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Izmantoto apzimejumu skaidrojums

*  Apspriezu procediira
**%  PiekriSanas procediira
***%]  Parasta likumdosanas procediira (pirmais lasijums)
**#*[]  Parasta likumdoSanas procediira (otrais lasijums)
***[[I  Parasta likumdoSanas procediira (treSais lasijums)

(Noradita procediira pamatojas uz akta projekta ierosinato juridisko pamatu.)

Grozijumi akta projekta

Parlamenta grozijumi, kas sagatavoti divas slejas

Svitrotas teksta dalas iezZIm€ treknda slipraksta kreisaja sleja. Aizstatas teksta
dalas iezZimé trekna slipraksta abas slejas. Jauno tekstu iezimé trekna
slipraksta labaja sleja.

Pirms katra grozijuma ievietota informacijas bloka pirma un otra rinda
norada uz attiecigo teksta dalu izskatamaja akta projekta. Ja grozijums
attiecas uz speka esosu aktu, ko paredzg&ts grozit ar akta projektu,
informacijas bloka papildus ieklauj treso un ceturto rindu, kuras attiecigi
norada speka esoso aktu un atbilstigo teksta vienibu taja.

Parlamenta grozijumi, kas sagatavoti ka konsolidéets teksts.

Jaunas teksta dalas iezZImée trekna slipraksta. Svitrotas teksta dalas iezZim€ ar
simbolul vai parsvitro. Aizstatas teksta dalas iezZimég, ierakstot jauno tekstu
trekna slipraksta un izdz€Sot vai parsvitrojot aizstato tekstu.

Tas neattiecas uz tiri tehniska rakstura grozijumiem, kurus izdara attiecigie
dienesti, gatavojot galigo tekstu. Tie netiek iezZim&ti.
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EIROPAS PARLAMENTA NORMATIVAS REZOLUCIJAS PROJEKTS

par priekSlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par maksam un nodevam,
kuras maksajamas Eiropas Zalu agentiirai, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 2017/745, ka ar1 atce]l Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014

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

(Parasta likumdosSanas procediira: pirmais lasijums)

Eiropas Parlaments,

— nemot veéra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei
(COM(2022)0721),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 2. punktu un 114. pantu,
168. panta 4. punkta b) un c) apakSpunktu, saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi
priekslikumu (C9-0426/2022),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu,
— péc apsprieSanas ar Regionu komiteju,

— nemot veéra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2023. gada 24. janvara
atzinumu',

- nemot véra Reglamenta 59. pantu,
— nemot véra Budzeta komitejas vestuli,

— nemot veéra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas zinojumu
(A9-0224/2023),

1.  pienem pirmaja lasijuma turpmak izklastito nostaju;

2. prasa Komisijai priekSlikumu Parlamentam iesniegt ve€lreiz, ja ta savu priekSlikumu
aizstaj, bitiski groza vai ir paredz&jusi to butiski grozit;

3. uzdod priekSsedetajai Parlamenta nostaju nosiitit Padomei, Komisijai un dalibvalstu
parlamentiem.

Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums
1. apsveérums

! Oficialaja Véstnest vél nav publicéts.
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Komisijas ierosindatais teksts

(1)  Eiropas Zalu agentiirai (turpmak
teksta “Agentiira”) ir butiska loma, lai
nodro$inatu, ka Savienibas tirgi tiek laistas
tikai droSas, augstas kvalitates un
iedarbigas zales, tadejadi veicinot ieksgja
tirgus netrauc€tu darbibu un nodrosinot
augstu cilvéku un dzivnieku veselibas
aizsardzibas Itmeni. Tade] janodroSina, ka
Agentirai ir pieejami pietiekami resursi, lai
finans€tu tas darbibas, tostarp no maksam
1zrietoSie resursi.

Grozijums Nr. 2
Regulas priekslikums
3. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

3) Maksam, kas maksajamas
Agentiirai, vajadz&tu but sam&rigam ar
darbu, kas veikts saistiba ar Savienibas
atlaujas iegliSanu un uzturéSanu, un
balstitam uz Agentiras apléSu un prognozu
izvertéjumu attieciba uz darba slodzi un ar
So darbu saistitajam izmaksam, ka ar1 uz to
pakalpojumu izmaksu izvertejumu, kurus
Agentiirai sniedz par zalu reglamentg$anu
atbildigas dalibvalstu kompetentas
iestades, kuras darbojas ka referenti un,
attieciga gadijuma, ka Agentiiras
zinatnisko komiteju iecelti Iidzreferenti.
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Grozijums

(1) Eiropas Zalu agentirai (turpmak
teksta “Agentiira”) ir butiska loma, lai
nodroSinatu, ka Savienibas tirgii tiek laistas
tikai droSas, augstas kvalitates un
iedarbigas zales, tadejadi veicinot iekseja
tirgus netraucétu darbibu un nodroSinot
augstu kompetences un cilvéku un
dzivnieku veselibas aizsardzibas limeni.
Tadel janodrosina, ka Agentirai ir pieejami
pietiekami resursi, lai piesaistitu un
noturétu kompetenci, kas vajadziga, lai
izpilditu tas uzdevumu, un finansétu tas
darbibas, tostarp no maksam izrietoSie
resursi.

Grozijums

3) Maksam, kas maksajamas
Agentiirai, vajadz&tu bt samerigam ar
darbu, kas veikts saistiba ar Savienibas
atlaujas iegiSanu un uzturéSanu, un
balstitam uz parredzamu Agenturas aplésu
un prognozu izvertgjumu attieciba uz darba
slodzi un ar So darbu saistitajam izmaksam,
ka ar1 uz to pakalpojumu izmaksu
izvertejumu, kurus Agentiirai sniedz par
zalu reglament@sanu atbildigas dalibvalstu
kompetentas iestades, kuras darbojas ka
referenti un, attieciga gadijuma, ka
Agentiiras zinatnisko komiteju iecelti
lidzreferenti. Nosakot maksas un maksu
struktiiru, biitu janem vera jebkadas
izmainas Savienibas zalu tiesiskaja
regulejuma. Minetajai kritiski svarigai
publiskajai infrastruktiirai biitu
JjanodroSina atbilstigs finanséjums, lai ar
piendcigu finanséjumu veicindatu tas
kompetenci un nodroSinatu ilgtspeju.
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Grozijums Nr. 3
Regulas priekslikums
4.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 4
Regulas priekslikums
4.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 5
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Grozijums

(4da) Peéc Covid-19 pandémijas un
vairakam Savientbas limena iniciativam
veselibas apriipes jomd Agentiira
nepartraukti saskaras ar arvien lielaku
darba slodzi, kas rada papildu budZeta
vajadzibas personala un finan$u lidzeklu
zina. Papildu darbam, kas izriet no
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2022/123'“ pienem$anas un Eiropas
veselibas datu telpas izveides, biitu
Jjapieskir piendacigs finanséjums no
daudzgadu finansu shemas.

1a Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2022/123 (2022. gada

25. janvaris) par pastiprinatu Eiropas
Zalu agentiiras lomu attieciba uz zalem
un mediciniskajam iericem krizgatavibas
un krizu parvaréesanas konteksta

(OV L 20,31.1.2022., 1. Ipp.).

Grozijums

(4b)  Lai gan lielako finansejuma dalu
EMA sanem no privatiem lidzek[u
devéjiem, ta ir publiska iestade un tapeéc ir
arkartigi svarigi nodroSinat tas integritati
un neatkaribu, lai nodroSinatu
sabiedribas uzticeSanos Savienibas
normativajiem aktiem attieciba uz zalem.
Tapec Agentirai biitu japieSkir
pietickams finansejums, lai ta varetu
pildit savus pienakumus un
parredzamibas saistibas.
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Regulas priekslikums
4.c apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 6
Regulas priekslikums
5. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

%) Maksam un nodevam bitu jasedz
Agentiiras tiesibu aktos noteikto
pakalpojumu un darbibu izmaksas, ko vél
nesedz iemaksas tas iepémumos no citiem
avotiem. Nosakot maksas un maksajumus,
biitu janem vera visi attiecigie Savienibas
tiesibu akti, kas reglamenté Agentiiras
darbibu un maksas, tai skaita Regula (EK)
Nr. 726/2004, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) 2019/6%!, Direktiva
2001/83/EK, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 1901/200622,
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 141/20002% un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK)

Nr. 1394/2007?4, Padomes Regula (EK)
Nr. 2049/20052°, Komisijas Regula (EK)
Nr. 1234/20082¢, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) 2017/745%7, Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK)

Nr. 470/20092% , Komisijas Regula (ES)
2018/782%, Komisijas Isteno3anas regula
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Grozijums

(4dc)  Agentirai samaksatajam maksam
biitu jaatspogulo sareigitie izvertejumi,
kas vajadzigi, lai sanemtu un uzturetu
Savienibas atlauju. Ir lietderigi atzit
daltbvalstu kompetento iestazu iemaksas,
ka art to izdevumus. Ir ipasi lietderigi atzit
sinergiju, kas panakta ar daudznacionalu
novertésanas grupu starpniecibu, un
atbalstit So daudznacionalo grupu kopigos
centienus. Tapec Komisijai un Agentiirai
biitu jauzrauga daudznacionalu
novertésanas grupu izveide, nosakot
izmainas, kas nepiecieSamas daltbvalstu
atalgojuma struktiirai.

