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Objasnienie uiywanych znakow

*  Procedura konsultacji
**%  Procedura zgody
***]  Zwykla procedura ustawodawcza (pierwsze czytanie)
***[[  Zwykla procedura ustawodawcza (drugie czytanie)
***[II  Zwykla procedura ustawodawcza (trzecie czytanie)

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej w
projekcie aktu)

Poprawki do projektu aktu

Poprawki Parlamentu w postaci dwéch kolumn

Skreslenia zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i kursywg w lewej
kolumnie. Zmiang brzmienia zaznacza si¢ wytluszczonym drukiem i kursywq
w obu kolumnach. Nowy tekst zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i
kursywg w prawej kolumnie.

Pierwszy i drugi wiersz naglowka kazdej poprawki wskazuje element
rozpatrywanego projektu aktu, ktérego dotyczy poprawka. Jezeli poprawka
odnosi si¢ do obowigzujacego aktu, do ktérego zmiany zmierza projekt aktu,
nagtéwek zawiera dodatkowo trzeci wiersz wskazujacy obowiazujacy akt i
czwarty wiersz wskazujacy przepis tego aktu, ktérego dotyczy poprawka.

Poprawki Parlamentu w postaci tekstu skonsolidowanego

Nowe fragmenty tekstu zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i kursywq.
Fragmenty tekstu, ktore zostaty skreslone, zaznacza si¢ za pomocg symbolu
I lub przekresla. Zmiang brzmienia zaznacza si¢ przez wyroznienie nowego
tekstu wyttuszczonym drukiem i kursywq 1 usunigcie lub przekre$lenie
zastapionego tekstu.

Tytutem wyjatku nie zaznacza si¢ zmian o charakterze $cisle technicznym
wprowadzonych przez stuzby w celu opracowania koncowej wersji tekstu.
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PROJEKT REZOLUCJI USTAWODAWCZEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie oplat i nalezno$ci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow,
zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz
uchylajacego rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 i rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014

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

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2022)0721),

uwzgledniajac art. 294 ust. 2 i art. 114, art. 168 ust. 4 lit. b) i ¢) Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie z ktorymi wniosek zostal przedstawiony
Parlamentowi przez Komisje (C9-0426/2022),

uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z 24 stycznia
2023 r.1,

uwzgledniajgc art. 59 Regulaminu,
uwzgledniajac pismo Komisji Budzetowej,

uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci (A9-0224/2023),

przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu,

zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastapi ona pierwotny
wniosek, wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

zobowigzuje swoja przewodniczaca do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i
Komisji oraz parlamentom narodowym.

! Dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym.
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Poprawka 1
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) Europejska Agencja Lekow
(,,Agencja”) odgrywa kluczowa role

w zapewnianiu, by na rynek Unii
wprowadzano wylacznie bezpieczne

1 skuteczne produkty lecznicze wysokiej
jakosci, a tym samym przyczynia si¢ do
sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego 1 zagwarantowania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
1 zwierzat. Konieczne jest zatem
zapewnienie Agencji wystarczajacych
srodkoéw na finansowanie jej dziatalnosci,
w tym $rodkéw pochodzacych z opfat.

Poprawka 2
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) Optaty wnoszone na rzecz Agencji
powinny by¢ proporcjonalne do pracy
wykonywanej w zwigzku z uzyskaniem

1 utrzymaniem pozwolenia unijnego, a ich
podstawe powinna stanowi¢ ocena
szacunkow 1 prognoz Agencji dotyczacych
naktadu pracy 1 powigzanych kosztow tej
pracy, jak rdbwniez ocena kosztow ustug
swiadczonych na rzecz Agencji przez
wlasciwe organy panstw cztonkowskich
odpowiedzialne za regulacje produktéw
leczniczych, ktore petnia role
sprawozdawcOw oraz, w stosownych
przypadkach, wspotsprawozdawcow
wyznaczonych przez komitety naukowe
Agencji.
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Poprawka

(1) Europejska Agencja Lekow
(,,Agencja”) odgrywa kluczowg role

w zapewnianiu, by na rynek Unii
wprowadzano wylacznie bezpieczne

1 skuteczne produkty lecznicze wysokiej
jakosci, a tym samym przyczynia si¢ do
sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego 1 zagwarantowania
wysokiego poziomu wiedzy fachowej i
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat.
Konieczne jest zatem zapewnienie Agencji
wystarczajacych srodkow na
przyciggniecie i zatrzymanie wiedzy
fachowej potrzebnej do wypelniania przez
Agencje jej zadan oraz na finansowanie jej
dziatalnosci, w tym $rodkow pochodzacych
z optat.

