BRUSSZEL

Targy: Vélemény az Eurdpai Gyogyszeriigynokség részére fizetendd szolgaltatasi €s
tigyintézési dijakrol, az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositasarol, valamint a 297/95/EK tanacsi rendelet és a 658/2014/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szol6 bizottsagi
javaslatrol (2022/0417(COD))

Tisztelt Elnok Ur!

A fent emlitett eljaras keretében a Koltségvetési Bizottsag koordindtorai 2023. januar 31-i
tilésiikon ugy hataroztak, hogy levél forméjaban nyilvanitanak véleményt. A bizottsag 2023.
majus 23-i tilésén! elfogadta a véleményt, és megbizott engem az alabbiakban kifejtett allaspont
ismertetésével.

A javaslat hattere

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: EMA vagy Ugynokség) alapito rendelete?
67. cikkének (3) bekezdése kimondja, hogy a dijak az Ugyndkség bevételeinek részét képezik,
az emlitett rendeletnek az (EU) 2019/5 rendelettel® modositott 86a. cikke pedig elbirja, hogy a
Bizottsag adott esetben jogalkotdsi javaslatokat terjeszt el az Ugyndkségnek az emberi

I A zarbszavazason jelen voltak: Olivier Chastel (masodik alelnok), Margarida Marques (3. alelnok), Niclas
Herbst (4. alelndk), Anna-Michelle Asimakopoulou, José Manuel Fernandes, Jan Olbrycht, Karlo Ressler,
Rainer Wieland (a PPE részérdl) és Asim Ademov (az eljarasi szabalyzat 209. cikkének (7) bekezdése alapjan),
Pietro Bartolo, Pascal Durand, Eider Gardiazabal Rubial, Camilla Laureti (az S&D részérél), Vlad Gheorghe,
Moritz Korner, Nils Torvalds (a Renew részér6l), Rasmus Andresen, David Cormand, Alexandra Geese,
Francisco Guerreiro (a Verts/ALE részérdl), Valentino Grant, Joachim Kuhs (az ID részérél), Zbigniew
Kuzmiuk, Bogdan Rzonca (az ECR részérdl) és Andor Deli (az NI részérdl)

2 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd unids eljarasok meghatarozasarol és az Europai
Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30., 1. o0.).

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/5 rendelete (2018. december 11.) az emberi, illetve
allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi
eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol szold 726/2004/EK rendelet, a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol szold 1901/2006/EK rendelet, valamint az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK iranyelv modositasarol

(HL L 4.,2019.1.7., 24. 0.).
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felhasznalasra szant gyogyszerek €s az allatgyogyaszati készitmények tekintetében fizetendo
dijakra vonatkoz6 szabalyozasi keret naprakésszé tétele céljabol.

Az EMA djjait jelenleg két kiilon rendelet hatdrozza meg: a 297/95/EK tandcsi rendelet és a
658/2014/EU rendelet. Mindkét rendelet a tarsjogalkotok azon szandékat fejezi ki, hogy az
Ugynodkség 4ltal felszamitott dijak feliilvizsgalatanak az Ugyndkség koltségeinek és a
tagallamok illetékes hatosagai altal végzett feladatok koltségeinek értékelésén kell alapulnia®.

A Koltségvetési Bizottsag allaspontja

A Koltségvetési Bizottsag egyetért az Eurdpai Bizottsag elemzésével, amely szerint az évek
soran az EMA dijait szabalyozo jogi keret meglehetésen bonyolultta valt, ezért tidvozli a
javasolt jogalkotasi egyszerlsitést. Egyetért kiillondsen azzal, hogy az EMA 726/2004/EK
alapité rendeletében, az (EU) 2019/6 rendeletben’® és az (EU) 2022/123 rendeletben® bevezetett
valtoztatasokat kovetden a dijrendszerre alkalmazandd rendelkezéseket ki kell igazitani. E
konkrét problémak kezelése révén e javaslat altalanos célkitizése, hogy az alkalmazando
jogszabalyokkal dsszhangban hozzajaruljon az EMA miikddésének tdmogatasahoz sziikséges
szilard pénziigyi alap biztositasahoz, az illetékes nemzeti hatosagok altal az EMA-nak nyujtott
szolgaltatasokért jaro javadalmazasra is kiterjedden.

A Koltségvetési Bizottsag megjegyzi, hogy az Ugynodkség koltségeinek és kiilonbozo
jogszabalyi feladatainak, valamint a tagallamok illetékes hatosagai altal a munkéjahoz nytjtott
hozzéjarulasok koltségének alapos értékelését kovetden a Bizottsadg javaslata koltségalapu dij-
¢és javadalmazasi 6sszegekrdl rendelkezik. Ezért bizik a Bizottsag elemzésében, amely szerint
a javaslat nincs hatassal az unios koltségvetésre és az EMA koltségvetéséhez vald
hozzajarulasara, €s hogy a javaslat nem teszi sziikségessé tovabbi forrasok biztositdsat a
dijrendszer hatékony kezeléséhez.

Amennyiben 1j bizonyitékok meriilnek fel vagy tarsjogalkotdk a targyaldsok soran valtoztatnak
e megkdzelitésen, a Koltségvetési Bizottsdg készen all arra, hogy felmérje a lehetséges
koltségvetési kovetkezményeket.

Tisztelettel:

Johan Van Overtveldt

4 A 297/95/EK tanacsi rendelet 12. cikke.

> Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgyogyaszati
készitményekrél és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).

6 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérdl (HL L 20., 2022.1.31., 1. 0.).
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