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(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném v navrhu aktu.)

Pozméiiovaci navrhy k navrhu aktu

Pozménovaci navrhy Parlamentu pi‘edloZené ve dvou sloupcich

Vypusténi textu je oznaceno tucnou kurzivou v levém sloupci. Nahrazeni je
oznacéeno tucnou kurzivou v obou sloupcich. Novy text je oznacen tucénou

kurzivou v pravém sloupci.

Prvni a druhy fadek zahlavi kazdého pozménovaciho navrhu oznacuji
ptislusnou ¢ast projednavaného navrhu aktu. Pokud se pozménovaci ndvrh
tyka existujiciho aktu, ktery ma byt ndvrhem aktu pozménén, je v zahlavi
mimo to na tfetim fadku uveden existujici akt a na ¢tvrtém fadku ustanoveni

existujiciho aktu, kterého se pozménovaci navrh tyka.

Pozménovaci navrhy Parlamentu v podobé konsolidovaného textu

Nové ¢asti textu jsou oznaceny tucnou kurzivou. Vypusténé Casti textu jsou
oznaceny symbolem I nebo preskrtnuty. Nahrazeni se vyznacuji tak, ze novy
text se oznaci tu¢nou kurzivou a nahrazeny text se vymaze nebo preskrtne.
Vyjimecné se neoznacuji zmeény vyluéné technické povahy, které provedly

ptislusné utvary za ticelem vypracovani kone¢ného znéni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady o poplatcich a platbach, které se plati
Evropské agenture pro 1é¢ivé pripravky, o zméné narizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 a o zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014

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

(Radny legislativni postup: prvni &teni)

Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Rad¢
(COM(2022)0721),

— s ohledem na €l. 294 odst. 2, ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) a ¢) Smlouvy o
fungovani Evropské unie, v souladu se kterymi Komise ptedlozila sviij navrh
Parlamentu (C9-0426/2022),

— s ohledem na €l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovéani Evropské unie,
— po konzultaci s Vyborem regionti,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne 24.
ledna 2023,

— s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho fadu,
— s ohledem na dopis Rozpoctového vyboru,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro Zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
(A9-0224/2023),

1.  pfijimé niZe uvedeny postoj v prvnim ¢teni;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize sviij ndvrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zméni nebo mé v imyslu jej podstatné zménit;

3.  povétuje svou piedsedkyni, aby predala postoj Parlamentu Rad¢, Komisi, jakoz 1
vnitrostatnim parlamentim.

I Dosud nezvetejnéné v Uifednim véstniku.
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Pozménovaci navrh 1
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 1

Znéni navrzene Komisi

(1) Evropska agentura pro 1écivé
ptipravky (dale jen ,,agentura‘) hraje
kli¢ovou roli pfi zajisSt'ovani toho, aby na
trh Unie byly uvadény pouze bezpecné,
vysoce kvalitni a u€inné 1é¢ivé ptipravky,
¢imz ptispiva k bezproblémovému
fungovani vnitiniho trhu a zajistuje
vysokou Uroven ochrany zdravi lidi a
zvitat. Je proto nezbytné zajistit, aby
agentura méla k dispozici dostate¢né zdroje
na financovani svych ¢innosti, v€etné
zdroji pochazejicich z poplatkd.

Pozménovaci navrh 2
Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 3

Znéni navrzené Komisi

3) Poplatky, které se plati agentute, by
mély byt umérné praci vykonané v
souvislosti se ziskanim a udrZzenim
registrace Unie a mély by vychazet z
hodnoceni odhadl a progn6z agentury,
pokud jde o pracovni zatéz a souvisejici
néaklady na tuto préci, jakoz i z hodnoceni
nakladl na sluzby poskytované agentute
piislusnymi orgény ¢lenskych stati, které
jsou odpoveédné za regulaci 1écivych
piipravki a které plisobi jako zpravodajové
a pripadn¢ jako spoluzpravodajové
jmenovani védeckymi vybory agentury.

PE742.478v02-00

Pozménovaci navrh

(1) Evropska agentura pro 1écivé
pfipravky (déle jen ,,agentura‘) hraje
kli¢ovou ulohu pfti zajistovani toho, aby na
trh Unie byly uvadény pouze bezpecné,
vysoce kvalitni a u¢inné 1é¢ivé piipravky,
¢imz ptispiva k hladkému fungovani
vnitiniho trhu a zajist'uje vysokou Groven
odbornych znalosti a ochranu zdravi lidi a
zvitat. Je proto nezbytné zajistit, aby
agentura méla k dispozici dostate¢né
zdroje, aby si udrzela atraktivitu
zameéstnavatele ve velmi konkurenénim
odvétvi a financovala jeji ¢innosti, véetné
zdroji plynoucich z poplatk.

Pozménovaci navrh

3) Poplatky, které se plati agentute, by
mély byt imérné praci vykonané v
souvislosti se ziskanim a udrzenim
registrace Unie a mély by vychézet z
transparentniho hodnoceni odhadi a
prognéz agentury, pokud jde o pracovni
zatéz a souvisejici naklady na tuto praci,
jakoZ 1 z hodnoceni ndkladi na sluzby
poskytované agentuie pfisluSnymi organy
Clenskych stati, které jsou odpovédné za
regulaci l1é¢ivych piipravki a které plisobi
jako zpravodajové a pripadné jako
spoluzpravodajové jmenovani védeckymi
vybory agentury. Struktura poplatkii a
poplatkii by méla zohlediiovat veSkeré
zmény regulacniho ramce Unie pro lécivé
pripravky. Mélo by byt zajisténo
odpovidajici financovani této kritické
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veiejné infrastruktury s cilem posilit jeji
odborné znalosti a zajistit jeji udrZitelnost
prostiednictvim vhodného financovani.

Pozménovaci navrh 3
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

(4a) V ndvaznosti na pandemii COVID-
19 a intenzivnéjsi iniciativy v oblasti
zdravi na urovni Unie Celi agentura
neustdle rostouci pracovni 7datézi, coz s
sebou nese dodatecné rozpoctové potieby,
pokud jde o zaméstnance a finanéni
zdroje. DodatecCna prdce, ktera zahrnuje
DPFijeti naiizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2022/1231a a vytvoieni
evropského prostoru pro data 7 oblasti
veiejného zdravi, by méla byt financovdana
z viceletého financéniho ramce.

1 Naiizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna
2022 o posilené uloze Evropské agentury
pro lécivé pripravky p¥i pFipravenosti na
krize a krizovém Fizeni v oblasti lécivych
pripravki a zdravotnickych prostiedkii
(UF. vést. L 020 31.1.2022, s. I).

Pozménovaci navrh 4
Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 4 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(4b)  Ackoli vétsina jejich financnich
prostiedkii pochazi ze soukromych zdroji,
EMA je veiejnym orgdnem a je nanejvys
duleZité chranit jeji integritu a nezavislost,
aby byla zajisténa ditvéra veiejnosti v
legislativni a regulacni ramec pro léCivé
pripravky v EU. Agentuie by proto mély
byt pridéleny dostatecné financéni
prostiedky, aby mohla plnit své povinnosti
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Pozménovaci navrh 5
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 4 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 6
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 5

Znéni navrzené Komisi

(5) Poplatky a platby by mély pokryt
naklady na sluzby a ¢innosti agentury
vyplyvajici z pravnich predpisi, které jiz
nejsou pokryty prispévky na jeji ptijmy z
jinych zdroju. Pfi stanovovani poplatki a
plateb by m¢ly byt zohlednény vSechny
piislusné pravni predpisy Unie upravujici
¢innosti a poplatky agentury, vCetné
natizeni (ES) ¢. 726/2004, natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/62!, smérnice 2001/83/ES, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1901/2006%2, natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000%,
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1394/2007%4, natizeni Komise (ES)
¢. 2049/2005%, nafizeni Komise (ES) ¢.
1234/20082%, natizeni Evropského
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a zavazky tykajici se transparentnosti.

Pozménovaci navrh

(4c)  Poplatky hrazené agentuie by mély
odradzet sloZita hodnoceni nezbytnd pro
ziskani a zachovani povoleni Unie. Je
vhodné uznat prispévky prislusnych
organii Clenskych stati, jakoZ i vydaje,
které jim vznikly. Je obzvlasté vhodné
uznat synergie dosaZené prostiednictvim
mnohondrodnich hodnoticich tymit a
podporovat spoluprdci téchto
nadndrodnich tymii. Komise a agentura
by proto mély sledovat vyvoj
mezindrodnich tymii pro posuzovdni pri
urcovdni zmén, které jsou nezbytné ve
struktuie odmériovani ¢lenskych stdtii.

Pozménovaci navrh

(5) Poplatky a platby by mély pokryt
naklady na sluzby a ¢innosti agentury
vyplyvajici z pravnich predpisi, které jiz
nejsou pokryty pfispévky na jeji ptijmy z
jinych zdroju. Pfi stanovovani poplatkii a
plateb by mély byt zohlednény vSechny
pfislusné pravni predpisy Unie upravujici
¢innosti a poplatky agentury, vcetné
nafizeni (ES) €. 726/2004, natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/62!, smérnice 2001/83/ES, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1901/2006%2, nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000%,
natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1394/2007%4, natizeni Komise (ES)
¢. 2049/2005%, nafizeni Komise (ES) ¢.
1234/20082%, nafizeni Evropského
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parlamentu a Rady (EU) 2017/745%7,
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 470/200928, natizeni Komise (EU)
2018/782%, provadéciho natizeni Komise
(EU) 2021/12813°, natizeni Komise (ES) ¢.
2141/963!.

