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Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

Az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyégyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Europai
Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol szolo 726/2004/EK rendelet modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)
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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és célkitilizései

Az éllatgydgyészati készitmények kozosségi kodexérdl szolo 2001/82/EK irdnyelvet hatalyon
kiviil helyez6 és annak helyébe 1€p6 jogalkotasi javaslat nyoman sziikségessé valt az emberi,
illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyodgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gyodgyszeriigynokség
l1étrehozasardl szolo  726/2004/EK  rendelet moédositdsa, mivel az allatgyogyaszati
készitmények kozponti engedélyezése a jovoben elkiiloniil az emberi felhasznalasra szént
gyogyszerek engedélyezésétol.

Jogalap

Az  allategészségiligyre vonatkozd, a kozegészségligy, az dallategészségiigy, a
kornyezetvédelem, a kereskedelem ¢€s az egységes piac szempontjabdl is alapvetd jelentdségi
jogalkotas alapja:

. az Eurépai Unidé mitkddésérol szolo szerzddés (EUMSZ) 114. cikke, amely
rendelkezik a belsé piac megteremtésérdl és miikodésérdl, valamint a kapcsolodo
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol, és

. az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja, amely a gyogyszerek és az
gyogyaszati célu eszkozok magas szinti mindségi €s biztonsagi eldirdsait
megallapito intézkedésekre vonatkozik.

2. AZ E',JRDEKEL,T FELEKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A
HATASVIZSGALATOK EREDMENYEI

A késziil6 jogalkotasi javaslat fo elemeirdl a Bizottsag 2010. aprilis 13. és jalius 15. kdzott
nyilvanos konzult4ciot tartott internetes oldalain, az IPM (interaktiv politikai dontéshozatali)
eszkoz segitségével, Better regulation of veterinary pharmaceuticals: how to put in place a
simpler legal framework, safeguarding public and animal health while increasing the
competitiveness of companies (Az allatgyogyaszati készitmények jobb szabalyozéasa: hogyan
hozzunk létre egyszeriibb jogi keretet, amely védi az emberi és az allati egészséget, és a
vallalkozasok versenyképességét is fokozza) cimen.'

A Bizottsag megbizasabol 2009 novembere és 2011 juniusa kozott elvégzett hatasvizsgalat®
alapjat a konzultacid és egy, az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd jogszabalyok
feliilvizsgalatanak hatasaival foglalkozo tanulmany (4An assessment of the impact of the
revision of veterinary pharmaceutical legislation) képezte.

A Bizottsag Hatasvizsgalati Testiilete (IAB) 2013 szeptemberében tette kozz¢ allasfoglalasat.

3. A JAVASLAT JOGI ELEMEI

Az éllatgydgyészati készitmények forgalombahozatali engedélyeinek megadasara ¢s
hatalyban tartdsara vonatkozé rendelkezések torlésre kertiltek a 726/2004/EK rendeletbdl. A
valamennyi unios tagallamokban érvényes forgalombahozatali engedélyek szabélyozéasa az

! A valaszok Osszefoglalasa itt tekinthetdé meg: http://ec.europa.cu/health/files/veterinary/vet pubcons_rep2011.pdf.

2 A tanulmanyt a GHK Consulting, a European Policy Evaluation Consortium (EPEC) tagja végezte a Triveritas

kozremiikodésével.
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allatgyogyaszati készitményekrdl sz6l6 rendeletre iranyuld javaslatba ¢épiilt be. Az
allatgyogyaszati  készitményekrdl szolo 1) rendelet kiterjed az allatgyogyaszati
készitményekre vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyek megadasanak valamennyi modjara
az Union beliil, akar kdzponti, akar nemzeti szintrél van szo.