Grozijums

(%) Maksam un nodevam bitu jasedz
Agentiras tiesibu aktos noteikto
pakalpojumu un darbibu izmaksas, ko vél
nesedz iemaksas tas iepémumos no citiem
avotiem. Nosakot maksas un maksajumus,
biitu jagem vera visi attiecigie Savienibas
tiesibu akti, kas reglamenté Agentiiras
darbibu un maksas, tai skaitd Regula (EK)
Nr. 726/2004, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) 2019/6%!, Direktiva
2001/83/EK, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 1901/200622,
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 141/2000% un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK)

Nr. 1394/2007?4, Padomes Regula (EK)
Nr. 2049/2005%3, Komisijas Regula (EK)
Nr. 1234/20082¢, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) 2017/745%7, Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK)

Nr. 470/20092%, Regula (ES) 2022/123,,
Komisijas Regula (ES) 2018/782%°,
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(ES) 2021/12813% un Komisijas Regula
(EK) Nr. 2141/963!.

21 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris)
par veterinarajam zalém un ar ko atcel
Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019.,

43. Ipp.).

22 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12.
decembris) par pediatrija lietojamam zalém
un par grozijumiem Regula (EEK) Nr.
1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva
2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004
(OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.).

23 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16.
decembris) par zalém reti sastopamu
slimibu arstéSanai (OV L 18, 22.1.2000., 1.
Ipp.).

24 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada

13. novembris) par uzlabotas terapijas
zalém un ar ko groza Direktivu
2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004
(OV L 324,10.12.2007., 121. Ipp.).

25 Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005
(2005. gada 15. decembris), ar ko atbilstigi
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai
(EK) Nr. 26/2004 paredz noteikumus par
mikrouznémumu, mazo un vidg€jo
uzpémumu maksam Eiropas Zalu agentirai
un tas administrativas palidzibas
sanemSanu (OV L 329, 16.12.2005.,

4. Ipp.).

26 Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008
(2008. gada 24. novembris) par izmainu
izskatiSanu cilveékiem paredzetu zalu un

veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju
nosactjumos (OV L 334, 12.12.2008.,

7. lpp.).
27 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula

(ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas
attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko

RR\1282141LV.docx
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Komisijas Isteno$anas regula (ES)
2021/12813° un Komisijas Regula (EK)
Nr. 2141/96%!.

21 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris)
par veterinarajam zalém un ar ko atcel
Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019.,

43. lpp.).

22 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12.
decembris) par pediatrija lietojamam zalém
un par grozijumiem Regula (EEK) Nr.
1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva
2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004
(OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.).

23 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16.
decembris) par zalém reti sastopamu
slimibu arst€Sanai (OV L 18, 22.1.2000., 1.
Ipp.).

24 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada

13. novembris) par uzlabotas terapijas
zalém un ar ko groza Direktivu
2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004
(OV L 324,10.12.2007., 121. Ipp.).

25 Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005
(2005. gada 15. decembris), ar ko atbilstigi
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai
(EK) Nr. 26/2004 paredz noteikumus par
mikrouznémumu, mazo un vidgjo
uznémumu maksam Eiropas Zalu agentirai
un tas administrativas palidzibas
sanemSanu (OV L 329, 16.12.2005.,

4. Ipp.).

26 Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008
(2008. gada 24. novembris) par izmainu
izskatiSanu cilveékiem paredzetu zalu un
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju
nosactjumos (OV L 334, 12.12.2008.,

7. lpp.).
27 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula

(ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas
attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko

PE742.478v02-00

LV



LV

groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK)

Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV
L 117,5.5.2017., 1. Ipp.).

28 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs),
ar ko nosaka Kopienas procediiras
farmakologiski aktivo vielu atlieku
pielaujamo daudzumu noteikSanai
dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar
ko atce] Padomes Regulu (EEK)

Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2001/82/EK un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009.,

11. Ipp.).

29 Komisijas Regula (ES) 2018/782

(2018. gada 29. maijs), ar ko iedibina
Regula (EK) Nr. 470/2009 minétos riska
1zvert€Sanas un riska parvaldibas ieteikumu
metodiskos principus (OV L 132,
30.5.2018., 5. 1pp.).

30 Komisijas IstenoSanas regula (ES)
2021/1281 (2021. gada 2. augusts), ar ko
nosaka noteikumus par to, ka Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2019/6 pieméero attieciba uz labu
farmakovigilances praksi, un par veterinaro
zalu farmakovigilances sisteémas
pamatlietas formatu, saturu un
kopsavilkumu (OV L 279, 3.8.2021.,

15. Ipp.).

31 Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96
(1996. gada 7. novembris) par pieteikumu
izskatiSanu zalu tirdzniecibas atlaujas
turétaja mainai, ja uz zalém attiecas
Padomes Regula (EK) Nr. 2309/93 (OV
L 286, 8.11.1996., 6. Ipp.).

Grozijums Nr. 7
Regulas priekslikums
7. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts
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groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK)

Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV
L 117,5.5.2017., 1. Ipp.).

28 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs),
ar ko nosaka Kopienas procediiras
farmakologiski aktivo vielu atlieku
pielaujamo daudzumu noteikSanai
dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar
ko atcel Padomes Regulu (EEK)

Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2001/82/EK un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009.,

11. Ipp.).

29 Komisijas Regula (ES) 2018/782

(2018. gada 29. maijs), ar ko iedibina
Regula (EK) Nr. 470/2009 minétos riska
1zvertéSanas un riska parvaldibas ieteikumu
metodiskos principus (OV L 132,
30.5.2018., 5. 1pp.).

30 Komisijas IstenoSanas regula (ES)
2021/1281 (2021. gada 2. augusts), ar ko
nosaka noteikumus par to, ka Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2019/6 pieméero attieciba uz labu
farmakovigilances praksi, un par veterinaro
zalu farmakovigilances sist€émas
pamatlietas formatu, saturu un
kopsavilkumu (OV L 279, 3.8.2021.,

15. Ipp.).

31 Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96
(1996. gada 7. novembris) par pieteikumu
izskatiSanu zalu tirdzniecibas atlaujas
turétaja mainai, ja uz zalém attiecas
Padomes Regula (EK) Nr. 2309/93 (OV
L 286, 8.11.1996., 6. Ipp.).

Grozijums
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(7) Saskana ar Eiropas Parlamenta, ES
Padomes un Komisijas 2012. gada

19. julija Kopigo pazinojumu par
decentraliztajam agentliram attieciba uz
struktiiram, kuru ien€mumus papildus
Savienibas ieguldijumam veido maksas un
nodevas, $1s maksas biitu janosaka tada
Itment, lai nove@rstu deficitu vai ievérojama
parpalikuma uzkrasanos, un, ja tas ta nav,
maksas biitu japarskata. Tapéc biitu
jaievie§ izmaksu uzraudzibas sistéma.
Sadas uzraudzibas sistémas mérkim
vajadz€tu but konstatet butiskas izmainas
Agentiiras izmaksas, kuru dél, nemot véra
Savienibas ieguldijumu un citus ar maksam
nesaistitus ien€mumus, varétu bit jamaina
maksas, nodevas vai atlidzibas, kas
noteiktas saskana ar o regulu. Sai
uzraudzibas sist€émai, pamatojoties uz
objektivu un parbaudamu informaciju, biitu
vienlidz jasp€j konstatét biitiskas izmainas
izmaksas, kuras rada atlidzibas par
pakalpojumiem, ko Agentiirai sniegusas
dalibvalstu kompetentas iestades, kas
darbojas ka referenti un, attieciga
gadijuma, ka lidzreferenti, un par
pakalpojumiem, ko sniegusi eksperti, ar
kuriem Agentiira ir noslégusi ligumus par
medicinisko iericu ekspertu grupu
procediru TstenoSanu. Informacijai par
izmaksam, kas saistitas ar Agentiiras
apmaksatiem pakalpojumiem, vajadzetu
bt revid€jamai saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES,
Euratom) 2018/104632 257. pantu.

32 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada

18. julijs) par finansu noteikumiem, ko
pieméro Savienibas vispargjam budzZetam,
ar kuru groza Regulas (ES) Nr. 1296/2013,
(ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013,
(ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013,
(ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014,
(ES) Nr. 283/2014 un Lémumu

Nr. 541/2014/ES un atcel Regulu (ES,
Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193,
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(7) Saskana ar Eiropas Parlamenta, ES
Padomes un Komisijas 2012. gada

19. julija Kopigo pazinojumu par
decentralizétajam agentiiram attieciba uz
struktiiram, kuru ien€mumus papildus
Savienibas ieguldijjumam veido maksas un
nodevas, §1s maksas biitu janosaka tada
Itment, lai noveérstu deficitu vai ievérojama
parpalikuma uzkrasanos, un, ja tas ta nav,
maksas biitu japarskata. Tapéc biitu
jaievies parredzama izmaksu uzraudzibas
sistéma. Sadas uzraudzibas sistémas
meérkim vajadz€tu biit konstatet bitiskas
izmainas Agentiiras izmaksas, kuru dél,
nemot véra Savienibas ieguldijumu un
citus ar maksam nesaistitus ienémumus,
varétu biit jamaina maksas, nodevas vai
atlidzibas, kas noteiktas saskana ar So
regulu. Sai uzraudzibas sisteémai,
pamatojoties uz objektivu un parbaudamu
informaciju, butu vienlidz jasp&j konstatet
butiskas izmainas izmaksas, kuras rada
atlidzibas par pakalpojumiem, ko
Agentirai sniegusas dalibvalstu
kompetentas iestades, kas darbojas ka
referenti un, attieciga gadijuma, ka
lidzreferenti, un par pakalpojumiem, ko
sniegusi eksperti, ar kuriem Agentira ir
noslégusi ligumus par medicinisko iericu
ekspertu grupu procediiru istenoSanu.
Informacijai par izmaksam, kas saistitas ar
Agentiiras apmaksatiem pakalpojumiem,
vajadzetu bt revid€jamai saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES, Euratom) 2018/10463? 257. pantu.