Poprawka

3) Optaty wnoszone na rzecz Agencji
powinny by¢ proporcjonalne do pracy
wykonywanej w zwigzku z uzyskaniem

1 utrzymaniem pozwolenia unijnego, a ich
podstawe powinna stanowi¢ przejrzysta
ocena szacunkow 1 prognoz Agencji
dotyczacych naktadu pracy 1 powigzanych
kosztow tej pracy, jak rowniez ocena
kosztow ustug Swiadczonych na rzecz
Agencji przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich odpowiedzialne za
regulacje produktéw leczniczych, ktore
peinia role sprawozdawcoéw oraz,

w stosownych przypadkach,
wspotsprawozdawcow wyznaczonych
przez komitety naukowe Agencji. Oplaty i
struktura oplat powinny uwzgledniaé
wszelkie zmiany w unijnych ramach
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regulacyjnych dotyczgcych produktow
leczniczych. Naleiy przewidzieé
odpowiednie finansowanie tej krytycznej
infrastruktury publicznej, dzigki ktoremu
bedzie mozna zagwarantowaé jej trwatosé
i zwigkszyé poziom wiedzy fachowej.

Poprawka 3
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(4a) W nastepstwie pandemii COVID-
19 i liczniejszych inicjatyw w dziedzinie
zdrowia na szczeblu Unii Agencja boryka
si¢ ze stale rosngcym obcigieniem pracg,
co wigze si¢ 7 dodatkowymi potrzebami
budzetowymi pod wzgledem personelu i
zasobow finansowych. Dodatkowe
obcigZenie pracq, wynikajgce rowniez
prayjecia rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/123'¢
oraz g utworzenia europejskiej przestrzeni
danych dotyczgcych zdrowia, musi is¢ w
parze z odpowiednim finansowaniem z
wieloletnich ram finansowych.

1a Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/123

z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji
Lekow w zakresie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej i zarzqdzania
kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U.
L 20731.1.2022, 5. 1).

Poprawka 4
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(4b)  Chociaz wigkszos¢ srodkow
finansowych EMA pochodzi ze Zrodel
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Poprawka S
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 6
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

%) Optaty 1 naleznos$ci powinny
pokrywac¢ koszty ustug statutowych

i dziatalno$ci Agencji, ktore nie zostaty
jeszcze pokryte przez wkiady na rzecz jej
przychodow z innych zrédet. Przy
ustalaniu optat i naleznosci nalezy
uwzgledni¢ wszystkie odpowiednie
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prywatnych, Agencja jest organem
publicznym i niezwykle wazina jest
ochrona jej integralnosci i niezaleinosci,
aby wzbudzi¢ zaufanie obywateli do ram
prawnych i regulacyjnych dotyczgcych
produktow leczniczych w Unii. Dlatego
Agencji naleiy przydzieli¢ wystarczajqce
srodki finansowe, aby mogta ona
wypelniac swoje obowigzki i zobowigzania
w zakresie przejrzystosci.

Poprawka

(4c)  Oplaty uiszczane na rzecz Agencji
powinny odzwierciedlaé ztozonos¢ ocen
niezbednych do uzyskania i utrzymania
pozwolenia unijnego. Trzeba naleiycie
uznadé wktady wlasciwych organow
panstw cztonkowskich oraz ponoszone
przez nie wydatki. W szczegdlnosci naleiy
dostrzec synergi¢ osiggang dzigki
wielonarodowym zespotom oceniajgcym i
wesprzec wspolne wysilki tych zespolow
wielonarodowych. Przy ustalaniu
niezbednych zmian w strukturze
wynagrodzen naleinych panstwom
czltonkowskim Komisja i Agencja powinny
zatem monitorowac rozwdoj
wielonarodowych zespotow oceniajgcych.