A rendelet végrehajtasdhoz kapcsolddd eljarasok ¢és szolgaltatasok koltségeit azon
szereploknek kell fedezniiik, amelyek a termékeket forgalomba hozzdk, illetve
forgalombahozatali engedélyért folyamodnak. Ezért indokolt lefektetni bizonyos alapelveket
az Ugynokségnek fizetendd dijakra vonatkozoan, és ennek keretében tobbek kozott eldirni azt
is, hogy azok vegyék figyelembe a kkv-k egyedi igényeit. A dijakat szabalyozo
rendelkezéseket 6sszhangba kell hozni a Lisszaboni Szerzédéssel.

A Lisszaboni Szerzddés hatalybalépésének kovetkezményeként a 726/2004/EK rendelettel a
Bizottsagra ruhdzott hataskordket 6ssze kell hangolni az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo
szerz6dés (EUMSZ) 290. és 291. cikkével. A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy a
Szerzddés 290. cikkének megfelelden felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a
726/2004/EK rendelet egyes nem alapvetd elemeinek kiegészitése vagy moddositasa
érdekében: a melléklet modositdsa a tudomanyos-technikai fejlédés figyelembevételével;
azon helyzetek meghatarozasa, amikor indokolt lehet az engedélyezés utdni gydgyszer-
hatasossagi vizsgalatokat eldirni; a bizonyos kiilonds kotelezettségek teljesitése fliggvényében
megadhat6 forgalombahozatali engedélyek megadasara vonatkozé rendelkezések és feltételek
meghatarozasa; a forgalombahozatali engedélyben foglaltak moddositasa iranti kérelmek és a
forgalombahozatali engedélyek atruhazasara irdnyuld kérelmek kivizsgalasara vonatkozo
eljarasok rogzitése; valamint a szabalysértések kivizsgalasanak, illetve az e rendelet alapjan
megadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira kiszabhatd birsagok és kényszeritd
birsagok kiszabdsanak eljarasa, tovabba a birsdgok maximalis mértékének és beszedési
feltételeinek és modjanak megéllapitésa.

E rendelet hatilybalépésének ¢s alkalmazasanak idOpontjat indokolt az allatgydgyaszati
készitményekrdl sz616 rendelettel azonos napban megéllapitani.

4. KOLTSEGVETESI HATASOK

A tervek szerint az Ugynokségnél az 1j szabalyok alkalmazisa és végrehajtasa kapcsan
felmeriild koltségeket fedezik az ipari szereplokre kiszabott dijak.

Tehat a javaslat varhatéan nem lesz kihatassal az EU koltségvetésére.

A pénziigyi kimutatas alapjan megéllapithato, hogy az Ugynokségnél tobbletforras-igényként
a megkozelitdleg tovabbi 8 fOs személyzet, valamint taldlkozok szervezése, forditasok és
szamitogépes rendszerek koltségei meriilnek fel .

A dijak mértékét, szerkezetét, modozatait és a mentességeket a Bizottsag egy késdbbi
idopontban, végrehajtasi aktusok révén hatarozza meg. Ez nemcsak az Ugynokség e
javaslatban szerepld 1j feladatainak dijaira, hanem mindenféle dijra altalanosan is érvényes.

5. OPCIONALIS ELEMEK
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2014/0256 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

Az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és

feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai

Gyodgyszeriigynokség létrehozasarol szo16 726/2004/EK rendelet modositasarol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szolo szerzédésre és kiilonosen annak 114. cikkére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdé megkiildését kovetden,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére’,

tekintettel a Régiok Bizottsiaganak véleményére”,

rendes jogalkotési eljaréas keretében,

mivel:

(1

2

Az eddigiekben a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv’ és a
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ alkottdk az allatgydgyaszati
készitmények gyartasara, engedélyezésére ¢és forgalmazasidra vonatkozo unids
szabalyozasi keretet. A Bizottsig az eddigi tapasztalatok és az allatgyogyaszati
készitmények belsd piacanak miikodésérdl végzett értékelése fényében feliilvizsgalta
az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd szabdlyozasi keretet, és elfogadta az
allatgyogyaszati készitmények engedélyezésére és felligyeletére vonatkozo eljarasokat
meghatarozo [.../...]J/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’.