21 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o
veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich a o
zrueni smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L
4,7.1.2019, s. 43).

22 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1901/2006 ze dne 12. prosince
2006 o lécivych ptipravcich pro pediatrické
pouziti a o zméné nafizeni (EHS) €.
1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice
2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004
(Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

23 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999
o lécivych ptipravcich pro vzacna
onemocnéni (UF. vést. L 18, 22.1.2000, s.
1).

24 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1394/2007 ze dne 13. listopadu
2007 o lécivych ptipravcich pro moderni
terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a
natizeni (ES) &. 726/2004 (Ut. vést. L 324,
10.12.2007, s. 121).

25 Nafizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005 ze
dne 15. prosince 2005, kterym se podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 726/2004 stanovi pravidla pro
platby poplatkl ve prospéch Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky ze strany
mikropodniki, malych a stiednich podnikt
a pro poskytovani spravni pomoci ze strany
agentury témto podnikéim (UF. vést. L 329,
16.12.2005, s. 4).

26 Natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze
dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich
1é¢ivych piipravki (UF. vést. L 334,

RR\1282141CS.docx

parlamentu a Rady (EU) 2017/745%7,
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 470/2009%8, naitizeni (EU)
2022/123, natizeni Komise (EU)
2018/7822°, provadéciho natizeni Komise
(EU) 2021/12813°, natizeni Komise (ES) ¢.
2141/9631.

21 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o
veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich a o
zrueni smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L
4,7.1.2019, s. 43).

22 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1901/2006 ze dne 12. prosince
2006 o lécivych ptipravcich pro pediatrické
pouziti a o zméné nafizeni (EHS) €.
1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice
2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004
(Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

23 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999
o lécivych ptipraveich pro vzacna
onemocnéni (UF. vést. L 18, 22.1.2000, s.
1).

24 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1394/2007 ze dne 13. listopadu
2007 o lécivych ptipravcich pro moderni
terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a
natizeni (ES) &. 726/2004 (Ut. vést. L 324,
10.12.2007, s. 121).

25 Nafizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005 ze
dne 15. prosince 2005, kterym se podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 726/2004 stanovi pravidla pro
platby poplatkl ve prospéch Evropskeé
agentury pro lécivé piipravky ze strany
mikropodnikil, malych a stiednich podnikt
a pro poskytovani spravni pomoci ze strany
agentury témto podnikéim (UF. vést. L 329,
16.12.2005, s. 4).

26 Natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze
dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich
1é¢ivych piipravka (UF. vést. L 334,
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12.12.2008, s. 7).

27 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €.
178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s.

1).

28 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limith rezidui farmakologicky
ucinnych latek v potravinach zivocisného
puvodu, kterym se zruSuje natizeni Rady
(EHS) €. 2377/90 a kterym se méni
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Ut.
vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

29 Natizeni Komise (EU) 2018/782 ze dne
29. kvétna 2018, kterym se stanovi
metodické zdsady hodnoceni rizika a
doporuceni pro fizeni rizika podle natizeni
(ES) &. 470/2009 (Ut. vést. L 132,
30.5.2018, s. 5).

30 Provadéci nafizeni Komise (EU)
2021/1281 ze dne 2. srpna 2021, kterym se
stanovi pravidla pro uplatiiovani nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6, pokud jde o spravnou
farmakovigilan¢ni praxi a format, obsah a
shrnuti zdkladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému pro
veterinarni 1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L
279, 3.8.2021, s. 15).

31 Natizeni Komise (ES) ¢. 2141/96 ze dne
7. listopadu 1996 o posuzovani Zadosti o
ptevod rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
piipravku spadajiciho do oblasti pisobnosti
natizeni Rady (ES) ¢. 2309/93 (Ut. vést. L
286, 8.11.1996, s. 6).

Pozménovaci navrh 7
Navrh narizeni

PE742.478v02-00

12.12.2008, . 7).

27 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢.
178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s.

1).

28 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limiti rezidui farmakologicky
ucinnych latek v potravindch zivocisného
puvodu, kterym se zruSuje natizeni Rady
(EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Ut.
vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

29 Natizeni Komise (EU) 2018/782 ze dne
29. kvétna 2018, kterym se stanovi
metodické zdsady hodnoceni rizika a
doporuceni pro fizeni rizika podle natizeni
(ES) &. 470/2009 (Ut. vést. L 132,
30.5.2018, s. 5).

30 Provadéci natizeni Komise (EU)
2021/1281 ze dne 2. srpna 2021, kterym se
stanovi pravidla pro uplatiovani natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6, pokud jde o spravnou
farmakovigilan¢ni praxi a format, obsah a
shrnuti zdkladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému pro
veterinarni 16¢ivé piipravky (UF. vést. L
279, 3.8.2021, s. 15).

31 Natizeni Komise (ES) ¢. 2141/96 ze dne
7. listopadu 1996 o posuzovani Zadosti o
ptevod rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku spadajiciho do oblasti piisobnosti
natizeni Rady (ES) ¢. 2309/93 (Ut. vést. L
286, 8.11.1996, s. 6).
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Bod oduvodnéni 7
Znéni navrzené Komisi

(7 V souladu se spole¢nym
prohlasenim Evropského parlamentu, Rady
EU a Komise ze dne 19. ¢ervence 2012 o
decentralizovanych agenturach by u
subjekti, jejichz ptijmy sestavaji vedle
piispévku Unie i z poplatkl a plateb, mély
byt poplatky stanoveny v takové vysi, aby
se zamezilo schodku ¢i hromadéni
znacnych pfebytki, a pokud tomu tak neni,
mély by byt revidovany. M¢l by byt proto
zaveden systém monitorovani nakladi.
Ugelem tohoto monitorovaciho systému by
mélo byt odhaleni vyznamnych zmén v
nakladech agentury, které by pfi
zohlednéni ptispévku Unie a dalSich ptijm
mimo poplatky mohly vyzadovat zménu
poplatki, plateb nebo odmén stanovenych
podle tohoto natizeni. Tento monitorovaci
systém by mél byt rovnéz schopen na
zaklad¢ objektivnich a ovéfitelnych
informaci odhalit vyznamné zmény v
nakladech na odmény za sluzby
poskytované agentute pfislusnymi organy
¢lenskych stati, které piisobi jako
zpravodajové a ptipadné jako
spoluzpravodajové, a odborniky najatymi
agenturou pro postupy odbornych skupin
pro zdravotnické prostfedky. Informace o
nakladech na sluzby odménované
agenturou by mély byt ovéfitelné auditem
v souladu s ¢lankem 257 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU,
Euratom) 2018/104632.

32 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU, Euratom) 2018/1046 ze dne

18. Cervence 2018, kterym se stanovi
finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet
Unie, méni natizeni (EU) ¢. 1296/2013,
(EU) ¢. 1301/2013, (EU) €. 1303/2013,
(EU) €. 1304/2013, (EU) €. 1309/2013,
(EU) ¢. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU)
¢. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU

a zruSuje nafizeni (EU, Euratom)

RR\1282141CS.docx

Pozmeénovaci navrh

(7 V souladu se spole¢nym
prohlasenim Evropského parlamentu, Rady
EU a Komise ze dne 19. ¢ervence 2012 o
decentralizovanych agenturach by u
subjektq, jejichz ptijmy sestavaji vedle
ptispévku Unie i z poplatkl a plateb, mély
byt poplatky stanoveny v takové vysi, aby
se zamezilo schodku ¢i hromadéni
znacnych ptebytkil, a pokud tomu tak neni,
meély by byt revidovany. M¢l by byt proto
zaveden transparentni systém
monitorovani nakladi. Ugelem tohoto
monitorovaciho systému by mélo byt
odhaleni vyznamnych zmén v ndkladech
agentury, které by pfi zohlednéni ptispévku
Unie a dalSich pfijmi mimo poplatky
mohly vyzadovat zménu poplatkti, plateb
nebo odmén stanovenych podle tohoto
nafizeni. Tento monitorovaci systém by
mél byt rovnéZ schopen na zakladé
objektivnich a ovéfitelnych informaci
odhalit vyznamné zmény v nakladech na
odmény za sluzby poskytované agentute
pfislusnymi orgény ¢lenskych statt, které
pusobi jako zpravodajové a piipadné jako
spoluzpravodajové, a odborniky najatymi
agenturou pro postupy odbornych skupin
pro zdravotnické prostfedky. Informace o
nakladech na sluzby odménované
agenturou by mély byt ovéfitelné auditem
v souladu s ¢lankem 257 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU,
Euratom) 2018/104632.

32 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU, Euratom) 2018/1046 ze dne

18. Cervence 2018, kterym se stanovi
finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet
Unie, méni natizeni (EU) ¢. 1296/2013,
(EU) ¢. 1301/2013, (EU) €. 1303/2013,
(EU) €. 1304/2013, (EU) €. 1309/2013,
(EU) ¢. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU)
¢. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU

a zruSuje nafizeni (EU, Euratom)

PE742.478v02-00
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CS

&. 966/2012 (Ut vést. L 193, 30.7.2018,
s. 1).