Poprawka

(%) Optaty 1 naleznos$ci powinny
pokrywac koszty ustug statutowych

i dziatalno$ci Agencji, ktore nie zostaty
jeszcze pokryte przez wklady na rzecz jej
przychodéw z innych zrédet. Przy
ustalaniu opfat 1 naleznosci nalezy
uwzgledni¢ wszystkie odpowiednie
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przepisy Unii regulujagce dziatalnos¢
Agencji 1 oplaty na jej rzecz, w tym:
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004,
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6!, dyrektywe
2001/83/WE, rozporzadzenie (WE)

nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego

i Rady??, rozporzadzenie (WE)

nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego

i Rady?3, rozporzadzenie (WE)

nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego

i Rady?*, rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 2049/2005%°, rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1234/2008%¢, rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2017/745%7, rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009%,
rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/7822%°,
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2021/12813° oraz rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 2141/9631.

21 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/6 z dnia
11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych
i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE
(Dz.U.L 427.1.2019, s. 43).

22 Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajacym rozporzadzenie (EWG)

nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE,
dyrektywe 2001/83/WE 1 rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378
z27.12.2006, s. 1).

23 Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
grudnia 1999 r. w sprawie sierocych
produktow leczniczych (Dz.U. L 18
z22.1.2000, s. 1).

24 Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowane;j
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przepisy Unii regulujagce dziatalnos¢
Agencji 1 optaty na jej rzecz, w tym:
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004,
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6!, dyrektywe
2001/83/WE, rozporzadzenie (WE)

nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego

i Rady??, rozporzadzenie (WE)

nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego

i Rady?3, rozporzadzenie (WE)

nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego

i Rady?*, rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 2049/20052%, rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1234/2008%¢, rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2017/745%", rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009%,
rozporzgdzenie (UE) 2022/123,
rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/782%,
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2021/12813° oraz rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 2141/963!.

21 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/6 z dnia
11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych
i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE
(Dz.U.L 427.1.2019, s. 43).

22 Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajacym rozporzadzenie (EWG)

nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE,
dyrektywe 2001/83/WE 1 rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378
z27.12.20006, s. 1).

23 Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
grudnia 1999 r. w sprawie sierocych
produktow leczniczych (Dz.U. L 18
z22.1.2000, s. 1).

24 Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowane;j
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1 zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz.U.L 324 210.12.2007, s. 121).

25 Rozporzadzenie Komisji (WE)

nr 2049/2005 z dnia 15 grudnia 2005 r.
ustanawiajace, zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady, zasady dotyczace
wnoszenia oplat na rzecz Europejskiej
Agencji Lekow 1 pozyskiwania od niej
pomocy administracyjnej przez
mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i1 $rednie
przedsigbiorstwa (Dz.U. L 329

7 16.12.2005, s. 4).

26 Rozporzadzenie Komisji (WE)

nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczace badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych (Dz.U. L 334 z 12.12.2008,
s. 7).

27 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)

nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG
(Dz.U.L 117 25.5.2017, s. 1).

28 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) nr 470/2009
z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury okreslania
maksymalnych limitow pozostatosci
substancji farmakologicznie czynnych
w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzgcego oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90
oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady

i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(Dz.U.L 152 216.6.2009, s. 11).

29 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/782
z dnia 29 maja 2018 r. ustanawiajace

PE742.478v02-00
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1 zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz.U.L 324 210.12.2007, s. 121).

25 Rozporzadzenie Komisji (WE)

nr 2049/2005 z dnia 15 grudnia 2005 r.
ustanawiajace, zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady, zasady dotyczace
wnoszenia oplat na rzecz Europejskiej
Agencji Lekow i pozyskiwania od niej
pomocy administracyjnej przez
mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i $rednie
przedsigbiorstwa (Dz.U. L 329

2 16.12.2005, s. 4).

26 Rozporzadzenie Komisji (WE)

nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczace badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych (Dz.U. L 334 z 12.12.2008,
s. 7).

27 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)

nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG
(Dz.U.L 117 z5.5.2017, s. 1).

28 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) nr 470/2009
z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury okreslania
maksymalnych limitdw pozostatosci
substancji farmakologicznie czynnych
w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90
oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady

i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(Dz.U.L 152 216.6.2009, s. 11).