32 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada

18. julijs) par finansu noteikumiem, ko
pieméro Savienibas vispargjam budzZetam,
ar kuru groza Regulas (ES) Nr. 1296/2013,
(ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013,
(ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013,
(ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014,
(ES) Nr. 283/2014 un LEmumu

Nr. 541/2014/ES un atcel Regulu (ES,
Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193,

PE742.478v02-00
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30.7.2018., 1. Ipp.).

Grozijums Nr. 8
Regulas priekslikums
15. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(15)  Saskana ar arodbiedribu politiku ir
lietderigi paredzeét maksu samazinajumus,
lai atbalstitu konkrétas nozares un
pieteikumu iesniedzgjus vai tirdzniecibas
atlaujas turétajus, pieméram,
mikrouzn€mumus, mazos un vidgjos
uzpémumus (MVU), vai arT lai reagétu uz
konkrétiem apstakliem, pieméram, zalém,
kas atbilst atzitam sabiedribas veselibas vai
dzivnieku veselibas prioritatém, vai
veterinarajam zalém, kas paredzetas
ierobezotam tirgum un atlautas saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 23. pantu.

Grozijums Nr. 9
Regulas priekslikums
17. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(17)  Agentiras valde butu japilnvaro
noteikt turpmakus maksu samazinajumus
pamatotu sabiedribas un dzivnieku
veselibas aizsardzibas iemeslu dél. Lai
nodro$inatu saskanotibu ar Savienibas
tiesibu aktiem un Savienibas vispargjo
politiku, pirms turpmaku maksu
samazinajumu pieskirSanas biitu obligati
jasanem Komisijas labveligs atzinums.
Turklat pienacigi pamatotos izneémuma
gadijumos seviski svarigu sabiedribas vai
dzivnieku veselibas apsveérumu dél
Agentiras izpilddirektoram vajadz&tu bt
ar iesp&jai samazinat noteiktu veidu
maksas, pamatojoties uz katras situacijas
kritisku izveértésanu.

PE742.478v02-00

30.7.2018., 1. Ipp.).

Grozijums

(15)  Saskana ar arodbiedribu politiku ir
lietderigi paredzeét maksu samazinajumus,
lai atbalstitu konkrétas nozares un
pieteikumu iesniedzgjus vai tirdzniecibas
atlaujas turétajus, pieméram,
mikrouzn€mumus, mazos un vidgjos
uznémumus (MVU), bezpelnas
organizacijas un akademisko sektoru, vai
arT lai reagétu uz konkrétiem apstakliem,
pieméram, zalém, kas atbilst atzitam
sabiedribas veselibas vai dzivnieku
veselibas prioritatém, vai veterinarajam
zalém, kas paredzetas ierobezotam tirgum
un atlautas saskana ar Regulas (ES) 2019/6
23. pantu.

Grozijums

(17)  Agenturas valde butu japilnvaro
noteikt turpmakus maksu samazinajumus
piendcigu pamatotu sabiedribas un
dzivnieku veselibas aizsardzibas iemeslu
del. Lai nodroSinatu saskanotibu ar
Savienibas tiesibu aktiem un Savienibas
vispar€jo politiku, pirms turpmaku maksu
samazinajumu pieskirSanas butu obligati
jasanem Komisijas labveligs atzinums.
Parredzamibas noliika Agentiirai sava
timekla vietné biitu jadara publiski
Ppieejama informacija par lemumiem par
turpmakiem maksas samazinajumiem,
tostarp par sanémejiem un lemuma par
turpmakiem maksas samazinajumiem
iemesliem. Turklat pienacigi pamatotos
izneémuma gadijumos seviski svarigu
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Grozijums Nr. 10
Regulas priekslikums
18. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(18) Lai nodroSinatu elastibu, jo 1pasi,
lai pielagotos zinatnes attistibai, Agentiiras
valdei vajadzetu biit iesp€jai pec pienacigi
pamatota izpilddirektora priekslikuma
noteikt darba kartibu §1s regulas
piem&roSanas atviegloSanai. Jo 1pasi valdei
vajadz€tu bt iesp&jai noteikt maksajumu
terminus, maksasSanas metodes, grafikus,
detalizetu klasifikaciju, papildu maksu
samazinajumu sarakstus un detaliz&tas
summas noteikta diapazona robezas.
Labveligam Komisijas atzinumam
vajadz€tu but obligatam pirms
priekslikuma iesniegSanas valdei
pienemsanai, lai nodroSinatu saskanotibu ar
Savienibas tiesibu aktiem un Savienibas
vispargjo politiku.

Grozijums Nr. 11
Regulas priekslikums
19. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(19) Lai veiktu noveért€§jumus, referenti
un lidzreferenti, ka arT citu amatu parstaviji,
kuri §1s regulas vajadzibam uzskatami par
lidzvertigiem, ciktal tas attiecas uz
zinatniskajam konsultacijam un

RR\1282141LV.docx

sabiedribas vai dzivnieku veselibas
apsverumu dé] Agentiiras izpilddirektoram
vajadzetu bt ar1 iesp&jai samazinat
noteiktu veidu maksas, pamatojoties uz
katras situacijas kritisku izveértéSanu.
Agentiirai biitu janodroSina Sadu
izpilddirektora lemumu publiskosana sava
timekla vietne un jaizklasta iemesli, kas
minetos lemumus pamato.

Grozijums

(18) Lai nodroSinatu elastibu, jo 1pasi,
lai pielagotos zinatnes attistibai, k@ ari lai
reagetu neparedzetds situdacijas un
nodroSindatu nepiecieSamdas zales,
Agentiiras valdei vajadz&étu but iesp&jai péc
pienacigi pamatota izpilddirektora
priekslikuma noteikt darba kartibu §is
regulas piem&roSanas atviegloSanai. Jo
1pasi valdei vajadzetu bt iesp&jai noteikt
maksajumu terminus, maksaSanas metodes,
grafikus, detalizetu klasifikaciju, papildu
maksu samazinajumu sarakstus un
detalizétas summas noteikta diapazona
robezas. Labveligam Komisijas atzinumam
vajadzetu bt obligatam pirms
priekSlikuma iesniegSanas valdei
pienemsanai, lai nodroSinatu saskanotibu ar
Savienibas tiesibu aktiem un Savienibas
vispar€jo politiku.

Grozijums

(19) Lai veiktu novertgjumus, referenti
un lidzreferenti, ka ari citu amatu parstaviji,
kuri §ts regulas vajadzibam uzskatami par
lidzvertigiem, ciktal tas attiecas uz
zinatniskajam konsultacijam un

PE742.478v02-00
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inspekcijam, balstas uz dalibvalstu
kompetento iestazu zinatniskajiem
1zvertéjumiem un resursiem, savukart
Agentiiras pienakums ir koordinét esos$os
zinatniskos resursus, ko dalibvalstis
nodevusas tas riciba saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 55. pantu. Nemot to
veéra un lai nodroSinatu pienacigus resursus
zinatniskajiem novertéjumiem saistiba ar
Savienibas Itmeni veiktajam procediiram,
Agentirai butu jaatlidzina zinatniska
novertéjuma pakalpojumi, ko sniedz
referenti un lidzreferenti, kurus dalibvalstis
ieclusas par Agentiiras zinatnisko
komiteju locekliem, vai, attieciga
gadijuma, ko sniedz Direktivas
2001/83/EK 27. panta minétas
koordinacijas grupas referenti un
lidzreferenti. Atlidzibas summa par minéto
referentu un lidzreferentu sniegtajiem
pakalpojumiem biitu janosaka,
pamatojoties uz attiecigas darba slodzes
aplésém, un biitu jagem vera, nosakot
Agentiiras ickaséto maksu apmeru.

Grozijums Nr. 12
Regulas priekslikums
26.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE742.478v02-00

inspekcijam, balstas uz dalibvalstu
kompetento iestazu zinatniskajiem
izvertéjumiem un resursiem, savukart
Agentiiras pienakums ir koordingt eso$os
zinatniskos resursus, ko dalibvalstis
nodevusas tas riciba saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 55. pantu. Nemot to
veéra un lai nodroSinatu pienacigus resursus
zinatniskajiem novertéjumiem saistiba ar
Savienibas Itmen1 veiktajam procediiram,
Agentirai butu jaatlidzina zinatniska
novertejuma pakalpojumi, ko sniedz
referenti un Iidzreferenti, kurus dalibvalstis
iec€lusas par Agentiiras zinatnisko
komiteju locekliem, vai, attieciga
gadijuma, ko sniedz Direktivas
2001/83/EK 27. panta min&tas
koordinacijas grupas referenti un
lidzreferenti. Atlidzibas summa par minéto
referentu un lidzreferentu sniegtajiem
pakalpojumiem biitu janosaka,
pamatojoties uz attiecigas darba slodzes
aplésém, un biitu jagem vera, nosakot
Agentiras iekaséto maksu apméru. Nemot
verd ipasas sabiedribas intereses
Savienibas un daltbvalstu laba, ja
Agentiira pieskir pilnigu atbrivojumu no
maksam, zinotdju un lidzzinotaju
atalgojums biitu jasamazina par 50 % vai
100 %, ka noradits V pielikuma.