Pozménovaci navrh 8
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 15

Znéni navrzené Komisi

(15)  V souladu s politikami Unie je
vhodné stanovit sniZzeni poplatkii na
podporu konkrétnich odvétvi a zadateli
nebo drziteli rozhodnuti o registraci, jako
jsou mikropodniky a malé a stfedni
podniky, nebo reagovat na zvlastni
okolnosti, jako jsou pfipravky zohlediujici
uznané priority v oblasti vefejného zdravi
nebo zdravi zvitat nebo veterinarni 1é¢ivé
piipravky urcené pro omezeny trh a
registrované v souladu s ¢lankem 23
natizeni (EU) 2019/6.

Pozménovaci navrh 9
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 17

Znéni navrzené Komisi

(17)  Spravni rada agentury by méla byt
zmocnéna poskytnout v piipadech
odivodnénych ochranou vetejného zdravi
a zdravi zvitat dal$i snizeni poplatka. Pred
poskytnutim dalSich sniZeni poplatki by
mélo byt povinné pfiznivé stanovisko
Komise, aby byl zajistén soulad s pravem
Unie a s celkovymi politikami Unie.
Kromé toho by mél mit vykonny feditel
agentury v fadn¢ odivodnénych
vyjime¢nych ptipadech z naléhavych
divodu tykajicich se verejného zdravi nebo
zdravi zvifat moZnost snizit n€které druhy
poplatkd na zakladé kritického posouzeni
situace v jednotlivych ptipadech.

PE742.478v02-00

&. 966/2012 (Ut vést. L 193, 30.7.2018,
s. 1).

Pozmérnovaci navrh

(15)  V souladu s politikami Unie je
vhodné stanovit sniZeni poplatkil na
podporu konkrétnich odvétvi a zadatelil
nebo drzitelti rozhodnuti o registraci, jako
jsou mikropodniky a malé a stfedni
podniky, neziskové organizace a
akademicky sektor, nebo reagovat na
zvlastni okolnosti, jako jsou ptipravky
zohlediiujici uznané priority v oblasti
vefejného zdravi nebo zdravi zvifat nebo
veterinarni 1é¢ivé ptipravky urcené pro
omezeny trh a registrované v souladu s
¢lankem 23 natizeni (EU) 2019/6.

Pozménovaci navrh

(17)  Spravni rada agentury by méla byt
zmocnéna poskytnout v ptipadech ndleZité
odivodnénych ochranou vetejného zdravi
a zdravi zvitat dal$i sniZzeni poplatka. Pred
poskytnutim dalSich sniZeni poplatki by
mélo byt povinné pfiznivé stanovisko
Komise, aby byl zajistén soulad s pravem
Unie a s celkovymi politikami Unie. Pro
ucely transparentnosti by agentura méla
na svych internetovych strankdch
zveiejnit informace o rozhodnutich o
dal§im sniZeni poplatkii, véetné informaci
o pFijemcich a diivodech rozhodnuti o
dal§im sniZeni poplatkii. Kromé¢ toho by
mél mit vykonny feditel agentury v fadné
odtvodnénych vyjimecnych piipadech z
naléhavych divodi tykajicich se vetejného
zdravi nebo zdravi zvifat moznost snizit

RR\1282141CS.docx



Pozménovaci navrh 10
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 18

Znéni navrzene Komisi

(18)  Aby byla zajisténa flexibilita,
zejména s cilem pfizpisobit se vyvoji
veédy, méla by mit spravni rada agentury
moznost na zakladé fadné€ odiivodnéného
navrhu vykonného feditele stanovit
pracovni postupy, které usnadni
uplatiiovani tohoto natizeni. Spravni rada
by méla mit zejména moznost stanovit data
splatnosti a lhity pro platby, zptsoby
plateb, harmonogramy, podrobné
klasifikace, seznamy dalSich sniZeni
poplatk a podrobné ¢astky v ramci
stanoveného rozmezi. Pfed piedloZenim
navrhu spravni rad¢ k pfijeti by mélo byt
povinné ptiznivé stanovisko Komise, aby
byl zajiStén soulad s pravem Unie a s
obecnymi politikami Unie.

Pozménovaci navrh 11
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 19

Znéni navrzené Komisi

(19)  Zpravodajové a spoluzpravodajové
a dalsi funkce, které jsou pro ucely tohoto
nafizeni povazovany za rovnocenné v
oblasti védeckého poradenstvi a inspekci,
pii svych posuzovanich vyuZivaji védecka
hodnoceni a zdroje ptisluSnych organt
¢lenskych statil, zatimco agentura odpovida
za koordinaci stavajicich védeckych

RR\1282141CS.docx

nekteré druhy poplatkl na zakladé
kritického posouzeni situace v jednotlivych
piipadech. Agentura by méla zajistit, aby
tato rozhodnuti vykonného reditele byla
veiejné pristupnd na jejich internetovych
strankdch, a méla by uvadét diivody téchto
rozhodnuti.

Pozménovaci navrh

(18)  Aby byla zajisténa flexibilita,
zejména s cilem pfizpisobit se vyvoji
vedy, a iFeSeni nepiedvidanych okolnosti a
zdravotnich potieb, by méla mit spravni
rada agentury moznost na zaklad¢ fadné
odivodnéného névrhu vykonného feditele
stanovit pracovni postupy, které usnadni
uplatiiovani tohoto natizeni. Spravni rada
by méla mit zejména moznost stanovit data
splatnosti a lhiity pro platby, zpiisoby
plateb, harmonogramy, podrobné
klasifikace, seznamy dalSich snizeni
poplatkii a podrobné ¢astky v rdmci
stanoveného rozmezi. Pfed pfedlozenim
navrhu spravni rad¢ k piijeti by mélo byt
povinné ptiznivé stanovisko Komise, aby
byl zajistén soulad s pravem Unie a s
obecnymi politikami Unie.

Pozménovaci navrh

(19)  Zpravodajové a spoluzpravodajové
a dalsi funkce, které jsou pro ucely tohoto
nafizeni povazovany za rovnocenné v
oblasti védeckého poradenstvi a inspekci,
pii svych posuzovanich vyuZivaji védecka
hodnoceni a zdroje ptislusnych organti
¢lenskych statil, zatimco agentura odpovida
za koordinaci stavajicich védeckych

PE742.478v02-00

CS



CS

zdroji, které ji daly Clenské staty k
dispozici v souladu s ¢lankem 55 natizeni
(ES) €. 726/2004. S ohledem na tuto
skutecnost a s cilem zajistit odpovidajici
zdroje pro védecké posouzeni tykajici se
postupll provadénych na Grovni Unie by
agentura méla odménovat sluzby
védeckého posouzeni poskytované
zpravodaji a spoluzpravodaji, jez ¢lenské
staty jmenovaly ¢leny védeckych vybort
agentury, nebo piipadné poskytované
zpravodaji a spoluzpravodaji v koordinacni
skupin€ uvedené v ¢lanku 27 smérnice
2001/83/ES. Vyse odmény za sluzby
poskytované témito zpravodaji a
spoluzpravodaji by méla vychézet z
odhadu pracovni zatéze a méla by byt
zohlednéna pfi stanoveni vySe poplatkti
uctovanych agenturou.

Pozménovaci navrh 12
Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 26 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 13
Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 26 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE742.478v02-00

zdroj, které ji daly Clenské staty k
dispozici v souladu s ¢lankem 55 natizeni
(ES) €. 726/2004. S ohledem na tuto
skutecnost a s cilem zajistit odpovidajici
zdroje pro védecké posouzeni tykajici se
postupll provadénych na trovni Unie by
agentura mé¢la odménovat sluzby
védeckého posouzeni poskytované
zpravodaji a spoluzpravodaji, jez ¢lenskeé
staty jmenovaly ¢leny védeckych vybort
agentury, nebo ptipadné poskytované
zpravodaji a spoluzpravodaji v koordinacni
skupiné uvedené v ¢lanku 27 smérnice
2001/83/ES. Vyse odmény za sluzby
poskytované témito zpravodaji a
spoluzpravodaji by méla vychazet z
odhadu pracovni zaté¢ze a méla by byt
zohlednéna pfi stanoveni vySe poplatkt
uctovanych agenturou. Na zdkladé
zvlastniho veiejného zajmu ve prospéch
Unie i ¢lenskych statii by méla byt
odména zpravodajii a spoluzpravodaji
sniZena o 50 % nebo 100 %, jak je
uvedeno v piiloze V.

Pozménovaci navrh

(26a) Clenské stdty by mély zajistit, aby
prislusné vnitrostdatni organy mély k
dispozici dostateCné financni zdroje na
zajisténi zaméstnancii a dalSich zdrojiu
nezbytnych k provadéni piislusnych
cinnosti spojenych s poplatky a platbami
vybiranymi v souladu s timto narizenim. V
uvahu je tieba vzit i pripadnou revizi
poplatkii a plateb podle clanku 11.

Pozménovaci navrh
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Pozménovaci navrh 14
Navrh narizeni
ClL 2 — odst. 1 —bod 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 15
Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 —bod 5 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\1282141CS.docx

15/38

(26b) Vypocet vyse poplatkii, plateb a
odmén zohlediiuje miru inflace méienou
pomoci harmonizovaného indexu
spotiebitelskych cen zveiejnéného
Eurostatem podle naiizeni (EU) 2016/792
aZ do dne piijeti tohoto ndavrhu naiizeni.
V dobé predloZeni navrhu tohoto naiizeni
byla mira inflace vysokd, ziistavala vysoka
podle méieni v roce 2023 a podle
prognozy Evropské centralni banky by
méla zustat vysokd i v roce 2024.
Piislus$né Castky by mély byt
aktualizovany, aby se zajistilo, Ze splatné
poplatky, platby a odmény budou
upraveny s ohledem na tuto inflaci pied
datem pouZitelnosti tohoto naiizeni.
Komise by proto méla prijmout akt v
Ppienesené pravomoci za ucelem zmény
prislusnych piiloh tohoto navizeni na
zakladé miry inflace zveiejnéné Ctyii
mésice pred datem pouZitelnosti tohoto
narizeni.