A [.../..JJEU rendelet rendelkezik az allatgydgyaszati készitmények kozponti
forgalombahozatali engedélyeir6l is. Ezért a 726/2004/EK rendelet ugyanezen
forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo rendelkezéseit hatalyon kiviil kell
helyezni.

HLC,,.o.

HLC,,.o.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001. november 6-i 2001/82/EK iranyelve az allatgyogyaszati
készitmények kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 1. o.).

Az Europai Parlamenti és a Tanacs 2004. marcius 31-i 726/2004/EK rendelete az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére ¢és felligyeletére vonatkozo
kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlamenti és a Tanécs ...-i .../.../... rendelete az allatgyogyaszati készitményekrél (HL L ...,
N B B
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3)

4)

)

(6)

(7

A rendelet végrehajtasahoz kapcsolodo eljarasok és szolgaltatasok koltségeit azon
szereploknek kell fedeznilik, amelyek a termékeket forgalomba hozzak, illetve
forgalombahozatali engedélyért folyamodnak. Indokolt lefektetni bizonyos alapelveket
az Ugynokségnek fizetendd dijakra vonatkozoan, és ennek keretében tbbek kozott
eléirni azt is, hogy figyelembe kell venni a kkv-k egyedi igényeit. A dijakat
szabalyoz6 rendelkezéseket 6sszhangba kell hozni a Lisszaboni Szerzddéssel.

A Lisszaboni Szerz6dés hatalybalépésének kovetkezményeként a 726/2004/EK
rendelettel a Bizottsagra ruhdzott hataskoroket ossze kell hangolni az Eurdpai Unid
miikodésérol szolo szerzodés (EUMSZ) 290. és 291. cikkével. A Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy a Szerz6dés 290. cikkének megfelelden felhatalmazéason alapuld
jogi aktusokat fogadjon el a 726/2004/EK rendelet egyes nem alapvetd elemeinek
kiegészitése vagy moddositasa érdekében: a melléklet moddositasa a tudomanyos-
technikai fejlodés figyelembevételével, azon helyzetek meghatarozasa, amikor
indokolt lehet az engedélyezés utdni gyogyszer-hatdsossdgi vizsgalatokat eldirni; a
bizonyos  kiilonds  kotelezettségek  teljesitése  fliggvényében  megadhato
forgalombahozatali engedélyek megaddsidra vonatkoz6 rendelkezések és feltételek
meghatarozasa; a forgalombahozatali engedélyben foglaltak modositdsa iranti
kérelmek ¢és a forgalombahozatali engedélyek &truhdzasdra irdnyuld kérelmek
kivizsgalasara vonatkozo eljardsok rogzitése; valamint a szabalysértések
kivizsgélasanak, illetve az e rendelet alapjan megadott forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaira kiszabhatd birsagok ¢és kényszeritd birsagok kiszabasanak eljarasa,
tovabba a birsdgok maximalis mértékének és beszedési feltételeinek és modjanak
megallapitasa.

Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg a felhatalmazason alapulé jogi aktusok
elokészitése soran — szakértdi szinten is — megfeleld konzultacidkat folytasson. A
felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitése ¢és megszovegezése soran a
Bizottsagnak gondoskodnia kell a vonatkozé dokumentumok Eur6pai Parlamenthez és
Tanacshoz torténd egyidejii, idobeni és megfeleld eljuttatasarol.

A 726/2004/EK rendelet egységes végrehajtasi feltételeinek biztositasa érdekében a
Bizottsagot fel kell hatalmazni az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyeire vonatkozd végrehajtasi aktusok elfogadasara. E
hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek® megfeleléen
kell gyakorolni.

A 726/2004/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 726/2004/EK rendelet a kovetkezOképpen modosul:

1.