Grozijums

(26a) Dalibvalstim biitu janodroSina, ka
ir pieejami pietiekami finanSu resursi, lai
valstu kompetentajam iestadem
nodroSinatu personalu un citus resursus,
kas vajadzigi, lai veiktu attiecigas
darbibas, kuras saistitas ar maksam un
nodevam, ko iekase saskana ar So regulu.
Biitu janem vera art jebkada maksu un
nodevu parskatiSana saskana ar

11. pantu.
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Grozijums Nr. 13
Regulas priekslikums
26.b apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 14
Regulas priekslikums
2. pants — 1. dala — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1282141LV.docx

Grozijums

(26b) Maksu, nodevu un atlidzibu
summu aprekinasana nem vera inflacijas
limeni, kuru meéra, izmantojot saskanoto
paterina cenu indeksu, ko Eurostat
publicéjusi saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2016/792 lidz $1 regulas priekslikuma
pienemsanas datumam. Kad tika iesniegts
Sis regulas priekslikums, inflacijas limenis
bija augsts, tas joprojam ir augsts

2023. gada, un saskana ar Eiropas
Centralas bankas prognozi tiek
prognozets, ka tas saglabasies augsts art
2024. gada. Attiecigas summas biitu
Jjaatjaunina, lai nodroSinatu, ka
maksdajamas maksas, nodevas un
atldzibas tiek korigétas, nemot vera Sadu
inflaciju pirms $is regulas pieméroSanas
sakuma datuma. Tapéc Komisijai bitu
Jjapienem delegétais akts, lai grozitu
attiecigos $is regulas pielikumus,
pamatojoties uz inflacijas limeni, kas
publicets Cetrus ménesus pirms §is regulas
piemerosanas sakuma datuma.

Grozijums

5a) “akademiskas aprindas” jeb
“akademiskais sektors” ir publiskas vai
privatas augstakas izglitibas iestades, kas
pieskir akademiskos gradus, publiskas vai
privatas bezpelnas péetniecibas
organizdacijas, kuru primarais uzdevums ir
peétijumu veikSana, un starptautiskas
Eiropas intereSu organizacijas;

15/38 PE742.478v02-00
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Grozijums Nr. 15
Regulas priekslikums
2. pants — 1. dala — 5.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 16
Regulas priekslikums
2. pants — 1. dala — 5.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 17

Regulas priekslikums
2. pants — 1. dala — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(6) “sabiedribas veselibas arkartas

situacija” ir sabiedribas veselibas arkartas
situacija, ko atzinusi Komisija saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Lemuma
Nr. 1082/2013/ES% 12. panta 1. punktu.

40 Eiropas Parlamenta un Padomes
Léemums Nr. 1082/2013/ES (2013. gada
22. oktobris) par nopietniem parrobezu
veselibas apdraudéjumiem un ar ko atce]
Lémumu Nr. 2119/98/EK (OV L 293,
5.11.2013., 1. Ipp.).

PE742.478v02-00
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Grozijums

5b) “bezpelnas organizacija” jeb
“bezpelnas juridiska persona” ir juridiska
vieniba, kas péc savas juridiskas formas ir
bezpelnas vai kam ir juridisks vai likuma
noteikts pienakums nesadalit pelnu tas
akcionariem vai atseviskiem locekliem;

Grozijums

5¢) “starptautiska Eiropas intereSu
organizacija” ir starptautiska
organizacija, kuras loceklu lielaka dajla ir
daltbvalstis vai asociétas valstis un kuras
galvenais merkis ir veicinat sadarbibu
zindtnes un tehnologiju joma Savieniba;

Grozijums

(6) “sabiedribas veselibas arkartas
situacija” ir sabiedribas veselibas arkartas
situacija, ko atzinusi Komisija saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2022/2371%° 23. pantu.

40 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2022/2371 (2022. gada

23. novembris) par nopietniem parrobezu
veselibas apdraud&jumiem un ar ko atce]
Lémumu Nr. 1082/2013/ES (OV L 314,
6.12.2022., 56. Ipp.).

RR\1282141LV.docx



Grozijums Nr. 18
Regulas priekslikums
5. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Ja vien Saja regula nav paredzets
citadi, gadijumos, kad tiek piemeéroti
maksu samazinajumi, dalibvalstu
kompetentajam iestadém maksajamo
atlidzibu saskana ar So regulu nesamazina.

Grozijums Nr. 19
Regulas priekslikums
6. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. P&c pienacigi pamatota Agentiiras
izpilddirektora priekslikuma, jo 1pasi, lai
aizsargatu sabiedribas vai dzivnieku
veselibu vai atbalstitu konkrétus zalu
veidus vai pieteikumu iesniedzéjus, kas
atlasiti pienacigi pamatotu iemeslu dél,
Agentiiras valde p&c labvéliga Komisijas
atzinuma saskana ar 8. pantu var pieskirt
pilnigu vai dalgju piem&rojamas summas
samazinajumu.

Grozijums Nr. 20
Regulas priekslikums
6. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. [zn@muma gadijumos un svarigu
sabiedribas vai dzivnieku veselibas iemeslu
de] Agenturas izpilddirektors, izskatot
katru gadijumu atseviski, var pieskirt

RR\1282141LV.docx

Grozijums

2. Ja vien Saja regula nav paredzets
citadi, gadijumos, kad tiek piemeroti
maksu samazinajumi par mazak neka visu
maksu, dalibvalstu kompetentajam
iestadem maksajamo atlidzibu saskana ar
So regulu nesamazina. Tomér, ja vien Saja
regula nav paredzéts citadi, gadijumos,
kad tiek pieSkirti atbrivojumi no maksas,
atlidzibu samazina, ka noteikts

V pielikuma.

Grozijums

4. P&c pienacigi pamatota Agentiiras
izpilddirektora priekslikuma, jo 1pasi, lai
aizsargatu sabiedribas vai dzivnieku
veselibu vai atbalstitu konkrétus zalu
veidus vai pieteikumu iesniedzéju veidus,
kas atlasiti pienacigi pamatotu iemeslu dél,
Agentiras valde péc labvéliga Komisijas
atzinuma saskana ar 8. pantu var pieskirt
pilnigu vai dalgju piem&rojamas summas
samazinajumu. Informaciju par Sadiem
maksas samazindjumiem Agentiira
publisko sava timekla vietne, izklastot
samazinasanas iemeslus.

Grozijums

5. Izp@muma gadijumos un piendacigu
pamatotu svarigu sabiedribas vai
dzivnieku veselibas iemeslu dél Agentiiras
izpilddirektors, izskatot katru gadijumu

PE742.478v02-00
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pilnigu vai dal&ju samazinajumu I, II, III
un IV pielikuma noteiktajam maksam,
iznemot I pielikuma 6., 15. un 16. punkta,
II pielikuma 7. un 10. punkta un III
pielikuma 3. punkta noteiktas maksas.
Visos saskana ar So pantu pienemtajos
lemumos norada iemeslus, uz kuriem tie ir
balstiti.

Grozijums Nr. 21
Regulas priekslikums
10. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Pielikumos noteiktas summas
publicé Agentiiras timekla vietng.

Grozijums Nr. 22
Regulas priekslikums
10. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Agentiira uzrauga savas izmaksas,
un Agentiras izpilddirektors ka dalu no
gada darbibas parskata, ko iesniedz Eiropas
Parlamentam, Padomei, Komisijai un
Revizijas palatai, sniedz detaliz€tu un
pamatotu informaciju par izmaksam, kuras
jasedz no maksam un nodevam, kas ietilpst
§1s regulas darbibas joma. Mingta
informacija ietver VI pielikuma izklastito
informaciju par darbibas rezultatiem un
izmaksu sadalfjumu, kas attiecas uz
ieprieksgjo kalendaro gadu un uz prognozi
nakamajam kalendarajam gadam. Agentiira
sava gada parskata public€ arT §1s
informacijas parskatu.

PE742.478v02-00

atseviski, var pieskirt pilnigu vai dal&ju
samazinajumu I, II, IIT un IV pielikuma
noteiktajam maksam, iznemot I pielikuma
6., 15. un 16. punkta, II pielikuma 7. un
10. punkta un III pielikuma 3. punkta
noteiktas maksas. Visos saskana ar So
pantu pienpemtajos [émumos norada
1emeslus, uz kuriem tie ir balstTti.
Informaciju par Sadiem izpilddirektora
lemumiem, tostarp samazinasanas
iemesliem, Agentiira publisko sava
timekla vietne.

Grozijums

1. Pielikumos noteiktas summas
publicé Agentiiras timek]a vietné un
atjaunina ta, lai atspogulotu izmainas.

Grozijums

2. Agentiira uzrauga savas izmaksas,
un Agentiras izpilddirektors ka dalu no
gada darbibas parskata, ko iesniedz Eiropas
Parlamentam, Padomei, Komisijai un
Revizijas palatai, nekavejoties sniedz
detaliz€tu un pamatotu informaciju par
izmaksam, kuras jasedz no maksam un
nodevam, kas ietilpst $1s regulas darbibas
joma. Minéta informacija ietver

VI pielikuma izklastito informaciju par
darbibas rezultatiem un citu biitisku
informaciju, jo ipasi par to darbibu
veikSanas praktiskajiem aspektiem, par
kuram Agentiira iekasé maksas vai
nodevas, un izmaksu sadalfjumu, kas
attiecas uz ieprieksg€jo kalendaro gadu un
uz prognozi nakamajam kalendarajam
gadam. Agentlira sava gada parskata
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Grozijums Nr. 23
Regulas priekslikums
10. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 24
Regulas priekslikums
10. pants — 5. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

5. Komisija uzrauga inflacijas limeni,
kuru méra, izmantojot saskanoto patérina
cenu indeksu, ko Eurostat publice saskana
ar Regulu (ES) 2016/792, attieciba uz §is
regulas pielikumos noteiktajam maksu,
nodevu un atlidzibu summam. Uzraudzibas
pienakums japilda ne agrak ka [PB: ligums
ievietot datumu — viens gads péc §1s
regulas pieméroSanas datuma] un péc tam
reizi gada. Visas saskana ar So regulu
noteikto maksu, nodevu un atlidzibu
korekcijas atbilstosi inflacijai stasies speka,
agrakais, ta kalendara gada 1. janvari, kas
seko kalendarajam gadam, kura veikts
uzraudzibas pienakums.
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nekaveéjoties publicg ar1 §1s informacijas
parskatu.

