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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o vykonavani delegovanej pravomoci udelenej Komisii podl’a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014 z 15. maja 2014 o poplatkoch
Eurdpskej agentire pre lieky za vykonavanie ¢innosti doh’adu nad liekmi na
humanne pouzitie

1. Uvob

Pravny rdmec pre monitorovanie bezpe¢nosti liekov, ktoré boli uvedené na trh v Unii, je
stanoveny v nariadeni (ES) & 726/2004" a v smernici 2001/83/ES?. Cinnosti dohl'adu nad
lickmi sa tykajii spravovania lickov na humanne pouzitie v stvislosti s bezpe¢nost'ou
pocas ich celého Zivotného cyklu.

Na financovanie tychto &nnosti sa v nariadeni (EU) &. 658/2014° (d’alej len ,,nariadenie
0 poplatkoch za dohl'ad nad liekmi*) stanovuju poplatky Gctované drzitelom povolenia
na uvedenie na trh. Okrem toho sa stanovuje vySka odmeny, ktorda sa za dané
posudzovanie vyplati spravodajcom a spoluspravodajcom vymenovanym prislusnymi
vybormi (Casti [ az IV prilohy k nariadeniu o poplatkoch za dohl'ad nad lickmi).

Nariadenim o poplatkoch za dohlad nad lieckmi sa Komisia splnomoctiuje prijimat’
delegované akty upravujice vysku poplatkov avysku odmeny pre spravodajcov
a spoluspravodajcov, ak sa takato tprava povazuje za odévodnenu vzhladom na ro¢né
monitorovanie miery inflacie meranej na zdklade eurdpskeho indexu spotrebitel'skych
cien, ktory zverejituje Eurostat (¢lanok 15).

2. PRAVNY ZAKLAD

PredloZenie tejto spravy sa pozaduje podla ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia o poplatkoch za
dohl'ad nad liekmi. V uvedenom ustanoveni sa Komisii udel'uje pravomoc na obdobie
piatich rokov od 17. jula 2014. Sprava o vykonavani delegovania pravomoci by sa mala
vypracovat’ najneskor devat mesiacov pred uplynutim tohto obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlZuje na rovnako dlhé obdobia, ak Eurdpsky parlament
alebo Rada nevznesu voéi takémuto predizeniu namietku najneskor tri mesiace pred
koncom kazdého obdobia.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji
postupy Spoloc¢enstva pri povolovani liekov na humanne pouZitie a na veterindrne pouZitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentira pre lieky (U. v. EU
L 136, 30.4.2004, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zékonnik Spolo&enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014 z 15. méja 2014 o poplatkoch Eurdpskej
agentire pre lieky za vykonavanie ¢innosti dohladu nad liekmi na humanne pouzitie (U. v. EU L 189,
27.6.2014, s. 112).



3.  VYKONAVANIE DELEGOVANIA PRAVOMOCI

Podra ¢lanku 15 ods. 5 nariadenia o poplatkoch za dohl'ad nad lickmi Komisia vo vztahu
k vyske poplatkov stanovenej v Castiach I az IV prilohy k uvedenému nariadeniu
monitoruje mieru inflacie, ktorti zverejiiuje Eurostat podl'a nariadenia (ES) ¢. 2494/95.
Podl'a ¢lanku 15 ods. 6 nariadenia 0 poplatkoch za dohl'ad nad lickmi Komisia so
zretelom na toto monitorovanie prijme delegované akty upravujice vysku tychto
poplatkov. Pocas predmetného 5-ro¢ného obdobia Komisia prijala dva delegované akty;
prvy z nich kumulativne zohl'adnil mieru inflacie v Unii za roky 2015 a 2016 a druhy
zohladnil mieru inflacie v Unii za rok 2017.