A cim helyébe az alébbi szoveg 1ép:

,»az EBuropai Parlament és a Tanacs 2004. marcius 31-1 726/2004/EK rendelete az
emberi felhasznalasra szant gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011. februar 16-i 182/2011/EU rendelete a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos
elveinek megéllapitasar6l (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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unidés  eljarasok  meghatarozasarol és az  Europai  Gyodgyszeriigynokség
létrehozasarol”;

Az 1. cikk elsd bekezdésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

,»E rendelet célja, hogy meghatdrozza az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek
engedélyezesere, feliigyeletere ¢s farmakovigilancidjara vonatkoz6 unids eljarasokat,
és létrehozza az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget (a tovabbiakban: az Ugynokség).”

Az 2. cikk elsd bekezdésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»E rendelet alkalmazasdban a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkében foglalt
fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni.”

A 3. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a)  a(2) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,b) a kérelmezd igazolja, hogy a gyodgyszer jelentds terapids, tudomanyos
vagy technikai innovaciot képvisel, vagy hogy az engedély e rendeletnek
megfeleld megaddsa uniods szinten a betegek érdekeit szolgalja.”

b) A (3) bekezdés elsé mondatanak és a) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:
»Az Uni6 altal engedélyezett referencia-gydgyszer generikus gyogyszerét a

tagallamok illetékes hatosagai a 2001/83/EK iranyelvnek megfeleléen a
kovetkezd feltételek mellett engedélyezhetik:

a) az engedély irdnti kérelmet a 2001/83/EK irdnyelv 10. cikkének megfelelden
nyujtottak be;”

c)  a(4)bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»A Bizottsagot fel kell hatalmazni a 87b. cikknek megfeleld felhatalmazason
alapuld jogi aktusok elfogadisara a mellékletnek a tudomdnyos-technikai
fejlodést figyelembe vevo kiigazitasa céljabol, a kozponti engedélyezési eljaras
hatalyéanak kiterjesztése nélkiil.”;

A 4. cikk (3) bekezdését el kell hagyni;
A 10. cikk a kovetkezéképpen mddosul:
a)  a(2) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

.(2) A Bizottsag az Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Allandé Bizottsaga
véleményének kézhezvételét kovetd 15 napon beliil végrehajtasi aktus forméjaban
meghozza a végleges hatarozatot. A végrehajtasi aktust a 87. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen fogadja el. 7,

b) az (5) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»(5) A Bizottsag végrehajtasi aktus formajaban részletes szabalyokat fogad el a (4)
bekezdés végrehajtasa céljabol, amely eldirja az alkalmazand6 hataridoket és
eljarasokat. A végrehajtasi aktust a Bizottsag a 87. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden fogadja el. ”,

A 10b. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A Bizottsadgot fel kell hatalmazni a 87b. cikk szerinti felhatalmazason alapuld jogi
aktusok elfogadasara azon helyzetek meghatarozésa céljabol, amikor a 9. cikk (4)
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10.

11.

12.

bekezdése cc) pontjanak és a 10a. cikk b) pontjanak megfelelden engedélyezés utani
gyogyszer-hatasossagi vizsgalatokat indokolt el6irni”;

A 14. cikk (7) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

»(7) Kozegészségiigyi indokok alapjan a forgalombahozatali engedély megadasa
bizonyos kiilonds kotelezettségekhez kothetd, melyeket az Ugyndkség évente
feliilvizsgal. A forgalombahozatali engedély feltételeinek tartalmaznia kell e
kotelezettségeket, valamint adott esetben a megfelelésre rendelkezésre 4llo
hataridoket. Az alkalmazasi eldirasban és a betegtdjékoztatoban vildgosan meg kell
emliteni, hogy a gyogyszer forgalombahozatali engedélye e kotelezettségek
teljesitésének feltételével keriilt megadésra.