Grozijums

2.a Visas sanemtas maksas, tostarp
tas, par kuram ir pieskirti samazinajumi
un atbrivojumi, un maksas, kas Agentiirai
jamaksa, bet vel nav sanemtas, publice
Agentiiras timekja vietné un uzskaita tas
gada parskata.

Agentiiras gada parskata ieklauj art
sarakstu ar detalizétu sadaltjumu par
visam atltdzibu summam, kas valstu
iestadem samaksatas par to darbu.

Grozijums

5. Komisija uzrauga inflacijas limeni,
kuru méra, izmantojot saskanoto patérina
cenu indeksu, ko Eurostat public€ saskana
ar Regulu (ES) 2016/792, attieciba uz §is
regulas pielikumos noteiktajam maksu,
nodevu un atlidzibu summam. Uzraudzibas
pienakums japilda ne agrak ka [PB: ligums
ievietot datumu — viens gads péc §1s
regulas pieméroSanas datuma] un p&c tam
reizi gada. Pamatojoties uz veikto
uzraudzibu, Komisija sagatavo zinojumu
un iesniedz to Eiropas Parlamentam un
Padomei. Visas saskana ar So regulu
noteikto maksu, nodevu un atlidzibu
korekcijas, kuras veic atbilstosi inflacijai
un péec 10. panta 2. punkta minéeta gada
darbibas parskata, stasies speka, agrakais,
ta kalendara gada 1. janvari, kas seko
kalendarajam gadam, kura veikts
uzraudzibas pienakums.
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Grozijums Nr. 25
Regulas priekslikums
10. pants — 6. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

6. Ne agrak ka [PB: lugums ievietot
datumu — 3 gadus p&c piemérosanas
datuma] un péc tam ik péc trim gadiem
Agentiras izpilddirektors, ja uzskata to par
vajadzigu, nemot véra 11. panta 2. punktu,
un péc apspriesanas ar Agentiras valdi, var
iesniegt Komisijai Tpasu zinojumu, kura
objektivi, uz faktiem balstita un pietickami
detalizeta veida izklastiti pamatoti
ieteikumi:

Grozijums Nr. 26
Regulas priekslikums

10. pants — 6. punkts — aa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 27
Regulas priekslikums
10. pants — 6. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 28
Regulas priekslikums
10. pants — 6.a punkts (jauns)
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Grozijums

6. Ne agrak ka [PB: lugums ievietot
datumu — 3 gadus p&c piemérosanas
datuma] un péc tam ik péc trim gadiem
Agentiras izpilddirektors, ja uzskata to par
vajadzigu, nemot véra 11. panta 2. punktu,
un péc apspriesanas ar Agentiras valdi,
iesniedz Komisijai Tpasu zinojumu.
Agentiira nekavejoties publice ipaso
zinojumu un objektivi, pamatoti, uz
faktiem balstita un pietickami detalizéta
veida izklasta Sadus ieteikumus:

Grozijums

aa)  saistiba ar tiesibu aktos
noteiktajiem Agentiiras uzdevumiem, kas
rada ieverojamas attiecigo izmaksu
izmainas, pienemt visas maksas, nodevas
vai atlidzibas vai ieviest jaunu maksu,
nodevu vai atlidzibu;

Grozijums

Ipaso zinojumu iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei zinasanai.

RR\1282141LV.docx



Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 29
Regulas priekslikums
10. pants — 6.b punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 30
Regulas priekslikums
10. pants — 8. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

8. Komisija vajadzibas gadijuma var
pieprasit jebkadus preciz€jumus vai
papildu pamatojumu zinojumam un ta
ieteikumiem. P&c §ada pieprasijuma
Agentiira bez lickas kavésanas iesniedz
Komisijai atjauninatu zinojuma versiju,
kura nemti véra visi Komisijas izteiktie
komentari un uzdotie jautajumi.

Grozijums Nr. 31
Regulas priekslikums
10. pants — 9. punkts — ievaddala
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Grozijums

6.a  Nolika paltdzéet Agentiirai
rezultativi un efektivi izdarit secinajumus,
zinojuma sagatavoSanas laika Agentiira
organize apsprieSanos ar ieinteresétajam
personam, lai sanemtu atsauksmes par
maksu, nodevu un atlidzibas struktiiru un
apmeru, tostarp par jebkadu izmainu
iemesliem.

Grozijums

6.b  IpaSo zinojumu nekavéjoties
publisko Agentiiras timekla vietne.
Ipasaja zinojuma ieklauj informaciju par
ieinteresétajam personam, ar kuram
notikusi apsprieSandas, sagatavojot minéto
Zinojumu.

Grozijums

8. Komisija, Eiropas Parlaments vai
Padome vajadzibas gadijuma var pieprasit
jebkadus preciz&jumus vai papildu
pamatojumu zinojumam un ta ieteikumiem.
P&c sada pieprasijuma Agentiira bez lickas
kaveésanas iesniedz Komisijai, Eiropas
Parlamentam un Padomei atjauninatu
zinojuma versiju, kura nemti vera visi
attiecigas iestades izteiktie komentari un
uzdotie jautajumi.
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Komisijas ierosinatais teksts

9. Sa panta 6. punkta miné&to
zinoSanas laika intervalu var saisinat
jebkura no $adam situacijam:

Grozijums Nr. 32
Regulas priekslikums
11. pants — -1. punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 33
Regulas priekslikums
11. pants — 1. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

c) izmainas Agentiiras statiitos

noteiktajos uzdevumos, kas biitiski maina

tas izmaksas;

Grozijums Nr. 34
Regulas priekslikums
11. pants — 1. punkts — e apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts
e cita biitiska informacija, jo ipasi
par praktiskiem aspektiem tadu darbibu

izpilde, par kuram Agentiira iekase
maksas vai nodevas.
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Grozijums

9. Laika intervalu lidz pirmajam
ipasajam zinojumam un $3 panta 6. punkta
minéto zinosSanas laika intervalu var
saisinat jebkura no $adam situacijam:

Grozijums

-1. Lidz ... [Cetri méneSi pirms $ts
regulas piemeroSanas sakuma datums|
Komisija neatkarigi no 10. panta 5.
punkta pienem delegéto aktu saskanda ar
13. pantu, lai grozitu I, I1, 11 un IV
pielikumu nolika pielagot tajos noteiktas
summas inflacijas limenim, kas publicets
Cetrus menesus pirms... [$is regulas speka
piemerosanas sakuma datums].

Grozijums
svitrots
Grozijums
svitrots
RR\1282141LV.docx



Grozijums Nr. 35
Regulas priekslikums
11. pants — 2. punkts - 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 36
Regulas priekslikums
13. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Pirms delegéta akta pienemsanas
Komisija apsprieZas ar katras dalibvalsts
ieceltajiem ekspertiem saskana ar
principiem, kas noteikti 2016. gada

13. aprila Iestazu noliguma par labaku
likumdoSanas procesu.

Grozijums Nr. 37
Regulas priekslikums
17. pants — 2.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

Atkapjoties no pirmas dalas Komisija var
nemt verd visus parejos faktorus, kas
varétu ievérojami ietekmét Agentiiras
budZetu, tostarp cita starpa tas darba
slodze un iespéjamie riski saistiba ar
maksu ienemumu svarstibam. Maksu
apmeru nosaka tada liment, kas
nodroSina, ka no tam iegiitie ienémumi
lidztekus citiem Agentiiras ienemumu
avotiem ir pietiekami, lai segtu izmaksas
pakalpojumiem, ko ta sniedz saskana ar
galvenajiem snieguma raditdjiem un
parredzamibas principiem, kas noteikti
VI pielikuma.

Grozijums

4. Pirms delegéta akta pienemsanas
Komisija pem vera visus katras dalibvalsts
iecelto ekspertu viedok]us saskana ar
principiem, kas noteikti 2016. gada

13. aprila IestaZzu noliguma par labaku
likumdoSanas procesu.

Grozijums

Delegeto aktu, kas minets 11. panta -1.
punkta, piemero no... [PB: liigums ievietot
ta menesa pirmo datumu, kurs seko péec
meénesa, kad ir pagajusi 6 meénesi pec
stasandas spekaj.
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Grozijums Nr. 38
Regulas priekslikums
I pielikums — 1. punkts — 1.1. apakSpunkts — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosindatais teksts Grozijums
Maksu 55 200 EUR apmeéra pieméro Maksu 94 000 EUR apmeéra pieméro
Sadiem turpmak minétajiem Sadiem turpmak minétajiem
pieprasijumiem: pieprasijumiem:

Grozijums Nr. 39
Regulas priekslikums
I pielikums — 1. punkts — 1.1. apakSpunkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju
koordinatoriem ir 10 400 EUR katram. koordinatoriem ir 23 500 EUR katram.