3.1. Delegovany akt, ktorym sa upravuje vySka poplatkov stanovena
vnariadeni o poplatkoch za dohPad nad liekmi aktorym sa
kumulativne zohPadiiuje miera inflacie v Unii za roky 2015 a 2016

Podl'a Eurostatu bola miera inflacie v Unii za rok 2015 na Grovni 0,2 % a za rok 2016 na
arovni 1,2 %. Vzhl'adom na tieto miery inflacie sa povazovalo za opodstatnené pristapit’
k Gprave v roku 2017. Preto sa uplatnila kumulativna Uprava, ktord zohl'adnila mieru
inflacie za roky 2015 a 2016.

O néavrhu delegovaného nariadenia Komisie sa pisomnym postupom konzultovalo
s expertnou skupinou®, ktord vytvoril Farmaceuticky vybor. Od 27. jala do 24. augusta
2017 sa uskuto¢nila Stvortyzdiiova verejna konzultacia.

Komisia prijala delegovany akt 18. oktobra 2017 a oznamila ho Eurépskemu parlamentu
aRade. Ani jedna z institicii nevzniesla vo¢i delegovanému aktu namietky v lehote
dvoch mesiacov stanovenej v ¢lanku 16 ods. 5 nariadenia o poplatkoch za dohl'ad nad
lieckmi. Delegované nariadenie Komisie (EU) 2018/92 bolo uverejnené v Uradnom
vestniku Eurépskej Gnie® a zacalo sa uplatiiovat’ od 12. februara 2018.

3.2. Delegovany akt, ktorym sa upravuje vySka poplatkov stanovena
v nariadeni o poplatkoch za dohPad nad liekmi aktorym sa
kumulativne zohPadiiuje miera inflacie v Unii za rok 2017

Podl'a udajov zverejnenych Eurostatom bola miera inflacie v Unii za rok 2017 na Grovni
1,7 %. V stlade s ¢lankom 15 ods. 6 nariadenia (EU) €. 658/2014 sa povazovalo za
oddvodnené pristapit’ k Gprave za rok 2017.

O néavrhu delegovaného nariadenia Komisie sa pisomnym postupom konzultovalo
s expertnou skupinou®, ktor(i vytvoril Farmaceuticky vybor. Od 3. aprila do 3. maja 2018
sa uskutocnila StvortyZdiiova verejna konzultacia.

Komisia prijala delegovany akt 11.jdla 2018 a oznamila ho Eurdpskemu parlamentu
a Rade. Ani jedna z institGicii nevzniesla voc¢i delegovanému aktu namietky v lehote
dvoch mesiacov stanovenej v ¢lanku 16 ods. 5 nariadenia o poplatkoch za dohl'ad nad

Expertné skupiny, ktoré poméhaji Komisii pri priprave delegovanych aktov, s uvedené v registri
expertnych skupin Komisie: http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2018/92 z 18. oktdbra 2017, ktorym sa meni nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014, pokial’ ide o upravu vysky poplatkov, ktoré sa maja
uhrédzat’ Eurdpskej agentlre pre liecky podla miery inflacie za vykonavanie ¢innosti dohladu nad
lickmi na humanne pouzitie (U. v.EUL 17,23.1.2018, s. 2).



lieckmi. Delegované nariadenie Komisie (EU) 2018/1298 bolo uverejnené v Uradnom
vestniku Eurépskej Gnie® a zacalo sa uplatiiovat’ od 18. oktdbra 2018.

4. ZAVER

Komisia doteraz v dvoch pripadoch uplatnila delegované pravomoci urcené nariadenim
(EU) ¢&. 658/2014 s ciefom upravit podla miery inflicie vysku poplatkov a vysku
odmeny, ktoré st stanovené v uvedenom nariadeni. Komisia vyzyva Eurdpsky parlament
a Radu, aby tuto spravu vzali na vedomie.

®  Delegované nariadenie Komisie (EU) 2018/1298 z 11. jala 2018, ktorym sa meni nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014, pokial’ ide o upravu sum poplatkov, ktoré sa maji
uhradzat’ Eurépskej agenttre pre lieky, podla miery inflacie, za vykonavanie Cinnosti dohl'adu nad
lickmi na humanne pouzitie (U. v. EU L 244, 28.9.2018, s. D).
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