Az (1) bekezdéstdl eltérve az ilyen engedély egy évig érvényes és megujithato.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 87b. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az ilyen forgalombahozatali
engedélyek megadasahoz ¢s megujitdsahoz kapcsolodd rendelkezésekrdl és
feltételekr6l.” ;

A 16. cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»(4) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 87b. cikknek megfelel6en
felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el, melyekben rogziti a
forgalombahozatali engedélyben foglaltak moddositdsa iranti kérelmek ¢és a
forgalombahozatali engedélyek atruhazasara iranyuld kérelmek kivizsgalasara
vonatkozo6 eljarasokat.”;

A 20. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a)  a(3) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(3) A Bizottsdg az e cikkben rogzitett eljaras barmely szakaszaban elfogadhat
ideiglenes rendelkezéseket. Ezek az ideiglenes rendelkezések azonnali hatallyal
alkalmazandok.

A Bizottsag az érintett gydgyszerrel kapcsolatban hozando intézkedésekre vonatkozd
végleges hatarozatat végrehajtasi aktus formajaban fogadja el. A végrehajtasi aktust a
87. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen fogadja
el.

A Bizottsag a 2001/83/EK iranyelv 127a. cikke szerinti, a tagdllamoknak cimzett
hatarozatot is elfogadhat.”;

b) a(6) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(0) A (4) bekezdésben emlitett felfliggeszté intézkedések mindaddig hatalyban
maradhatnak, amig a Bizottsag a (3) cikknek megfeleléen meg nem hozza végleges
hatarozatat.”;

Az 57. cikk (2) bekezdésének elsd albekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az (1) bekezdés 1) pontjaban eldirt adatbazisnak tartalmaznia kell az alkalmazasi
eldirasokat, a betegnek vagy a felhasznalonak szant tdjékoztatdt és a cimkén talalhatod
informaciokat. Az adatbazist szakaszosan kell kiépiteni, elsébbséget adva az e
rendelet, valamint a 2001/83/EK iranyelv III. cimének 4. fejezete szerint
engedélyezett gyogyszereknek. Ezt kovetden az adatbazist az Unidban engedélyezett
minden gyogyszerre ki kell terjeszteni.”;

A 59. cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
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13.

14.
15.

16.

(1

»(4) E rendelet, a [.../..J/EU rendelet vagy a 2001/83/EK irdnyelv eltérd
rendelkezése hidnydban, ha a tudoményos kérdések vonatkozasdban alapvetd
konfliktus mutatkozik, és az érintett szerv egy tagallami szerv, az Ugyndkség és az
érintett nemzeti szerv egyliittmiikodik a konfliktus megoldasédban, illetve a konfliktus
targyat képezo6 tudomanyos kérdéseket magyarazé kozos okmany elkészitésében. Ezt
az okmanyt elfogadasat kovetden azonnal k6zz¢ kell tenni.”;

A 61. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

»(1) Az igazgatotandccsal folytatott konzulticidot kovetden minden tagallam
haroméves, megujithatdé idétartamra kinevez egy tagot és egy pottagot az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagaba.

A pottagok a tagok tavolléte esetén képviselik Oket és szavaznak helyettiik, valamint
a 62. cikkel 6sszhangban eldadoként jarhatnak el.

A tagokat és a pottagokat az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek értékelése
terén betdltott szerepiik és tapasztalataik alapjan kell kivalasztani; ezek a személyek
az illetékes nemzeti hatésagokat képviselik.”

A 62. cikk (3) bekezdésének masodik albekezdését el kell hagyni.
A 67. cikk (3) bekezdése elsé albekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

Az Ugynokség bevételei az Uni6tol szarmazd hozzajarulasbol és a véllalkozasok
altal az uniés forgalombahozatali engedélyek megadasaért ¢és azok hatalyban
tartdsaért, valamint az Ugynokség, illetve amennyiben a 2001/83/EK iranyelv 107c.,
107e., 107 g., 107k. és 107q. cikke szerinti feladatok teljesitésérdl van szo, a
koordin4cios csoport 4ltal nydjtott szolgaltatasokért és az Ugynokség altal nytjtott
egy¢eb szolgaltatasokért fizetett dijakbol allnak.”