Pozménovaci navrh

5a) wakademickym odvétvim* nebo
wakademickym sektorem*“ se rozumi
veiejnd nebo soukroma vysokoSkolska
zarizeni udélujici akademické tituly,
veiejné nebo soukromé neziskové
vyzkumné organizace, jejichZ primdrnim
poslanim je provadeét vyzkum, a
mezindrodni evropské zajmové
organizace;

Pozménovaci navrh

5b) whegiskovou organizaci® nebo
whegiskovou pravnickou osobou* se

PE742.478v02-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 16
Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 —bod S ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
ClL 2 —odst. 1 —bod 6

Znéni navrzené Komisi

6) ,,mimofadnou situaci v oblasti
vetejného zdravi® mimotfadna situace v
oblasti vefejného zdravi uznand Komisi v
souladu s ¢él. 12 odst. 1 rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady ¢.
1082/2013/EU.

40 Rozhodnuti Evropského parlamentu a
Rady ¢ 1082/2013/EU ze dne 22. Fijna
2013 o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozbéch a o zruSeni rozhodnuti €.
2119/98/ES (Uk. vést. L 293, 5.11.2013, s.
).

Pozménovaci navrh 18
Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 2

PE742.478v02-00

rozumi pravnicka osoba, kterd je svou
pravni formou neziskova nebo kterda ma
zakonnou nebo zdakonnou povinnost
nerozdélovat zisky svym akciondiiim nebo
Jjednotlivym spolecnikiim;

Pozménovaci navrh

5¢)  ,mezindrodni evropskou zdajmovou
organizaci“ se rozumi mezindrodni
organizace, v niz, vétsinu clenii tvori
Clenské stdaty nebo pridruzené zemé a
jejimZ hlavnim cilem je podporovat
védeckotechnickou spoluprdci v Unii,

Pozménovaci navrh

6) ,,mimoradnou situaci v oblasti
vefejného zdravi‘“ mimotadna situace v
oblasti vefejného zdravi uznana Komisi v
souladu s ¢lankem 23 narizeni (EU)

2022/2371 Evropského parlamentu a Rady
¢. 40,

40 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022
o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozbéch a o zruSeni rozhodnuti €.
1082/2013/EU (Ut. vést. L 314, 6.12.2022,
s. 26)
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Znéni navrzené Komisi

2. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno
jinak, v pfipadech, kdy se uplatni snizeni
poplatkt, se odména piisluSnym organtim
Clenskych stati vyplacend v souladu s
timto nafizenim nesniZuje.

Pozménovaci navrh 19
Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Na zakladé fadné odiivodnéného
navrhu vykonného feditele agentury,
zejména z diivodu ochrany vetejného
zdravi ¢i zdravi zvitat nebo s cilem
podpofit zvlastni druhy piipravki nebo
Zadatele v 14dn¢ odiivodnénych piipadech,
muze spravni rada agentury na zakladé
pfiznivého stanoviska Komise povolit
uplné nebo Castecné sniZeni prislusné
¢astky v souladu s ¢lankem 8.

Pozménovaci navrh 20
Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Za vyjimec¢nych okolnosti a z
naléhavych divodu tykajicich se vefejného
zdravi nebo zdravi zvifat mize vykonny
feditel agentury v jednotlivych ptipadech
povolit uplné nebo ¢astecné snizeni
poplatkd stanovenych v ptilohach I, I, III a
IV, s vyjimkou poplatkii stanovenych v
bodech 6, 15 a 16 ptilohy I, v bodech 7 a
10 piilohy II a v bod¢ 3 ptilohy III. Kazdé
rozhodnuti pfijaté podle tohoto ¢lanku

RR\1282141CS.docx

Pozmérnovaci navrh

2. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno
jinak a pouZije-li se méné neZ 100%
snizeni poplatkli, odmeéna ptislusnym
organim Clenskych stati vypldacend v
souladu s timto nafizenim se nesniZuje.
Nestanovi-li v§ak toto narizeni jinak, v
PFipadé osvobozeni od poplatkii se
odména sniZi podle prilohy V.

Pozménovaci navrh

4. Na zékladé fadné odiivodnéného
navrhu vykonného feditele agentury,
zejména z diivodu ochrany vetejného
zdravi ¢i zdravi zvitat nebo s cilem
podpoftit zvlastni druhy piipravki nebo
Zadatelu v fa4dné odivodnénych piipadech,
muze spravni rada agentury na zaklad¢
pfiznivého stanoviska Komise povolit
uplné nebo castecné sniZzeni prislusné
¢astky v souladu s ¢lankem 8. Agentura
zverejni informace o téchto sniZenich na
svych internetovych strankdch a uvede
dirvody tohoto sniZeni.

Pozménovaci navrh

5. Za vyjimecnych okolnosti a z Fddné
odiivodnénych nalé¢havych divoda
tykajicich se vetejného zdravi nebo zdravi
zvifat miZe vykonny feditel agentury v
jednotlivych pripadech povolit uplné nebo
¢astecné snizeni poplatkl stanovenych v
ptilohach I, I, IIT a IV, s vyjimkou
poplatkti stanovenych v bodech 6, 15 a 16
ptilohy I, v bodech 7 a 10 ptilohy Il a v
bod¢ 3 ptilohy III. Kazdé rozhodnuti

PE742.478v02-00



CS

musi byt odivodnéno.

Pozménovaci navrh 21
Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Castky uvedené v piilohach se
zvetejni na internetovych strankach
agentury.

Pozménovaci navrh 22
Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Agentura monitoruje své naklady a
vykonny feditel agentury poskytuje v ramci
vyro¢ni zpravy o ¢innosti predkladané
Evropskému parlamentu, Radé¢, Komisi a
Ugetnimu dvoru podrobné a odiivodnéné
informace o nakladech, které maji byt
hrazeny z poplatkt a plateb spadajicich do
oblasti pisobnosti tohoto nafizeni. Tyto
informace zahrnuji informace o vysledcich
stanovené v piiloze VI a rozpis nakladl za
pfedchozi kalendaini rok a odhad pro
nasledujici kalendarni rok. Agentura
zvetejni prehled téchto informaci také ve
své vyro¢ni zprave.

Pozménovaci navrh 23
Navrh narizeni
Cl 10 — odst. 2 a (novy)

PE742.478v02-00

piijaté podle tohoto ¢lanku musi byt
odtivodnéno. Informace o téchto
rozhodnutich vykonného reditele, véetné
divodit daného sniZeni, agentura zveiejni
na svych internetovych strankdach.

Pozménovaci navrh

1. Castky uvedené v piilohach se
zvetejni na internetovych strankach
agentury a aktualizuji se v souladu s
PFipadnymi zménami.

Pozmérnovaci navrh

2. Agentura monitoruje své naklady a
vykonny feditel agentury poskytuje v rdmci
vyro¢ni zpravy o ¢innosti predkladané
Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a
Ugetnimu dvoru podrobné a odiivodnéné
informace o nakladech, které maji byt
hrazeny z poplatkt a plateb spadajicich do
oblasti plisobnosti tohoto nafizeni. Tyto
informace zahrnuji informace o vysledcich
stanovené v ptiloze VI a dalsi relevantni
informace, zejména o praktickych
aspektech provadéni ¢innosti, za které
agentura vybird poplatky nebo platby, a
rozpis naklada za predchozi kalendarni rok
a odhad pro nasledujici kalendaini rok.
Agentura bezodkladné zvetejni piehled
téchto informaci také ve své vyrocni
Zprave.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 24
Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. V souvislosti s vysi poplatkaii,
plateb a odmén stanovenych v ptilohach
tohoto nafizeni Komise monitoruje miru
inflace méfenou pomoci harmonizovaného
indexu spottebitelskych cen zvefejnéného
Eurostatem podle natizeni (EU) 2016/792.
Monitorovani se uskuteéni nejdiive [Utad
pro publikace: vlozte datum — jeden rok
ode dne pouzitelnosti tohoto natfizeni] a
poté kazdoro¢né. Jakakoli tprava poplatk,
plateb a odmén v souladu s inflaci
stanovend v souladu s timto nafizenim se
pouzije nejdiive 1. ledna kalendéainiho roku
nasledujiciho po kalendainim roce, v némz
probéhlo monitorovani.

Pozménovaci navrh 25
Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 6 — navéti

Zneni navrzené Komisi

RR\1282141CS.docx

Pozmérnovaci navrh

2a. Veskeré obdriené poplatky, véetné
téch, u nichz bylo prizndano sniZeni nebo
prominuti, a poplatky, které ma agentura
obdrZet, ale dosud je neobdrZela, se
zveirejni na internetovych strankdach
agentury a uvedou se v jeji vyrocni zpraveé.

Ve vyrocni zpravé agentury je kromé toho
uveden podrobny rozpis vSech placenych
castek vyplacenych vnitrostdtnim
organuim za jejich prdci.