29 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/782
z dnia 29 maja 2018 r. ustanawiajace
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metodologiczne zasady oceny ryzyka oraz
zalecen zwiazanych z zarzagdzaniem
ryzykiem, o ktérych mowa

w rozporzadzeniu (WE) nr 470/2009
(Dz.U. L 132 230.5.2018, s. 5).

30 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji
(UE) 2021/1281 z dnia 2 sierpnia 2021 r.
ustanawiajace zasady stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu do
dobrej praktyki w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz
formatu, tresci 1 streszczenia petlnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dotyczacego
weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz.U. L 279 z23.8.2021, s. 15).

31 Rozporzadzenie Komisji (WE)

nr 2141/96 z dnia 7 listopada 1996 .
dotyczace rozpatrywania wniosku

0 przeniesienie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktow
leczniczych wchodzacych w zakres
rozporzadzenia Rady (WE) nr 2309/93
(Dz.U. L 286 z8.11.1996, s. 6).

Poprawka 7
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Zgodnie ze wspolnym
o$wiadczeniem Parlamentu Europejskiego,
Rady UE i1 Komisji w sprawie
zdecentralizowanych agencji z dnia 19
lipca 2012 r. w przypadku organow,
ktorych dochody obejmuja honoraria

i optaty uzupetniajace wktad Unii, kwoty
tych honorariow nalezy ustali¢ na takim
poziomie, aby unikna¢ deficytu badz
akumulacji znacznych nadwyzek, oraz
podda¢ rewizji w przypadku, gdy
powyzszy warunek nie jest spelniony.
Nalezy zatem wprowadzi¢ system
monitorowania kosztow. Celem takiego
systemu monitorowania powinno by¢
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metodologiczne zasady oceny ryzyka oraz
zalecen zwigzanych z zarzadzaniem
ryzykiem, o ktérych mowa

w rozporzadzeniu (WE) nr 470/2009
(Dz.U.L 132 230.5.2018, s. 5).

30 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji
(UE) 2021/1281 z dnia 2 sierpnia 2021 r.
ustanawiajace zasady stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu do
dobrej praktyki w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz
formatu, tresci 1 streszczenia petnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dotyczacego
weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz.U. L 279 z3.8.2021, s. 15).

31 Rozporzadzenie Komisji (WE)

nr 2141/96 z dnia 7 listopada 1996 .
dotyczace rozpatrywania wniosku

0 przeniesienie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktow
leczniczych wchodzacych w zakres
rozporzadzenia Rady (WE) nr 2309/93
(Dz.U. L 286 z 8.11.1996, s. 6).

Poprawka

(7) Zgodnie ze wspolnym
o$wiadczeniem Parlamentu Europejskiego,
Rady UE 1 Komisji w sprawie
zdecentralizowanych agencji z dnia 19
lipca 2012 r. w przypadku organow,
ktérych dochody obejmuja honoraria

i oplaty uzupetniajace wktad Unii, kwoty
tych honorariow nalezy ustali¢ na takim
poziomie, aby unikna¢ deficytu badz
akumulacji znacznych nadwyzek, oraz
podda¢ rewizji w przypadku, gdy
powyzszy warunek nie jest spelniony.
Nalezy zatem wprowadzi¢ przejrzysty
system monitorowania kosztow. Celem
takiego systemu monitorowania powinno

PE742.478v02-00
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wykrywanie istotnych zmian kosztow
Agencji, ktore to zmiany — uwzgledniajac
wktad Unii 1 inne przychody
niepochodzace z optat — moglyby
wymaga¢ zmiany oplat, naleznosci lub
wynagrodzenia ustanowionych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Przedmiotowy system monitorowania
powinien rowniez umozliwia¢ wykrywanie
na podstawie obiektywnych i mozliwych
do zweryfikowania informacji istotnych
zmian kosztow wynagrodzenia za ustugi
Swiadczone na rzecz Agencji przez
wlasciwe organy panstw cztonkowskich,
ktore petnia role sprawozdawcoéw oraz,

w stosownych przypadkach,
wspolsprawozdawcow, 1 przez ekspertow
zatrudnionych przez Agencj¢ na potrzeby
procedur paneli ekspertoéw w dziedzinie
wyrobow medycznych. Informacje

o kosztach dotyczace ustug, za ktoére
Agencja wyptaca wynagrodzenie, powinny
podlega¢ audytowi zgodnie z art. 257
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE, Euratom) 2018/1046.