Az 70. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:
,»70. cikk

A Bizottsag a (2) bekezdésben megéllapitott elvek alapjan végrehajtasi aktusokat

fogad el a 87. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden, melyekben
meghatarozza a kovetkezdket:

a) a67. cikk (3) bekezdésében emlitett dijak Gsszetétele és mértéke;
b) adijkoteles szolgaltatasok kore;

c) azon koriilmények, amelyek alapjan a kis- és kozépvallalkozasok csokkentett
dijakat fizethetnek, elhalaszthatjak a dijfizetést, vagy adminisztrativ timogatast
kaphatnak;

d) az illet¢kes bizottsdg vagy a koordinacios csoport eléaddi mindségben
kozremtikodd tagja altal elvégzett munkaért jard javadalmazas szabalyai;
valamint

e) akifizetésre és a javadalmazasra vonatkozo6 feltételek.

A dijakat gy kell megallapitani, hogy az Ugyndkség koltségvetésében ne eredményezzen
sem deficitet, sem pedig jelentds tobbletfelhalmozast; ellenkezd esetben az Osszegeket feliil
kell vizsgalni.

()

Az (1) bekezdésben emlitett végrehajtasi aktusok elfogadasakor a Bizottsag

figyelembe veszi a kdvetkezd szempontokat:
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17.

a) adijakat ugy kell megallapitani, hogy az azokbdl szarmazé bevétel elvben elég
legyen a szolgéltatasnyujtas koltségeinek fedezésére, és ne lépje tul az e
koltségek fedezéséhez sziikséges hatart;

b) a dijak &sszegét az Ugyndkség koltségeinek, valamint az illetékes nemzeti
hat6sagok altal ellatott feladatokhoz kapcsolodo koltségek atlathato €s objektiv
értékelése alapjan kell megéllapitani;

c) figyelembe kell venni a kkv-k egyedi sziikségleteit, ideértve adott esetben a
részletfizetés vagy a szakaszokban torténd fizetés lehetdvé tételét;

d) kozegészségiigyi szempontok alapjan a gyoégyszerek egy adott kategoriaja
teljesen vagy részben mentesithetd a dijfizetés alol;

e) a dijosszetétel kialakitasakor és a dij 0sszegének megéllapitasakor figyelembe
kell venni, hogy az informacidkat egyiittesen vagy kiilon nyujtjék-e be;

f)  kivételes koriilmények kozott és kellden indokolt esetekben az Ugyndkség
jovahagyasat kovetden a dij egészében vagy részben elengedésre keriilhet;

g) az eldaddo munkdjaért jard javadalmazast elviekben az eldadot foglalkoztatd
illetékes nemzeti hatésag vagy — amennyiben az eldéadé munkaltatja nem a
nemzeti illetékes hatdsag — az eléadot kijelolo tagallam részére kell folydsitani;

h) a dijak megfizetésének hatdridejét az e rendelet és a [.../...]/JEU rendelet
rendelkezéseiben eldirt hataridok megfeleld figyelembevételével kell
megallapitani.”;

A 84. cikk (3) bekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

»(3) A Bizottsdg pénzbiintetést szabhat ki az e rendelet alapjan megadott
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira, amennyiben azok nem teljesitik az e
rendelet  szerint  kiallitott =~ forgalombahozatali  engedéllyel  kapcsolatos
kotelezettségeiket.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy felhatalmazason alapulé jogi aktusokat
fogadjon el a 87b. cikknek megfelel6en, amelyekben meghatarozza a kdvetkezoket:

a) az e rendelet szerinti azon kotelezettségek kore, amelyek be nem tartasa
pénzbiintetést vonhat maga utan;

b) az egyszeri pénzbirsagok és rendszeres pénzbiintetések kiszabasara vonatkozd
hataskor gyakorlasanak eljarasai, ideértve az eljards inditasat, a vizsgélati
intézkedéseket, a védelemhez valo jogot, az informacidkhoz valo hozzaférést, a
jogi képviseletet és a titoktartast;

c) azeljaras idotartamara €s a korlatozasi idészakokra vonatkozé szabalyok;

d) a birsagok ¢és kényszeritd birsagok dsszegének megallapitasakor és a birsagok
kiszabdsakor a Bizottsag altal figyelembe veendd tényezOk, a birsagok
maximalis 0sszege, valamint a beszedés feltételei és modja.