Pozménovaci navrh

5. V souvislosti s vysi poplatkii,
plateb a odmén stanovenych v ptilohédch
tohoto nafizeni Komise monitoruje miru
inflace méfenou pomoci harmonizovaného
indexu spottebitelskych cen zvetejnéného
Eurostatem podle natizeni (EU) 2016/792.
Monitorovani se uskuteéni nejdiive [Utad
pro publikace: vlozte datum — jeden rok
ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni] a
poté kazdorocné. Na zdakladé toho Komise
vypracuje zpravu a piedloZi ji
Evropskému parlamentu a Radé. Jakakoli
uprava poplatktl, plateb a odmén v souladu
s inflaci a v ndavaznosti na vyroéni zpravu
o Cinnosti uvedenou v ¢l. 10 odst. 2
stanovena v souladu s timto nafizenim se
pouzije nejdiive 1. ledna kalendéainiho roku
nasledujiciho po kalendainim roce, v némz
probéhlo monitorovani.

Pozménovaci navrh
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6. Nejdtive [Utad pro publikace:
vlozte datum — tii roky ode dne
pouzitelnosti] a poté v ttiletych intervalech
miuZe vykonny feditel agentury, pokud to
povazuje za relevantni s ohledem na ¢l. 11
odst. 2 a po konzultaci se spravni radou
agentury, pfedlozit Komisi zvlastni zpravu,
v niZ objektivng, na zaklad¢ faktd a
dostate¢né podrobné uvede oditvodnéna
doporuceni:

Pozménovaci navrh 26
Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 6 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 27
Navrh nafizeni
Cl. 10 — odst. 6 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 28
Navrh narizeni
ClL 10 — odst. 6 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE742.478v02-00

6. Nejdiive [Utad pro publikace:
vlozte datum — tfi roky ode dne
pouzitelnosti] a poté v ttiletych intervalech
musi vykonny feditel agentury, pokud to
povazuje za relevantni s ohledem na ¢l. 11
odst. 2 a po konzultaci se spravni radou
agentury, pfedlozit Komisi zvlastni zpravu.
Agentura tuto zvldStni zpravu neprodlené
zverejni a objektivné, odiivodnéné, na
zakladé faktl a dostatecné podrobné¢ uvede
ndsledujici doporuceni:

Pozménovaci navrh

aa)  upravit veSkeré poplatky, platby
nebo odmény nebo zavést novy poplatek,
platbu nebo odménu v ndavaznosti na
zménu statutdrnich ukolii agentury
vedouci k vyznamné zméné piislusnych
nakladi;

Pozménovaci navrh

Zvlastni zprdva se pro informaci piedloZi
Evropskému parlamentu a Radé.

Pozménovaci navrh

6a. S cilem podpo¥it agenturu v tom,
aby ucinné a ucelné dospéla k zavérim,
uspordda agentura béhem piipravy zpravy
konzultace se zucastnénymi stranami s
cilem ziskat informace o strukture a vysi
poplatku, plateb a odmén, véetné duvodii
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Pozménovaci navrh 29
Navrh narizeni
Cl 10 — odst. 6 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 30
Navrh narizeni
CL 10 — odst. 8

Znéni navrzené Komisi

8. Komise si mitZe vyzadat jakékoli
objasnéni nebo dalsi zdlivodnéni zpravy a
doporuceni v ni obsazenych, pokud to
povazuje za nezbytné. Na zaklad¢ takové
zadosti agentura bez zbyte¢ného prodleni
poskytne Komisi aktualizovanou verzi
zpravy, kterd reaguje na vSechny
pfipominky a otazky vznesené Komisi.

Pozménovaci navrh 31
Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 9 — navéti

Znéni navrzene Komisi
9. Casovy interval pro pfedloZeni

zpravy uvedeny v odstavci 6 miiZe byt
gkracen v nékteré z nasledujicich situaci:
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pro jejich jakoukoli zménu.

Pozménovaci navrh

6b. Zvlastni zprava se neprodlené
zveirejni na internetovych strankdach
agentury. ZvldaStni zprdava obsahuje
informace o zucastnénych strandch, jez
byly pi¥i pripravé zvlastni zpravy
konzultovany.

Pozmérnovaci navrh

8. Komise, Evropsky parlament nebo
Rada si mohou vyzéadat jakékoli objasnéni
nebo dal$i zdivodnéni zpravy a doporuceni
v ni obsazenych, pokud to povazuje za
nezbytné. Na zdklad¢ takové zadosti
agentura bez zbytecného prodleni poskytne
Komisi, Evropskému parlamentu a Radé
aktualizovanou verzi zpravy, ktera reaguje
na vSechny pfipominky a otdzky vznesené
danym orgdanem.

Pozménovaci navrh

0. Casovy interval pro prvni zvldstni
zpravu, jakoZ i Casovy interval pro
ptedloZeni zpravy uvedeny v odstavci 6
mohou byt zkrdaceny v nékteré z
nasledujicich situaci:

PE742.478v02-00
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Pozménovaci navrh 32
Navrh narizeni
Cl 11 — odst. -1 (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 33
Navrh narizeni
ClL 11 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) zménu statutdrnich ukoli
agentury, kterd povede k vyznamné zméné
jejich nakladui;

Pozménovaci navrh 34
Navrh narizeni
ClL 11 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzene Komisi

e dalsi relevantni informace,
zejména o praktickych aspektech
provadéni ¢innosti, za které agentura
vybira poplatky nebo platby.

Pozménovaci navrh 35
Navrh narizeni
Cl. 11 - odst. 2 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE742.478v02-00

Pozménovaci navrh

-1. Do ... [¢tyFi mésice pFede dnem
poutitelnosti tohoto navizeni] prijme
Komise bez ohledu na ¢l. 10 odst. 5 akt v
DPienesené pravomoci v souladu s Clankem
13 za ucelem zmény pviloh I, I, I1l a IV
za ucelem prizpitsobeni cdstek v nich
stanovenych mire inflace zverejnéné Ctyri
mésice pred ... [ den pouZitelnosti tohoto
narizeni].

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

Odchylné od prvniho pododstavce miiZe
Komise vzit v uvahu dalSi faktory, které by
mohly mit podstatny dopad na rozpocet
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Pozménovaci navrh 36
Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Ptred pfijetim aktu v pfenesené
pravomoci Komise vede konzultace s
odborniky jmenovanymi jednotlivymi
¢lenskymi staty v souladu se zasadami
stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢
ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby pravnich ptedpisi.

Pozménovaci navrh 37
Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 38
Navrh narizeni

Priloha I — bod 1 — bod 1.1 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

Poplatek ve vysi 55 200 EUR se uplatni u
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agentury, mimo jiné vcetné jeji pracovni
zatéZe a moznych rizik souvisejicich s
kolisanim jejich prijmu 7 poplatki. VySe
poplatkii se stanovi na urovni, kterd
zajisti, aby pFijmy z nich plynouci v
kombinaci s jinymi zdroji pFijmii agentury
postacovaly k pokryti nakladu na
poskytované sluzby v souladu s klicovymi
ukazateli vpkonnosti a zasadami
transparentnosti stanovenymi v tomto
narizent.

Pozménovaci navrh

4. Pted pfijetim aktu v pfenesené
pravomoci Komise zohledni veSkera
stanoviska vydana odborniky jmenovanymi
jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se
zasadami stanovenymi v
interinstitucionalni dohodé ze dne 13.
dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
predpisi.

Pozménovaci navrh

Poutije se ode dne [U¥ad pro publikace:
vioZte datum — prvni den v mésici
ndsledujicim po uplynuti Sesti mésicii od
vstupu narizeni v platnost].

Pozménovaci navrh

Poplatek ve vysi 94 200 EUR se uplatni u
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téchto zadosti:

Pozménovaci navrh 39
Navrh narizeni
Priloha I —bod 1 — bod 1.1 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

Odména €ini 10 400 EUR pro kazdého ze
dvou koordinatorii védeckého poradenstvi.

Pozménovaci navrh 40
Navrh narizeni
Priloha I — bod 1 —bod 1.2 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

Poplatek ve vysi 44 700 EUR se uplatni u
téchto Zadosti:

Pozménovaci navrh 41
Navrh narizeni
Priloha I — bod 1 — bod 1.2 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

Odména ¢ini 6 500 EUR pro kazdého ze
dvou koordinatorii védeckého poradenstvi.

Pozmeénovaci navrh 42
Navrh narizeni
Priloha I — bod 1 — bod 1.3 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

Poplatek ve vysi 37 200 EUR se uplatni u
téchto Zadosti:

Pozménovaci navrh 43
Navrh narizeni
Priloha I —bod 1 — bod 1.3 — odst. 2
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teéchto zadosti:

Pozménovaci navrh

Odména €ini 23 500 EUR pro kazdéeho ze
dvou koordinatorti védeckého poradenstvi.

Pozmérnovaci navrh

Poplatek ve vys$i70 600 EUR se uplatni u
téchto Zadosti:

Pozménovaci navrh

Odména €ini 17 650 EUR pro kazdého ze
dvou koordinatorti védeckého poradenstvi.

Pozménovaci navrh

Poplatek ve vysi 46 900 EUR se uplatni u
téchto Zadosti:
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Znéni navrzené Komisi

Odmeéna ¢ini 5 300 EUR pro kazdého ze
dvou koordinatorti védeckého poradenstvi.

Pozménovaci navrh 44
Navrh narizeni
Priloha I — bod 6 — bod 6.1

Znéni navrzene Komisi

6.1.  Na posouzeni provedené v ramci
postupu zahajeného podle ¢l. 5 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se vztahuje
poplatek ve vysi 136 700 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmeéna Cini 12 400 EUR pro
zpravodaje a 12 400 EUR pro
spoluzpravodaje.