Grozijums Nr. 40
Regulas priekslikums
I pielikums — 1. punkts — 1.2. apakSpunkts — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Maksu 44 700 EUR apméra piemé&ro Maksu 70 600 EUR apméra pieméro par
Sadiem turpmak minétajiem jebkuru no $adiem turpmak mingtajiem
pieprasjjumiem: pieprasijjumiem:

Grozijums Nr. 41
Regulas priekslikums
I pielikums — 1. punkts — 1.2. apakSpunkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju
koordinatoriem ir 6500 EUR katram. koordinatoriem ir 17 650 EUR katram.

Grozijums Nr. 42
Regulas priekslikums
I pielikums — 1. punkts — 1.3. apakSpunkts — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Maksu 37 200 EUR apmeéra pieméro Maksu 46 900 EUR apmeéra pieméro
PE742.478v02-00 24/38 RR\1282141LV.docx



Sadiem turpmak miné&tajiem
pieprasjjumiem:

Grozijums Nr. 43
Regulas priekslikums

Sadiem turpmak minétajiem
pieprasijjumiem:

I pielikums — 1. punkts — 1.3. apakSpunkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju
koordinatoriem ir 5300 EUR katram.

Grozijums Nr. 44
Regulas priekslikums

II pielikums — 6. punkts — 6.1. apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

6.1.  Maksu 136 700 EUR apmeéra
pieme&ro novertejumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. panta

3. punktu. Sadu maksu atce| pilna apméra.
Atlidziba referentam ir 12 400 EUR,
lidzreferentam — 12 400 EUR.

Grozijums Nr. 45
Regulas priekslikums
I pielikums — 6. punkts — 6.2. apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

6.2.  Maksu 262 400 EUR apmeéra
pieméro novert§jumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. pantu.
Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 15 300 EUR, Iidzreferentam
— 15300 EUR.

Grozijums Nr. 46
Regulas priekslikums
I pielikums — 6. punkts — 6.3. apakSpunkts
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Grozijums

Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju
koordinatoriem ir 771 730 EUR katram.

Grozijums

6.1.  Maksu 136 700 EUR apmeéra
piem&ro novertejumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. panta

3. punktu. Sadu maksu atce| pilna apméra.
Atlidziba referentam ir 6200 EUR,
lidzreferentam — 6200 EUR.

Grozijums

6.2.  Maksu 262 400 EUR apmeéra
pieméro novert§jumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. pantu.
Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 7650 EUR, lidzreferentam —
7650 EUR.
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Komisijas ierosinatais teksts

6.3.  Maksu 83 000 EUR apméra
pieméro novert€jumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 29. panta

4. punktu. Sadu maksu atce] pilna apméra.
Atlidziba referentam ir 2800 EUR,
lidzreferentam — 2800 EUR..

Grozijums Nr. 47
Regulas priekslikums

I pielikums — 10. punkts — 10.1. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

10.1. Maksu 143 200 EUR apméra
pieméro pieteikumam uz kvalitates un
neklinisko datu izvertéSanu un
sertificéSanu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK)

Nr. 1394/2007 18. pantu*?. Sadu maksu
atcel pilna apmeéra. Atlidziba referentam ir
47 400 EUR.

43 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada

13. novembris) par uzlabotas terapijas
zalém un ar ko groza

Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK)
Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007.,

121. Ipp.).

Grozijums Nr. 48
Regulas priekslikums

I pielikums — 10. punkts — 10.2. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

10.2. Maksu 95 200 EUR apmeéra
piemeéro pieteikumam tikai par kvalitates
datu noveértéSanu un sertificéSanu saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1394/2007 18. pantu.
Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 31 500 EUR.
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Grozijums

6.3.  Maksu 83 000 EUR apméra
pieméro novert§jumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 29. panta

4. punktu. Sadu maksu atce] pilna apméra.
Atlidziba referentam ir 1400 EUR,
lidzreferentam — 7400 EUR.

Grozijums

10.1. Maksu 143 200 EUR apméra
pieméro pieteikumam uz kvalitates un
neklinisko datu izvertéSanu un
sertificeSanu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK)

Nr. 1394/2007 18. pantu®3. Sadu maksu
atcel pilna apmeéra. Atlidziba referentam ir
23 700EUR.

43 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada

13. novembris) par uzlabotas terapijas
zalém un ar ko groza

Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK)
Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007.,

121. Ipp.).

Grozijums

10.2. Maksu 95 200 EUR apmeéra
pieméro pieteikumam tikai par kvalitates
datu novertésanu un sertificéSanu saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1394/2007 18. pantu.
Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 15 750 EUR.
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Grozijums Nr. 49
Regulas priekslikums
I pielikums — 11. punkts — 11.1. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

11.1. Maksu 31 700 EUR apméra
pieméro pieteikumam, kura 1Gdz apstiprinat
pediatrijas pétijumu planu, kas pieprasits
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006

15. pantu. Sadu maksu atce| pilna apméra.
Atlidziba referentam ir 6700 EUR.

Grozijums Nr. 50
Regulas priekslikums
I pielikums — 11. punkts — 11.2. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

11.2. Maksu 17 600 EUR apméra
pieméro pieteikumam grozit apstiprinato
pediatrijas petijumu planu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1901/2006 22. pantu.
Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 6400 EUR.

Grozijums Nr. 51
Regulas priekslikums
I pielikums — 11. punkts — 11.3. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

11.3. Maksu 12 000 EUR apméra
pieméro pieteikumam atbrivojuma
sanems$anai attieciba uz konkrétam zalem
saskana ar Regulas (EK)

Nr. 1901/2006 13. pantu. Sadu maksu atcel
pilna apmera. Atlidziba referentam ir

1800 EUR.

Grozijums Nr. 52
Regulas priekslikums
I pielikums — 11. punkts — 11.4. apakSpunkts
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Grozijums

11.1. Maksu 31 700 EUR apméra
pieméro pieteikumam, kura 1Gdz apstiprinat
pediatrijas pétijumu planu, kas pieprasits
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006
15. pantu. Sadu maksu atce| pilna apméra.
Atlidziba referentam ir 3350 EUR.

Grozijums

11.2. Maksu 17 600 EUR apméra
piemeéro pieteikumam grozit apstiprinato
pediatrijas petijumu planu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1901/2006 22. pantu.
Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba

referentam ir 3200 EUR.
Grozijums
11.3. Maksu 12 000 EUR apméra

pieméro pieteikumam atbrivojuma
sanemsanai attieciba uz konkrétam zalem
saskana ar Regulas (EK)

Nr. 1901/2006 13. pantu. Sadu maksu atcel
pilna apmera. Atlidziba referentam ir
900 EUR.
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Komisijas ierosinatais teksts

11.4. Maksu 8000 EUR apmera piemé&ro
parbaudes pieprasijumam par atbilstibu
pediatrijas pétijumu planam saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1901/2006 23. pantu.
Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 7000 EUR.

Grozijums Nr. 53
Regulas priekslikums
I pielikums — 12. punkts — 2 dala

Komisijas ierosinatais teksts

Maksu 16 800 EUR apméra pieméro
pieteikumam uz reti sastopamu slimibu
arsteéSanai paredz€tu zalu statusa
pieskirSanu saskana ar Regulu (EK)

Nr. 141/2000. Sadu maksu atce] pilna
apméra. Atlidziba referentam ir 1500 EUR.

Grozijums Nr. 54
Regulas priekslikums
II pielikums — 7. punkts — 7.1. apakS§punkts

Komisijas ierosinatais teksts

7.1.  Maksu 152 700 EUR apméra
pieméro novertejumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 54. panta 8. punktu.
Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 21 100 EUR,

lidzreferentam — 9600 EUR.

Grozijums Nr. 55
Regulas priekslikums
II pielikums — 7. punkts — 7.2. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

7.2.  Maksu 209 300 EUR apméra
pieme&ro novertg§jumam, ko veic saistiba ar
procediru, kura ierosinata saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 70. panta 11. punktu.
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Grozijums

11.4. Maksu 8000 EUR apméra piem&ro
parbaudes pieprasijumam par atbilstibu
pediatrijas petijumu planam saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1901/2006 23. pantu.
Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 500 EUR.

Grozijums

Maksu 16 800 EUR apméra pieméro
pieteikumam uz reti sastopamu slimibu
arsteéSanai paredz€tu zalu statusa
pieskirSanu saskana ar Regulu (EK)

Nr. 141/2000. Sadu maksu atcel pilna
apmeéra. Atlidziba referentam ir 750 EUR.

Grozijums

7.1. Maksu 152 700 EUR apméra
pieméro novertéjumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 54. panta 8. punktu.
Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 10 550 EUR,

lidzreferentam — 4800 EUR.

Grozijums

7.2.  Maksu 209 300 EUR apméra
pieme&ro novertg§jumam, ko veic saistiba ar
procediiru, kura ierosinata saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 70. panta 11. punktu.
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Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 29 200 EUR,
lidzreferentam — 12 900 EUR.

Grozijums Nr. 56
Regulas priekslikums

II pielikums — 7. punkts — 7.3. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

7.3. Maksu 147 200 EUR apméra
pieme&ro novertéjumam, ko veic saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 141. panta 1. punkta
¢) un e) apakspunktu. Sadu maksu atce|
pilna apmeéra. Atlidziba referentam ir

17 500 EUR, Iidzreferentam — 7700 EUR.