A vizsgalat sordn a Bizottsag egyiittmikodhet az illetékes nemzeti hatosagokkal, és
tdmaszkodhat az Ugyndkség altal rendelkezésre bocsatott eréforrasokra.

Amennyiben a Bizottsag pénzbiintetést megallapitd hatarozatot fogad el, kozzéteszi
az eset rovid Osszefoglalojat, beleértve az érintett forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak nevét, valamint a kivetett pénzbiintetések 0Osszegét ¢és indokait,
egyuttal tiszteletben tartva a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak iizleti
titkaik védelméhez fiiz6d6 jogos érdekeit.
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18.

19.

20.

21.

A Birésag korlatlan jogkdrrel rendelkezik a Bizottsdg pénzbiintetést kiszabd
hatarozatainak feliilvizsgalatara. A kiszabott birsdgot vagy kényszeritd birsagot
tordlheti, csokkentheti vagy novelheti.”

A 86. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
,,80. cikk

A Bizottsadg legaldbb tizévente altalanos jelentést tesz kozzé az e rendeletben,
valamint a 2001/83/EK iranyelv III. cime 4. fejezetében meghatarozott eljarasok
miikodésével kapcsolatban szerzett tapasztalatokrol.”;

A 87. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,,87. cikk

(1) A Bizottsag munkajat a 2001/83/EK iranyelv 121. cikke altal 1étrehozott Emberi
Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Allando Bizottsdga segiti. Az allandd bizottsag a
182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsagnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.”

A 87b. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,,87b. cikk

(1) A Bizottsag az e cikkben meghatarozott feltételek mellett felhatalmazast kap
felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasara.

(2) A Bizottsagnak a 3. cikk (4) bekezdésében, a 10b. cikk (1) bekezdésében, a 14.
cikk (7) bekezdésében, a 16. cikk (4) bekezdésében, valamint a 84. cikk (3)
bekezdésében emlitett felhatalmazdsa e hatarozat hatdlybalépésétél kezdve
hatarozatlan idére szol.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 3. cikk (4)
bekezdésében, a 10b. cikk (1) bekezdésében, a 14. cikk (7) bekezdésében, a 16. cikk
(4) bekezdésében, valamint a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A
visszavondsrol szo6ld hatarozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazast. A
hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését koveto napon vagy a
benne megjeldlt késébbi idopontban lép hatdlyba. A hatidrozat nem érinti a mar
hatalyban 1évd, felhatalmazason alapulo jogi aktusok érvényességét.

(4) A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrol az Europai Parlamentet és a Tanécsot.

(5) A 3. cikk (4) bekezdése, a 10b. cikk (1) bekezdése, a 14. cikk (7) bekezdése, a 16.
cikk (4) bekezdése, valamint a 84. cikk (3) bekezdése értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az értesitést kdvetd
két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt kifogast a
felhatalmazason alapul6 jogi aktus ellen, vagy ha az Eurdpai Parlament és a Tanacs
az emlitett id0szak leteltét megeldzden egyarant arrdl tajékoztatta a Bizottsdgot, hogy
nem emel kifogédst. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ezen
id6tartam két honappal meghosszabbodik.”;

A 30-54.,a79.,a87c. és a 87d. cikket, valamint a melléklet 2. pontjat el kell hagyni.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd . napon Iép
hatalyba.

e rendelet hatalybalépésének és alkalmazasanak idopontjat indokolt az allatgyogyaszati
készitmenyekrol szolo rendelettel azonos napban megallapitani.]

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd ¢és kozvetlenlil alkalmazandd valamennyi
tagallamban..

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részerol
az elndk az elndk
11
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