Pozménovaci navrh 45
Navrh narizeni
Priloha I — bod 6 — bod 6.2

Znéni navrzene Komisi

6.2.  Na posouzeni provedené v ramci
postupu zahajeného podle ¢lanku 13
nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 se vztahuje
poplatek ve vysi 262 400 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmeéna Cini 15 300 EUR pro
zpravodaje a 15 300 EUR pro
spoluzpravodaje.

Pozménovaci navrh 46
Navrh narizeni
Priloha I — bod 6 — bod 6.3

Znéni navrzene Komisi

6.3.  Na posouzeni provedené v ramci
postupu zahajeného podle ¢l. 29 odst. 4
smérnice 2001/83/ES se vztahuje poplatek
ve vysi 83 000 EUR. Poplatek se netctuje.
Odmeéna ¢ini 2 800 EUR pro zpravodaje a
2 800 EUR pro spoluzpravodaje.
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Pozmérnovaci navrh

Odmeéna ¢ini 11 730 EUR pro kazdého ze
dvou koordinatorti védeckého poradenstvi.

Pozménovaci navrh

6.1.  Na posouzeni provedené v ramci
postupu zahajeného podle ¢l. 5 odst. 3
nafizeni (ES) €. 726/2004 se vztahuje
poplatek ve vysi 136 700 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmeéna ¢ini 6 200 EUR pro
zpravodaje a 6 200 EUR pro
spoluzpravodaje.

Pozménovaci navrh

6.2.  Na posouzeni provedené v ramci
postupu zahajeného podle ¢lanku 13
natizeni (ES) ¢. 1234/2008 se vztahuje
poplatek ve vysi 262 400 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmeéna Cini 7 650 EUR pro
zpravodaje a 7 650 EUR pro
spoluzpravodaje.

Pozménovaci navrh

6.3.  Na posouzeni provedené v ramci
postupu zahajeného podle ¢l. 29 odst. 4
smérnice 2001/83/ES se vztahuje poplatek
ve vysi 83 000 EUR. Poplatek se netctuje.
Odmeéna ¢ini 1 400 EUR pro zpravodaje a
1 400 EUR pro spoluzpravodaje.

PE742.478v02-00
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Pozménovaci navrh 47
Navrh narizeni
Priloha I — bod 10 — bod 10.1

Znéni navrzené Komisi

10.1. Na zadost o hodnoceni a certifikaci
jakosti a neklinickych udaji podle ¢lanku
18 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1394/20074 se vztahuje poplatek
ve vysi 143 200 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmena pro zpravodaje Cini 47
400 EUR.

43 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1394/2007 ze dne 13. listopadu
2007 o lécivych ptipravcich pro moderni
terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a
natizeni (ES) &. 726/2004 (Ut. vést. L 324,
10.12.2007, s. 121).

Pozménovaci navrh 48
Navrh narizeni
Priloha I — bod 10 — bod 10.2

Znéni navrzenée Komisi

10.2. Na zadost o hodnoceni a certifikaci
pouze Udaju o jakosti podle ¢lanku 18
nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 se vztahuje
poplatek ve vysi 95 200 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmena pro zpravodaje Cini 31
500 EUR.

Pozménovaci navrh 49
Navrh narizeni
Priloha I — bod 11 — bod 11.1

Znéni navrzené Komisi

11.1. Na Zadost o schvaleni planu
pediatrického vyzkumu podle ¢lanku 15
nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 se vztahuje
poplatek ve vysi 31 700 EUR. Poplatek se
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Pozmérnovaci navrh

10.1. Na zadost o hodnoceni a certifikaci
jakosti a neklinickych udaji podle ¢lanku
18 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1394/2007% se vztahuje poplatek
ve vysi 143 200 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmena pro zpravodaje Cini 23
700 EUR.

43 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1394/2007 ze dne 13. listopadu
2007 o lécivych ptipravcich pro moderni
terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a
natizeni (ES) &. 726/2004 (Ut. vést. L 324,
10.12.2007, s. 121).

Pozménovaci navrh

10.2. Na zadost o hodnoceni a certifikaci
pouze Udaju o jakosti podle ¢lanku 18
natizeni (ES) ¢. 1394/2007 se vztahuje
poplatek ve vysi 95 200 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmeéna pro zpravodaje Cini 15
750 EUR.

Pozménovaci navrh

11.1. Na zadost o schvaleni planu
pediatrického vyzkumu podle ¢lanku 15
nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 se vztahuje
poplatek ve vysi 31 700 EUR. Poplatek se
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neuctuje. Odmena pro zpravodaje Cini 6
700 EUR.

Pozménovaci navrh 50
Navrh narizeni
Priloha I — bod 11 — bod 11.2

Znéni navrzené Komisi

11.2. Na zadost o zménu schvaleného
planu pediatrického vyzkumu podle ¢lanku
22 natizeni (ES) ¢. 1901/2006 se vztahuje
poplatek ve vysi 17 600 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmeéna pro zpravodaje €ini 6
400 EUR.

Pozménovaci navrh 51
Navrh narizeni
Priloha I —bod 11 — bod 11.3

Znéni navrzene Komisi

11.3. Na zadost o zprosténi povinnosti
pro urcity ptipravek podle ¢lanku 13
nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 se vztahuje
poplatek ve vysi 12 000 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmena pro zpravodaje Cini 1
800 EUR.

Pozménovaci navrh 52
Navrh narizeni
Priloha I — bod 11 — bod 11.4

Znéni navrzené Komisi

11.4. Na zadost o kontrolu souladu s
planem pediatrického vyzkumu podle
¢lanku 23 natizeni (ES) ¢. 1901/2006 se
vztahuje poplatek ve vysi 8 000 EUR.
Poplatek se neuctuje. Odmeéna pro
zpravodaje ¢ini 1 000 EUR.

Pozménovaci navrh 53
Navrh narizeni
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neuctuje. Odmena pro zpravodaje Cini 3
350 EUR.

Pozmérnovaci navrh

11.2. Na zadost o zménu schvaleného
planu pediatrického vyzkumu podle ¢lanku
22 natizeni (ES) ¢. 1901/2006 se vztahuje
poplatek ve vysi 17 600 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmeéna pro zpravodaje €ini 3
200 EUR.

Pozménovaci navrh

11.3. Na zadost o zprosténi povinnosti
pro urcity pripravek podle ¢lanku 13
natizeni (ES) ¢. 1901/2006 se vztahuje
poplatek ve vysi 12 000 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmena pro zpravodaje ¢ini 900
EUR.

Pozménovaci navrh

11.4. Na zadost o kontrolu souladu s
planem pediatrického vyzkumu podle
¢lanku 23 natizeni (ES) ¢. 1901/2006 se
vztahuje poplatek ve vysi 8 000 EUR.
Poplatek se neuctuje. Odmeéna pro
zpravodaje ¢ini 500 EUR.
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Priloha I — bod 12 — odst. 2
Znéni navrzené Komisi

Na zadost o stanoveni 1é¢ivého ptipravku
pro vzacna onemocnéni podle natfizeni
(ES) ¢. 141/2000 se vztahuje poplatek ve
vysi 16 800 EUR. Poplatek se neuctuje.
Odmeéna pro zpravodaje ¢ini I 500 EUR.

Pozménovaci navrh 54
Navrh narizeni
Priloha II — bod 7 — bod 7.1

Znéni navrzene Komisi

7.1.  Na posouzeni provedené v ramci
postupu zahajeného podle ¢l. 54 odst. 8
nafizeni (EU) 2019/6 se vztahuje poplatek
ve vysi 152 700 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmeéna Cini 21 100 EUR pro
zpravodaje a 9 600 EUR pro
spoluzpravodaje.

Pozménovaci navrh 55
Navrh narizeni
Priloha II — bod 7 — bod 7.2

Znéni navrzenée Komisi

7.2.  Na posouzeni provedené v ramci
postupu zahajeného podle ¢l. 70 odst. 11
nafizeni (EU) 2019/6 se vztahuje poplatek
ve vy$i 209 300 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmeéna Cini 29 200 EUR pro
zpravodaje a 12 900 EUR pro
spoluzpravodaje.

Pozménovaci navrh 56
Navrh narizeni
Priloha II — bod 7 — bod 7.3

Zneni navrzené Komisi

7.3.  Na posouzeni provedené podle ¢l.
141 odst. 1 pism. c) a e) natizeni (EU)
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Pozmeénovaci navrh

Na zadost o stanoveni lé€ivého piipravku
pro vzacna onemocnéni podle natizeni
(ES) ¢. 141/2000 se vztahuje poplatek ve
vysi 16 800 EUR. Poplatek se neuctuje.
Odmeéna pro zpravodaje ¢ini 750 EUR.

Pozménovaci navrh

7.1.  Na posouzeni provedené v rdmci
postupu zahajeného podle ¢l. 54 odst. 8
nafizeni (EU) 2019/6 se vztahuje poplatek
ve vysi 152 700 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmeéna Cini 10 550 EUR pro
zpravodaje a 4 800 EUR pro
spoluzpravodaje.

Pozménovaci navrh

7.2.  Na posouzeni provedené v ramci
postupu zahajeného podle ¢l. 70 odst. 11
nafizeni (EU) 2019/6 se vztahuje poplatek
ve vy$i 209 300 EUR. Poplatek se
neuctuje. Odmeéna Cini 714 600 EUR pro
zpravodaje a 6 450 EUR pro
spoluzpravodaje.