32 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom)
2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r.

w sprawie zasad finansowych majacych
zastosowanie do budzetu ogodlnego Unii,
zmieniajace rozporzadzenia (UE)

nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE)
nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE)
nr 223/2014 1 (UE) nr 283/2014 oraz
decyzje nr 541/2014/UE, a takze
uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom)
nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018,
s. 1).

Poprawka 8
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

PE742.478v02-00

by¢ wykrywanie istotnych zmian kosztow
Agencji, ktére to zmiany — uwzgledniajac
wktad Unii 1 inne przychody
niepochodzace z optat — mogtyby
wymaga¢ zmiany opftat, naleznosci lub
wynagrodzenia ustanowionych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Przedmiotowy system monitorowania
powinien rowniez umozliwia¢ wykrywanie
na podstawie obiektywnych i mozliwych
do zweryfikowania informacji istotnych
zmian kosztow wynagrodzenia za ustugi
swiadczone na rzecz Agencji przez
wlasciwe organy panstw cztonkowskich,
ktore petnig role sprawozdawcoéw oraz,

w stosownych przypadkach,
wspolsprawozdawcow, 1 przez ekspertow
zatrudnionych przez Agencj¢ na potrzeby
procedur paneli ekspertoéw w dziedzinie
wyrobow medycznych. Informacje

o kosztach dotyczace ustug, za ktoére
Agencja wyptaca wynagrodzenie, powinny
podlega¢ audytowi zgodnie z art. 257
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE, Euratom) 2018/104632.

32 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom)
2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r.

w sprawie zasad finansowych majacych
zastosowanie do budzetu ogodlnego Unii,
zmieniajace rozporzadzenia (UE)

nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE)
nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE)
nr 223/2014 1 (UE) nr 283/2014 oraz
decyzj¢ nr 541/2014/UE, a takze
uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom)
nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018,
s. 1).

Poprawka
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(15)  Zgodnie z polityka Unii nalezy
przewidzie¢ obnizki optat w celu wsparcia
okreslonych sektorow 1 wnioskodawcow
lub posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, takich jak
mikroprzedsigbiorstwa oraz male i Srednie
przedsiebiorstwa (MSP), lub w odpowiedzi
na szczegolne okolicznosci, takie jak
produkty odpowiadajace uznanym
priorytetom w zakresie zdrowia
publicznego lub zdrowia zwierzat lub
weterynaryjne produkty lecznicze
przeznaczone na ograniczony rynek,
dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 23
rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Poprawka 9
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17)  Zarzad Agencji powinien by¢
upowazniony do zapewniania dalszych
obnizek optat z uzasadnionych przyczyn
zwigzanych z ochrong zdrowia
publicznego 1 zdrowia zwierzat. Przyznanie
dalszych obnizek optat powinno by¢
poprzedzone pozytywng opinig Komisji,
aby zapewniona zostata zgodno$§¢

z prawem Unii 1 jej og6lng polityka.
Ponadto w nalezycie uzasadnionych
wyjatkowych przypadkach, z nadrzednych
przyczyn zwigzanych ze zdrowiem
publicznym lub zdrowiem zwierzat,
dyrektor zarzadzajacy Agencji powinien
mie¢ rowniez mozliwo$¢ obnizenia
niektorych rodzajow optat na podstawie
krytycznej analizy szczeg6lnych
okolicznosci w kazdym przypadku.
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(15) Zgodnie z polityka Unii nalezy
przewidzie¢ obnizki optat w celu wsparcia
okreslonych sektorow 1 wnioskodawcow
lub posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, takich jak
mikroprzedsigbiorstwa, mate i $rednie
przedsiebiorstwa (MSP), organizacje
nienastawione na zysk i sektor
akademicki, lub w odpowiedzi na
szczeg6lne okolicznosci, takie jak produkty
odpowiadajgce uznanym priorytetom

w zakresie zdrowia publicznego lub
zdrowia zwierzat lub weterynaryjne
produkty lecznicze przeznaczone na
ograniczony rynek, dopuszczone do obrotu
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE)
2019/6.