Grozijums Nr. 57
Regulas priekslikums
V pielikums — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 14 600 EUR,
lidzreferentam — 6450 EUR.

Grozijums

7.3. Maksu 147 200 EUR apmera
pieméro novert§jumam, ko veic saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 141. panta 1. punkta
¢) un e) apakspunktu. Sadu maksu atce]
pilna apmera. Atlidziba referentam ir
8750 EUR, lidzreferentam — 3850 EUR.

Grozijums

l.a  Maksas samazinajumi
akadémiskajam aprindam un bezpelnas
pétniecibas sektoram

1. Pilnigu maksas samazinajumu par
atbalstu saistiba ar protokola izpildi un
zindatnisku konsultaciju pieprasijumiem
par zalem pieSkir pieteikumu
iesniedzejiem no akadéemiskajam
aprindam jeb akademiska sektora.

2. Pieteikumu iesniedzeji no
akadéemiskajam aprindam jeb akademiska
sektora, ko nefinansé vai neparvalda
Jarmacijas nozares privatas pelnas
organizacijas (“PPO”) un kas nav
noslegusas darbibas ligumus ar nevienu
PPO par sponsoresanu vai dalibu
konkretaja pétniecibas projekta, attieciba
uz kuru tiek pieprasits atbrivojums no
maksas, iesniedz Sadus dokumentus:

a) juridiskas vienibas veidlapu (LEF) un
dibinasanas dokumentu (vai jebkuru citu
piemerotu dokumentu, kas iesniegts
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Grozijums Nr. 58
Regulas priekslikums
V pielikums — 8. punkts — 2. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts
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pieteikuma izskatiSanas procesa);

b) pieradijumu par iebidinasanas vietu,
kas var biit dibinaSanas dokuments vai
jebkurs cits piemerots dokuments, kas
pierada, ka attiecigas vienibas mitnesvieta
ir ES, Islande, LihtenSteind vai Norvegija;

¢) pieradijumu par to, ka pieteikuma
iesniedzeju tiesi vai netiesi nekontrole
neviena PPO.

Sa panta 2. punkta c) apakSpunkta nolitka
kontrole var konkrétak izpausties Sadi:

i) tieSa vai netieSa veida turot ipaSuma
vairak neka 50 % no pieteikuma
iesniedzeja izlaista pamatkapitala
nominalvertibas vai parvaldot §a
Dpieteikuma iesniedzeja dalibnieku vai
asocieto partneru balsstiestbu vairakumu,
vai

ii) tieSa vai netiesa veida faktiski vai
Jjuridiski parvaldot attieciga pieteikuma
iesniedzeja lemumu pienemSanas
pilnvaras.

Peéc zinatniskas konsultacijas
pieprasijuma sanemsanas Agentiira,
izmantojot noteiktu veidni, parbauda
pieteikuma iesniedzeja atbilstibas
deklaraciju un deklaracijas pienemamibu,
ka art apliecinoSos dokumentus.

Agentiira patur tiestbas jebkura bridt
pirms galiga konsultaciju dokumenta
pienemsanas veikt ex post parbaudi un
Dpieprasit pieradijumus, kas apstiprina, ka
ir izpilditi maksas atcelSanas kriteriji.

3. Piemerojot maksas samazinajumus
saskand ar 1.a punktu, kompetentajam
valsts iestadem daltbvalstis atlidzibu
nemaksa.

Grozijums
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Maksas samazinajumu 20 % apméra
pieméro III pielikuma 3. iedala noteiktajai
ikgadgjai farmakovigilances maksai
attieciba uz Sadam zalém:

Grozijums Nr. 59
Regulas priekslikums
VI pielikums — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Uz katru kalendaro gadu attiecas $ada
informacija:

Grozijums Nr. 60
Regulas priekslikums

VI pielikums — 1. dala — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 61
Regulas priekslikums
VI pielikums — 1. dala — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6) darba stundu skaits, ko referents,
lidzreferenti un eksperti veltijusi katrai no
medicinisko iericu ekspertu grupu
procediiram, pamatojoties uz informaciju,
ko Agentirai sniegusas attiecigas valsts
kompetentas iestades. Par ieklaujamajam
procediram lemj valde, pamatojoties uz
Agentiras priekslikumu.

Grozijums Nr. 62
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Maksas samazinajumu 30 % apméra
pieméro III pielikuma 3. iedala noteiktajai
ikgadgjai farmakovigilances maksai
attieciba uz sadam zalém:

Grozijums
Uz katru kalendaro gadu attiecas $ada

informacija, ko publisko Agentiiras
timekla vietneé.

Grozijums
4a)  ar 6. panta paredzeto

izpilddirektora lemumu pieskirto maksas
samazindjumu skaits;

Grozijums

6) darba stundu skaits, ko referents un

lidzreferenti, tostarp eksperti un citi
daltbvalstu kompetento iestazu

nodarbinatie specialisti, kas viniem paltdz,

un noligtie eksperti veltijusi katrai no
medicinisko iericu ekspertu grupu
procediiram, pamatojoties uz informaciju,
ko Agentiirai sniegusas attiecigas valsts
kompetentas iestades. Par iek]aujamajam
procediiram lem;j valde, pamatojoties uz
Agentiiras priekslikumu.
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Regulas priekslikums
VI pielikums — 1. dala — 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

6a)  visi snieguma raditaji, kas attiecas
uz tam zZinatniska pakalpojuma maksam
vai nodevam par administrativiem
pakalpojumiem, kuras iekasé saskana ar
Sis regulas 4. panta 1. un 2. punktu;

Grozijums Nr. 63
Regulas priekslikums
VI pielikums — 1. dala — 6.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

6b)  visi attiecigie papildu galvenie
darbibas raditdji, kas ietekmé Agentiiras
un dalibvalstu kompetento iestazu
mainigo darba slodzi Savienibas
farmadcijas tiesiskaja regulejuma, tostarp
zalu registresanas un uzraudzibas
procediiras.
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PASKAIDROJUMS

Komisijas priek$likuma ir noteikts Eiropas Zalu agentiiras maksu sist€mas regul&jums.
Saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 maksas un nodevas ir dala no Agentiiras ienémumiem,
un, lai tas grozitu, Komisijai attieciga gadijuma ir jaierosina atjauninajumi tiesiskaja
regul&juma par maksam, ko pieméro cilvékiem paredzétam un veterinarajam zalém.

Pasreizgjais tiesiskais regul&jums attieciba uz EMA maksam gadu gaita patieSam ir kluvis
sarezgits, jo EMA maksas paslaik reglament€ divas atseviSkas regulas: Padomes Regula (EK)
Nr. 297/95 par maksam, kas maksajamas Eiropas Zalu noveértéSanas agentirai, un Regula
(ES) Nr. 658/2014 par maksu, kas maksajama Eiropas Zalu agentiirai par farmakovigilances
darbibu veikSanu attieciba uz cilvékiem paredzetam zalém. Abas regulas likumdeveji ir
ieviesusi principu, ka Agentiiras iekaséto maksu parskatiSana biitu jabalstas uz to izmaksu
novertéjumu, kas radusas Agentirai un dalibvalstu kompetentajam iestadém saistiba ar
veiktajiem uzdevumiem. Turklat ir japarskata juridiska struktiira, kas reglamenté £MA
maksas, jo Tpasi nemot véra Agentiirai uzticétas papildu darbibas, kuru dé] izmaksas ir
jaizverte atkartoti. Turklat EMA maksu reguléjuma ir javeic papildu atjauninajumi saistiba ar
veterinaro zalu registracijai piemérojamiem noteikumiem, kas izklastiti Regula (ES) 2019/6
(VZ regula), kuru saka piemérot 2022. gada janvari.

Komisijas priekslikums paredz vienkarSot pasreizgjo tiesisko reguléjumu, grozot Regulu (ES)
2017/745 un atcelot iepriekS minétas regulas par EMA maksam. Ta meérkis ir izveidot
saskanotu tiesibu aktu, kas risinatu problémas, kuras konstatétas nesenaja EMA maksu
sist€émas novert€juma, ko Komisija publicgja 2019. gada septembri. Viens no priekslikuma
galvenajiem mérkiem ir noteikt uz izmaksam balstitas maksu un atlidzibu summas, novertgjot
izmaksas, kas saistitas ar Agentiiras tiesibu aktos noteiktajiem uzdevumiem, un kompetento
iestazu iemaksas. Turklat priekSlikums paredz péc iesp€jas vienkarSot maksu struktiiru, lai
racionaliz€tu sist€tmu. Visbeidzot, lai maksu sist€ému varétu viegli turpmak pielagot,
priekslikuma ir planots to padarit nakotnes vajadzibam atbilstoSu, ievieSot regulativu
elastigumu attieciba uz veidu, ka ta tiek objektivi pielagota.