Pozménovaci navrh

7.3.  Na posouzeni provedené podle ¢l.
141 odst. 1 pism. c) a e) nafizeni (EU)
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2019/6 se vztahuje poplatek ve vysi 147

200 EUR. Poplatek se neuctuje. Odmeéna
¢ini 17 500 EUR pro zpravodaje a 7 700
EUR pro spoluzpravodaje.

Pozménovaci navrh 57
Navrh narizeni
Ptiloha V — bod 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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2019/6 se vztahuje poplatek ve vysi 147
200 EUR. Poplatek se neuctuje. Odmeéna
¢ini 8 750 EUR pro zpravodaje a 3 850
EUR pro spoluzpravodaje.

Pozmérnovaci navrh

1a. SniZeni poplatki pro akademickou
obec a neziskovy vyzkum

1. Celkové sniZeni poplatku za
protokolarni pomoc a Zadosti o védecké
poradenstvi tykajici se lécivych pripravkii
se poskytne Zadateliim 7 akademické obce
nebo akademického odvétvi.

2. Zadatelé 7 akademické obce nebo
akademického odvétvi, kteii nejsou
financovani ani Fizeni soukromymi
ziskovymi organizacemi ve
farmaceutickém odvétvi nebo kteii
neuzavieli Zdadné provozni dohody s
Zadnymi PPO tykajici se jejich sponzorstvi
nebo ucasti na konkrétnim vyzkumném
projektu, pro ktery se Zdada o osvobozeni
od poplatku, predloZi:

a) formuldy pro pravni subjekty a
wzakladaci dokument* (nebo jakykoli jiny
vhodny dokument poskytnuty béhem
procesu podavani Zadosti);

b) ditkaz o misté usazeni v souladu se
zdkonem, ktery miiZe byt doloZen
zakladajicim dokumentem nebo jinym
vhodnym dokladem prokazujicim, Ze se
sidlo subjektu nachazi v EU, na Islandu, v
Lichtenstejnsku nebo Norsku;

¢) C) diikaz, Ze Zadatel neni pod piimou
ani nepiimou kontrolou Zadného PPO.
Pro ucely odst. 2 pism. c) miiZe mit
kontrola nékterou z téchto forem:

i) piimé nebo nepiimé drZeni vice neZ
50 % nominalni hodnoty vydaného
akciového kapitalu Zadatele nebo
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Pozménovaci navrh 58
Navrh narizeni
Priloha V — bod 8 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzenée Komisi

SniZeni poplatku o 20 % se uplatni u
ro¢niho poplatku za farmakovigilanci
stanoveného v oddile 3 ptilohy III pro tyto
1é¢ivé pripravky:

Pozménovaci navrh 59
Navrh narizeni
Priloha VI — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

Nize uvedené informace se uvadéji pro
kazdy kalendaini rok:

Pozménovaci navrh 60
Navrh narizeni
Priloha VI — odst. 1 — bod 4 a (novy)

PE742.478v02-00

vétSinového hlasovaciho prdava akciondiin
nebo spolecnikii tohoto Zadatele, nebo

ii) pFimé nebo nepiimé faktické nebo
pravni drieni rozhodovacich pravomoci
Zadatele.

Po obdrZeni Zdadosti o védecké poradenstvi
agentura zkontroluje prohlaseni Zadatele
o zpusobilosti a prijatelnost prohlasSeni
(na zakladé definované sablony) a
podpiirnych dokladi.

Agentura si vphrazuje prdavo provadét
ndslednou kontrolu a poZadovat ditkazy
potvrzujici, Ze kritéria pro osvobozeni od
poplatku jsou splnéna kdykoli aZ do p¥ijeti
zavérecného poradenského dopisu.

3. Pokud se uplatni sniZeni podle bodu la,
nevypldaci se prisluSnym vnitrostdatnim
organum v Clenskych statech Zdadnd
odména.

Pozménovaci navrh

Snizeni poplatku o 30 % se uplatni u
ro¢niho poplatku za farmakovigilanci
stanoveného v oddile 3 ptilohy III pro tyto
1é¢ivé piipravky:

Pozménovaci navrh
Nasledujici informace se tykaji kazdého

kalendéainiho roku a jsou vetejné dostupné
na internetovém portalu agentury:

RR\1282141CS.docx



Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 61
Navrh narizeni
Piiloha VI — odst. 1 —bod 6

Znéni navrzené Komisi

6) pocet pracovnich hodin, které
zpravodajové a spoluzpravodajové a
odbornici najati pro postupy odbornych
skupin pro zdravotnické prostiedky
odpracovali v rdmci jednotlivych postupd,
na zaklad¢ informaci poskytnutych
agentufe dot¢enymi piisluSnymi
vnitrostatnimi organy. O postupech, které
maji byt zahrnuty, rozhoduje spravni rada
na zakladé navrhu agentury.

Pozménovaci navrh 62
Navrh narizeni
Piiloha VI — odst. 1 — bod 6 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 63
Navrh narizeni
Ptiloha VI — odst. 1 —bod 6 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

RR\1282141CS.docx

Pozmérnovaci navrh

4a)  pocet sniZeni poplatkii

poskytnutych na zdakladé vykonnych

rozhodnuti uvedenych v élanku 6;

Pozmérnovaci navrh

6) pocet pracovnich hodin, které
zpravodajové a spoluzpravodajové, veetné
hodin stravenych odborniky a dal$imi
osobami, které ptislusné organy clenskych
statl zaméstnavaji jako pomocniky, a
odborniky najatymi pro postupy odbornych
komisi pro zdravotnické prostiedky na
zéklad¢ informaci poskytnutych agentuie
dotcenymi piisluSnymi vnitrostatnimi
organy. O postupech, které maji byt
zahrnuty, rozhoduje spravni rada na
zéklad€ ndvrhu agentury.

Pozménovaci navrh

6a)  veSkeré ukazatele vykonnosti
tykajici se poplatkii za védecké sluzby
nebo poplatku za spravni sluzby
vybiranych v souladu s ¢l. 4 odst. 1 a 2
tohoto naiizeni;

Pozménovaci navrh

6b)  jakékoli dalsi relevantni klicové
ukazatele vykonnosti, které maji dopad na
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vyvijejici se pracovni z7dtéz agentury a
PprisluSnych vnitrostdtnich orgdnii v
¢lenskych statech ve farmaceutickém
regulacnim ramci Unie, vCetné postupii
pro registraci léCivych pripravkii a dozor
nad nimi.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Navrh Komise stanovi ramec pro systém poplatkt Evropské agentute pro 1é€ivé ptipravky.
Podle natizeni (ES) €. 726/2004 jsou poplatky a platby soucasti piijml agentury a nasledné
zmeény vyZzaduji, aby Komise ptipadné navrhla aktualizace regula¢niho ramce pro poplatky za
humanni a veterinarni 1é¢ivé ptipravky.

Soucasny pravni ramec pro poplatky agenture EMA se v pribéhu let skutecné zkomplikoval,
protoZe poplatky agentufe EMA se v soucasnosti fidi dvéma samostatnymi nafizenimi:
nafizenim Rady (ES) ¢. 297/95 o poplatcich, které se plati Evropské agentuie pro hodnoceni
lé¢ivych piipravkd, a natizenim (EU) €. 658/2014 o poplatcich, které se plati Evropské
agentuie pro 1éCivé pripravky za vykonavani ¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci
humannich 1éCivych ptipravkl. V obou natizenich spolunormotviirci zavedli zasadu, Ze revize
poplatkil vybiranych agenturou by mély vychéazet z hodnoceni nakladi, které agentute

a pfislusSnym orgéntm ¢lenskych stath vznikly v souvislosti s provadénymi ukoly. Mimo to je
tteba revidovat pravni strukturu, kterou se fidi poplatky agenture EMA, zejména s ohledem na
dalsi ¢innosti, jimiZ je agentura povétena a jez vyZaduji pfehodnoceni nakladii. Kromé toho
pravidla platna pro registraci veterindrnich lé¢ivych piipravkl stanovena v natizeni (EU)
2019/6 (natizeni o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich), které se zacalo uplatiiovat v lednu
2022, vyzaduji dalsi aktualizace ramce poplatki agentuie EMA.

Cilem navrhu Komise je zjednodusit stavajici pravni rdamec zménou natizeni (EU) 2017/745

a zruSenim vySe uvedenych natizeni o poplatcich agentuie EMA. Cilem je vytvofit uceleny
pravni predpis, ktery by fesil problémy zjiSténé v nedavném hodnoceni systému poplatki
agentuie EMA, které Komise zvetejnila v zafi 2019. Jednim z hlavnich cilti ndvrhu je stanovit
vysi poplatkli a odmén na zaklad€ nakladi vyhodnocenim nékladii spojenych s tkoly
agentury vyplyvajicimi ze zdkona a ptispévki pifislusnych organii. Dale se navrh snazi co
nejvice zjednodusit strukturu poplatki, aby se systém zefektivnil. A konecné, aby se zajistilo,
ze systém poplatkit mohl v budoucnu pfizplsobit, je cilem tohoto navrhu zajistit, aby

v systém poplatkli v budoucnosti obstal, a to zavedenim regulac¢ni flexibility, pokud jde

0 zpusob upravy systému, na zdklad¢ objektivnich kritérii.