Poprawka

(17)  Zarzad Agencji powinien by¢
upowazniony do zapewniania dalszych
obnizek optat z nalezycie uzasadnionych
przyczyn zwiagzanych z ochrong zdrowia
publicznego 1 zdrowia zwierzat. Przyznanie
dalszych obnizek optat powinno by¢
poprzedzone pozytywna opinig Komisji,
aby zapewniona zostata zgodno$¢

z prawem Unii 1 jej og6lng polityka. W
trosce o przejriystos¢ Agencja powinna
podawad do wiadomosci publicznej na
swojej stronie internetowej informacje o
decyzjach dotyczgcych dalszych obnizek
oplat, w tym informacje o adresatach
decyzji i 0o powodach podjecia decyzji o
dalszych obnizkach oplat. Ponadto

w nalezycie uzasadnionych wyjatkowych
przypadkach, z nadrzednych przyczyn
zwigzanych ze zdrowiem publicznym lub
zdrowiem zwierzat, dyrektor zarzadzajacy
Agencji powinien mie¢ rowniez mozliwos¢
obnizenia niektorych rodzajéw optat na
podstawie krytycznej analizy szczegolnych
okolicznosci w kazdym przypadku.

PE742.478v02-00
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Poprawka 10
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18) W celu zapewnienia elastycznosci,
zwlaszcza w celu dostosowania si¢ do
rozwoju nauki, zarzad Agencji powinien
mie¢ mozliwo$¢ okreslenia ustalen
roboczych w celu utatwienia stosowania
niniejszego rozporzadzenia na podstawie
odpowiednio uzasadnionego wniosku
dyrektora zarzadzajacego. W szczegdlnosci
zarzad powinien mie¢ mozliwo$¢
ustanowienia termindw 1 dat ptatnosci,
metod platno$ci, harmonograméw,
szczegotowych klasyfikacji, wykazoéw
dodatkowych obnizek oplat oraz
szczegotowych kwot w granicach
ustalonego przedziatu. Przedtozenie
wniosku zarzagdowi do przyjecia powinno
by¢ poprzedzone pozytywna opinig
Komisji, aby zapewniona zostata zgodnos¢
z prawem Unii 1 jej 0og6lng polityka.

Poprawka 11
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19)  Przy dokonywaniu ocen
sprawozdawcy 1 wspotsprawozdawcy oraz
osoby zajmujace pozostate stanowiska
uznane za rownowazne do celéw
niniejszego rozporzadzenia w doradztwie
naukowym i inspekcjach wykorzystuja
oceny naukowe oraz zasoby wiasciwych
organdéw panstw cztonkowskich, natomiast

PE742.478v02-00

Agencja powinna dba¢ o to, by takie
decyzje dyrektora zarzgdzajgcego byly
udostepniane na jej stronie internetowej,
oraz podawaé powody takich decyzji.

Poprawka

(18) W celu zapewnienia elastycznosci,
zwlaszcza w celu dostosowania si¢ do
rozwoju nauki oraz do nieprzewidzianych
okolicznosci i potrzeb medycznych, zarzad
Agencji powinien mie¢ mozliwos¢
okreslenia ustalen roboczych w celu
ulatwienia stosowania niniejszego
rozporzadzenia na podstawie odpowiednio
uzasadnionego wniosku dyrektora
zarzadzajacego. W szczegdlnosci zarzad
powinien mie¢ mozliwos$¢ ustanowienia
terminOw 1 dat ptatnosci, metod platnosci,
harmonogramoéw, szczegotowych
klasyfikacji, wykazow dodatkowych
obnizek optat oraz szczegotowych kwot
w granicach ustalonego przedziatu.
Przedtozenie wniosku zarzadowi do
przyjecia powinno by¢ poprzedzone
pozytywna opiniag Komisji, aby
zapewniona zostata zgodno$¢ z prawem
Unii 1 jej 0gdlng polityka.