PriekSlikuma ir saglabats princips, ka maksu pamata vajadzetu biit izmaksu noverte¢jumam, un
attiecigajos pielikumos ir izklastitas konkrétas maksu, nodevu un atlidzibu summas. Turklat
ar priekslikumu tiek ieviesta uzraudzibas un zinoSanas sistéma, saskana ar kuru Agentiira vac
un uzrauga datus par darbibu izmaksam un par to zino Komisijai. Taja ir paredzeta iesp€ja
EMA izpilddirektoram iesniegt Komisijai faktisku un kvantitativu ad hoc 1pasSo zinojumu, kas
pamatojas uz uzraudzibu, un ieteikt grozijumus pielikumos noteiktajas maksas, nodevas un
atlidzibas. Tad Komisija biitu pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai veiktu izmainas
pielikumos mingtajas summas, pamatojoties uz iepriek§ minéto ad hoc zinojumu vai
Agentiiras budZeta zinojumiem, inflacijas l[imena uzraudzibu, izmainam ES tiesibu aktos
attieciba uz Agentiiras uzdevumiem vai jaunu informaciju par tadu darbibu Tsteno$anas
praktiskajiem aspektiem, par kuram tiek iekaséta maksa vai nodeva. EMA valdes uzdevums ir
precizet tehniskos pasakumus, lai atvieglotu ierosinatas regulas pieméroSanu, pieméram,
maksu un nodevu maksasanas metodes, ka arT valstu kompetento iestazu atlidzinasanas
mehanismu, ja par to Komisija sniedz pozitivu atzinumu.

Referenta apsverumi
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Referents atzinigi vért€ Komisijas priekSlikumu ka veidu, ka izveidot paredzamu un uz
izmaksam balstitu EMA finans€Sanas sist€ému, kas vienlaikus biitu elastiga un dinamiska.
Referents uzsver, ka izmaksam biitu jaatspogulo nostradatas stundas, un atzinigi verteé
uzskaiti, ko veikusi Komisija, lai labak atspogulotu ar dazadam procediiram saistito darbu.

EMA uzticéto uzdevumu 1stenoSana liela méra palidz valstu kompetentas iestades (VKI).
Tapéc Savienibas zalu un medicinisko iericu uzraudzibas sist€éma ir atkariga gan no Agentiiras
centrala [imena specialajam zinasanam, gan no VKI vélmes palidzét EMA ka referentiem,
lidzreferentiem un koordinatoriem. Lidz ar to maksam patiesi jaatspogulo VKI izmaksas un
janodroSina pasaules [imena farmacijas uzraudziba Savieniba.

Referents norada, ka dazas maksas ir ievérojami mainijusas salidzinajuma ar Agentiiras
pasreiz€jiem uzdevumiem. Jo Ipasi jaatzime, ka maksa par zinatniskajam konsultacijam ir
ievérojami samazinata salidzinajuma ar pasreiz&jo sistému. Pastav ievérojams risks, ka
samazinatas maksas un atlidzibas VKI novedis pie ta, ka samazinasies zinatnisko konsultaciju
pieejamiba farmacijas nozarei un kavésies atlauju pieSkirSanas process. Tade] referents
uzskata, ka ir jasaglaba pasreiz€jas maksas par zinatniskam konsultacijam.

No otras puses, jaatzimé, ka maksa par biolidzigu zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu ir
ievérojami palielinajusies salidzinajuma ar pasreizgjo Iimeni. Ta ka biolidzigu zalu
pieteikuma izvertéSanai nepiecieSamais laiks tagad var biit 1saks neka ieprieks, referents
uzskata, ka ir lietderigi nedaudz samazinat So maksu. Turklat farmakovigilances maksas
palielinasana genériskajam zalém var mazinat stimulu laist tirgli genériskas zales. Tapéc
referents uzskata, ka ir lietderigi So maksu nedaudz samazinat.

Atzime ar1 to, ka EPSCO padome 2023. gada 14. marta sanaksme noteica vél citas maksas,
kas tiks parskatitas likumdoSanas procesa ietvaros. Referents ir gatavs likumdoSanas procesa
parskatit jebkadas citas maksas un atlidzibas un nodros$inat, ka visas maksas tiek noteiktas
tada Itment, kas ir pietickams, lai pienacigi finansétu £MA un VKI darbibas.

Visbeidzot, referents ar bazam norada, ka pirmais paredzetais pielikumu grozijums, ko veic,
nemot vera inflacijas [imeni, ir ierosinats tikai péc pirma pilna regulas piemerosanas gada
beigam. Nemot véra augsto inflacijas limeni ap priekSlikuma pienemsSanas laiku, pirms
regulas pilnigas pieméroSanas maksas bis jaatjaunina péc iesp€jas tuvak faktiskajai inflacijai.
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BUDZETA KOMITEJAS VESTULE

Pascal Canfin

Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas
priekSsédetajam

BRISELE

Temats:  Atzinums par Komisijas priekslikumu par maksam un nodevam, kuras
maksajamas Eiropas Zalu agentiirai, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 2017/745, ka ar1 atce] Padomes Regulu (EK)
Nr. 297/95 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014
(2022/0417(COD))

Godatais prieksseédeta;j!

Saistiba ar min€to procediru Budzeta komitejas koordinatori sava 2023. gada 31. janvara
sanaksmé noléma atzinumu par iepriek§ minéto zinojumu pienemt véstules veida. Komiteja
pienéma atzinumu 2023. gada 23. maija sanaksmé' un pilnvaroja mani paust turpmak izklastito
nostaju.

PriekSlikuma konteksts

Eiropas Zalu agentiiras (EMA, Agentira) izveides regulas? 67. panta 3. punkts paredz, ka
maksas ir dala no Agentiiras ienémumiem, un §1s regulas 86.a pants, kas ieklauts, minéto regulu
grozot ar Regulu (ES) 2019/53, paredz, ka Komisija vajadzibas gadijuma iesniedz tiesibu aktu
priekSlikumus, lai atjauninatu tiesisko regul&jumu attieciba uz maksam, kas Agentirai

! Galigaja balsosana piedalijas: Olivier Chastel (priek§sédétaja 2. vietnieks), Margarida Marques (priek$sédétaja
3. vietniece), Niclas Herbst (prick$sédétaja 4. vietnieks), Anna-Michelle Asimakopoulou, José Manuel
Fernandes, Jan Olbrycht, Karlo Ressler, Rainer Wieland, (PPE grupas varda) un Asim Ademov (PPE grupas
varda saskana ar Reglamenta 209. panta 7. punktu), Pietro Bartolo, Pascal Durand, Eider Gardiazabal Rubial,
Camilla Laureti (S&D grupas varda), Vlad Gheorghe, Moritz Korner, Nils Torvalds (grupas “Renew” varda ),
Rasmus Andresen, David Cormand, Alexandra Geese, Francisco Guerreiro (Verts/ALE grupas varda), Valentino
Grant, Joachim Kuhs (ID grupas varda), Zbigniew Kuzmiuk, Bogdan Rzonca (ECR grupas varda) un Andor Deli
(pie politiskajam grupam nepiederoSo deputatu varda).

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem
paredzgto zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediiras un izveido Eiropas Zalu agenttru (OV L 136,
30.4.2004., 1. Ipp.).

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/5 (2018. gada 11. decembris), ar kuru groza Regulu (EK)
Nr. 726/2004, un ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru, Regula (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamajam zaleém un
Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tajam zalem (OV L 4, 7.1.2019.,

24. Ipp.).
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maksajamas sakara ar cilvékiem paredz€tam zalém un veterinarajam zalem (veterinary
medicinal products, VMP).

EMA maksas paSlaik ir noteiktas divas atseviskas regulas: Padomes Regula (EK) Nr. 297/95 un
Regula (ES) Nr. 658/2014, un abas regulas pauz likumdevéju gribu, ka Agentiras ickaséto
maksu parskatiSana biitu jabalsta uz Agentiiras izmaksu un dalibvalstu kompetento iestazu
veikto uzdevumu izmaksu izvertgjumu®.

BudzZeta komitejas nostaja

Budzeta komiteja piekrit Komisijas analizei, ka gadu gaita EMA maksu tiesiskais regul&jums ir
kluvis diezgan sarezgits, un tadel atzinigi verteé ierosinato tiesibu aktu vienkarSoSanu. Jo 1pasi
ta piekrit, ka péc izmainam, kas ieviestas EMA dibinaSanas Regula (EK) Nr. 726/2004, Regula
(ES) 2019/6° un Regula (ES) 2022/123°¢, ir japielago maksu sistémai piem&rojamie noteikumi.
Risinot konkrétas minétas problémas, §a priekslikuma vispargjais mérkis ir palidzeét nodrosinat
stabilu finansialo pamatu EMA darbibu atbalstam, tostarp atlidzibu par pakalpojumiem, kurus
valstu kompetentas iestades sniedz EMA, saskana ar piemerojamajiem tiesibu aktiem.

Budzeta komiteja norada, ka Komisijas priekslikuma paredz€ts noteikt maksas un atlidzibas
summas, kas balstitas uz izmaksam, péc tam, kad riipigi izvertétas Agentiiras un tas dazado
likuma noteikto uzdevumu izmaksas, ka ar1 dalibvalstu kompetento iestazu izmaksas par
ieguldijumiem Agenttiras darba. Tapéc ta palaujas uz Komisijas analizi, ka priekSlikums
neietekmés ES budzetu un ta iemaksu EMA budzeta un ka priekslikums neradis vajadzibu péc
papildu resursiem, lai efektivi parvalditu maksu sist€emu.

Ar cienu

Johan Van Overtveldt

412. pants Padomes Regula (EK) Nr. 297/95.

3> Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un ar
ko atcel Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp.).

6 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu Eiropas Zalu
agentiiras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericeém krizgatavibas un krizu parvaré$anas konteksta
(OV L 20,31.1.2022., 1. Ipp.).
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ATBILDIGAS KOMITEJAS PROCEDURA

Virsraksts Maksas un nodevas, kuras maksajamas Eiropas Zalu agentirai, un
grozijumu izdari$ana Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr.
2017/745, ka ari Padomes Regulas (EK) Nr. 297/95 un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 658/2014 atcelSana
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