Navrh uvadi, ze poplatky by mély byt zaloZeny na vyhodnoceni nékladd, a v piislusnych
pfilohach uvadi konkrétni vysi poplatkd, plateb a odmén. Kromé toho navrh zavadi rdmec pro
monitorovani a podavani zprav, v némz bude agentura shromazd’ovat a monitorovat udaje
tykajici se nakladi na ¢innosti a podavat o nich zpravy Komisi. To zahrnuje piilezitost pro
vykonného feditele agentury EMA piedloZit vécnou a kvantifikovanou zvlastni zpravu ad hoc
zaloZenou na monitorovani a doporucit zmény poplatkd, plateb a odmén. Komise by pak byla
zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci za ti¢elem zmény ¢astek uvedenych

v prilohach na zaklad¢ této zpravy ad hoc nebo rozpoctovych zprav agentury, monitorovani
miry inflace, zmény pravnich predpisit EU s ohledem na tikoly agentury nebo novych
informaci o praktickych aspektech provadéni ¢innosti, které jsou zpoplatnény. Spravni rada
agentury EMA ma za ukol upfesnit technicka opatfeni k usnadnéni uplatiiovani navrhovaného
nafizeni, jako jsou zptisoby uhrady poplatki a plateb a mechanismus odménovani ptislusnych
vnitrostatnich organi, s vyhradou kladného stanoviska Komise.

Poznamky zpravodaje
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Zpravodaj vita ndvrh Komise jako zplisob, jak vytvofit piedvidatelny a na nédkladech zalozeny
systém financovani agentury EMA, ktery bude zaroven flexibilni a operativni. Zpravodaj
zduraziuje, ze ndklady by mély odrazet pocet odpracovanych hodin, a ocefiuje ucetni
postupy, které Komise provedla, aby 1épe zohlednila praci spojenou s riznymi postupy.

Agentuie EMA jsou pfi plnéni jejich kold do zna¢né miry ndpomocny vnitrostatni piislusné
organy. Unijni systém dozoru nad 1é¢ivymi ptipravky a zdravotnickymi prostiedky proto
z4visi jak na odbornych znalostech na Gstfedni urovni agentury, tak na ochot¢ ptislusSnych
vnitrostatnich organti pomahat agenture EMA jako zpravodajové, spoluzpravodajoveé

a koordinatofi. Poplatky proto musi skute¢né odrazet naklady ptislusnych vnitrostatnich
organt a zajistit farmaceuticky dozor v Unii na svétové trovni.

Zpravodaj konstatuje, Ze nékteré poplatky se v porovnani se soucasnymi ukoly agentury
vyrazné zménily. Zejména se uvadi, Ze poplatky za védecké poradenstvi byly oproti
soucasnému systému vyrazné snizeny. Existuje znacné riziko, ze snizeni poplatki a odmén
pfislusnym vnitrostatnim organtim povede ke sniZeni dostupnosti védeckého poradenstvi pro
farmaceuticky primysl a ke zpozdéni v procesu registrace. Zpravodaj proto povazuje za
nezbytné zachovat stavajici poplatky za védecké poradenstvi.

Na druhou stranu je tfeba poznamenat, ze poplatek za zadost o registraci biologicky
podobnych ptipravkl se oproti sou¢asné urovni vyrazné zvysil. Vzhledem k tomu, Ze doba
potiebna k vyhodnoceni zadosti o biologicky podobny piipravek miize byt nyni kratsi nez

v minulosti, povazuje zpravodaj za vhodné tento poplatek mirné snizit. ZvySeni
farmakovigilan¢niho poplatku za generické 1éky mliZze navic snizit motivaci k uvadéni generik
na trh. Zpravodaj proto povazuje za vhodné mirné€ navysit sniZeni tohoto poplatku.

Rovnéz se uvadi, Ze Rada pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spottebitele na
svém zasedani dne 14. biezna 2023 urcila dalsi poplatky, které budou pfezkoumany v ramci
legislativniho procesu. Zpravodaj je pfipraven prezkoumat veSkeré dalsi poplatky a odmény

v ramci legislativniho procesu a zajistit, aby vSechny poplatky byly stanoveny ve vysi, ktera
zajisti pfimétené financovani ¢innosti agentury EMA a ptisluSnych vnitrostatnich organt.

Zpravodaj se znepokojenim konstatuje, Ze prvni planovana zména ptiloh z divodu inflace je
navrzena az po uplynuti prvniho celého roku uplatiiovani natizeni. Vzhledem k vysoké mife

inflace v dobé pfijeti navrhu bude nutné aktualizovat poplatky co nejbliZze skute¢né inflaci
ptred plnym uplatnénim nafizeni.
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23.5.2023

DOPIS ROZPOCTOVEHO VYBORU

Pan Pascal Canfin

predseda

Vybor pro zZivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

BRUSEL

Véc: Stanovisko k navrhu Komise tykajicimu se poplatkl a plateb, které se plati

Evropské agentufe pro 1é€ivé ptipravky, zmény natizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 a zruSeni nafizeni Rady (ES) €. 297/95 a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 (2022/0417(COD))

Vézeny pane ptedsedo,

koordinatofi Rozpoctového vyboru se na své schiizi dne 31. ledna 2023 rozhodli pfijmout
v ramci vySe uvedeného postupu stanovisko ve formé dopisu. Vybor stanovisko pfijal na své
schiizi! dne 23. kvétna 2023 a povéfil mé, abych piedlozil nasledujici postoj.

Souvislosti navrhu

v

V ¢&l. 67 odst. 3 natizeni o ziizeni Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky? (dale jen ,,EMA® ¢&i
»agentura®) se stanovi, ze soucasti piijmli agentury jsou poplatky a platby, a Clanek 86a
uvedeného nafizeni, ve znéni nafizeni (EU) 2019/53, stanovi, ze Komise pfipadné piedlozi
legislativni ndvrhy na aktualizaci regula¢niho ramce pro poplatky, které se plati agentuie
v souvislosti s humannimi a veterinarnimi [é€ivymi ptipravky.

Poplatky agentury EMA jsou v soucasné dob¢ stanoveny ve dvou samostatnych natizenich:
nafizeni Rady (ES) €. 297/95 a natizeni (EU) ¢. 658/2014. Ob& nafizeni vyjadiuji vuli

I Kone¢ného hlasovani se zucastnili: Olivier Chastel (2. mistoptedseda), Margarida Marques (3.
mistopiedsedkyné), Niclas Herbst (4. mistoptedseda), Anna-Michelle Asimakopoulou, Jos¢ Manuel Fernandes,
Jan Olbrycht, Karlo Ressler, Rainer Wieland (za PPE) a Asim Ademov (za PPE podle ¢l. 209 odst. 7), Pietro
Bartolo, Pascal Durand, Eider Gardiazabal Rubial, Camilla Laureti (za S&D), Vlad Gheorghe, Moritz Korner,
Nils Torvalds (za Renew), Rasmus Andresen, David Cormand, Alexandra Geese, Francisco Guerreiro (za
Verts/ALE), Valentino Grant, Joachim Kuhs (za ID), Zbigniew Kuzmiuk, Bogdan Rzonca (za ECR) a Andor
Deli (za NI)

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovuji postupy
Unie pro registraci humannich 1é¢ivych pfipravkt a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro
1é¢ivé pripravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/5 ze dne 11. prosince 2018, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 726/2004, kterym se stanovuji postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
pripravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky, nafizeni (ES) ¢.
1901/2006 o 1é¢ivych ptipravcich pro pediatrické pouziti a smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é&ivych pripravka (Uf. vést. L 4, 7.1.2019, s. 24).
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spolunormotvircti, Ze revize poplatkli vybiranych agenturou by mély vychazet z hodnoceni
nakladd agentury a nakladl na tikoly provadéné piislusnymi organy v ¢lenskych statech®.

Postoj Rozpoctového vyboru

Rozpoctovy vybor souhlasi s analyzou Komise, Ze pravni ramec upravujici poplatky agentury
EMA se v pruabéhu let stal pomérné slozitym, a vita proto navrhované zjednodusSeni pravnich
pfedpisi. Zejména souhlasi s tim, Ze v ndvaznosti na zmény provedené v nafizeni (ES)
¢. 726/2004 o ztizeni agentury EMA, v nafizeni (EU) 2019/6° a v natizeni (EU) 2022/1236 je
ustanoveni tykajici se systému poplatkli zapotiebi upravit. Obecnym cilem tohoto navrhu je
prispét feSenim téchto specifickych problémi k zajiSténi zdravého financéniho zakladu pro
podporu ¢innosti agentury EMA, vcetné odmén za sluzby poskytované agentuire EMA
prislusnymi vnitrostatnimi orgéany, a to v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy.

Rozpoctovy vybor bere na védomi, Ze na zaklad¢ dikladného hodnoceni nakladl agentury a
jejich riznych statutarnich ukolt a ndkladd na ptispévky poskytované ptislusnymi organy
¢lenskych stati na ¢innost agentury navrhuje Komise stanovit ¢astky poplatki a odmeén tak,
aby vychazely z nakladl. Spoléha proto na analyzu Komise, Ze ndvrh nemé dopad na rozpocet
EU a jeho ptispévek do rozpoctu agentury EMA a Ze navrh nepovede k potfebé dalSich zdroji
pro u¢innou spravu systému poplatki.

V ptipadé novych dikazi nebo zmén tohoto pfistupu, které spolunormotviirci zavedou béhem
jednani, je Rozpoctovy vybor pfipraven posoudit mozné rozpoctové dusledky.

S pozdravem

Johan Van Overtveldt

4 Nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95, ¢lanek 12.

> Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1é¢ivych
piipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (UF. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

6 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené uloze Evropské
agentury pro lé¢ivé pripravky pii pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych pripravki

a zdravotnickych prostredki (Uf. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).
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