Poprawka

(19)  Przy dokonywaniu ocen
sprawozdawcy 1 wspotsprawozdawcy oraz
osoby zajmujace pozostate stanowiska
uznane za rownowazne do celow
niniejszego rozporzadzenia w doradztwie
naukowym i inspekcjach wykorzystuja
oceny naukowe oraz zasoby witasciwych
organdéw panstw cztonkowskich, natomiast
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obowigzkiem Agencji jest koordynacja
istniejacych zasoboéw naukowych
przekazanych do jej dyspozycji przez
panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 55
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

W zwigzku z tym oraz w celu zapewnienia
odpowiednich zasobdéw na potrzeby ocen
naukowych dotyczacych procedur
przeprowadzanych na poziomie Unii
Agencja powinna wyptaca¢ wynagrodzenie
za ustugi w zakresie ocen naukowych
Swiadczone przez sprawozdawcoOw

1 wspotsprawozdawcdw wyznaczonych
przez panstwa cztonkowskie na cztonkow
komitetoéw naukowych Agencji lub,

w stosownych przypadkach, §wiadczone
przez sprawozdawcow

1 wspolsprawozdawcoéw z grupy
koordynacyjnej, o ktorej mowa w art. 27
dyrektywy 2001/83/WE. Podstawe
wysoko$ci wynagrodzenia za ustugi
Swiadczone przez wspomnianych
sprawozdawcow 1 wspotsprawozdawcow
powinny stanowi¢ szacunki dotyczace
naktadu pracy zwigzanego z tymi ustugami
1 wysoko$¢ te nalezy wzia¢ pod uwage
przy ustalaniu poziomu oplat pobieranych
przez Agencje.

Poprawka 12
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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obowigzkiem Agencji jest koordynacja
istniejacych zasobow naukowych
przekazanych do jej dyspozycji przez
panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 55
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

W zwigzku z tym oraz w celu zapewnienia
odpowiednich zasobdéw na potrzeby ocen
naukowych dotyczacych procedur
przeprowadzanych na poziomie Unii
Agencja powinna wyplaca¢ wynagrodzenie
za ustugi w zakresie ocen naukowych
$wiadczone przez sprawozdawcoOw

1 wspotsprawozdawcodw wyznaczonych
przez panstwa cztonkowskie na cztonkow
komitetéw naukowych Agencji lub,

w stosownych przypadkach, §wiadczone
przez sprawozdawcow

1 wspotsprawozdawcodw z grupy
koordynacyjnej, o ktorej mowa w art. 27
dyrektywy 2001/83/WE. Podstawe
wysokosci wynagrodzenia za ustugi
$wiadczone przez wspomnianych
sprawozdawcow 1 wspotsprawozdawcow
powinny stanowi¢ szacunki dotyczace
naktadu pracy zwigzanego z tymi uslugami
1 wysokos¢ te nalezy wzig¢ pod uwage
przy ustalaniu poziomu oplat pobieranych
przez Agencje. Ze wzgledu na szczegolny
interes publiczny, 7 korzyscig zarowno dla
Unii, jak i dla panstw czlonkowskich, w
przypadku gdy Agencja udziela
catkowitego zwolnienia 7 oplat, nalezy
obnizy¢ wynagrodzenie sprawozdawcow i
wspolsprawozdawcow o 50 % lub 100 %,
jak okreslono w zalgczniku V.

Poprawka

(26a) Panstwa cztonkowskie powinny
zadbaé o dostgpnosé odpowiednich
zasobow finansowych, aby zapewnié
wlasciwym organom krajowym personel i
inne zasoby niezbedne do prowadzenia
odnosnych dziatan zwigzanych 7 oplatami

PE742.478v02-00
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Poprawka 13
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 14
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE742.478v02-00

i naleznosciami pobieranymi przez te
organy zgodnie 7 niniejszym
rozporzgdzeniem. NaleZy rownie?
uwzgledniad wszelkie zmiany oplat i
naleznosci na podstawie art. 11.

Poprawka

(26b) Do momentu przyjecia wniosku
dotyczgcego niniejszego rozporzgdzenia
przy obliczaniu wysokosci oplat,
naleznosci i wynagrodzen uwzglednia si¢
stope inflacji mierzong za pomocq
zharmonizowanego indeksu cen
konsumpcyjnych publikowanego przez
Eurostat na podstawie rozporzqdzenia
(UE) 2016/792. W momencie przedloienia
wniosku dotyczqgcego niniejszego
rozporzgdzenia stopa inflacji byta wysoka,
w 2023 r. wciqz utrzymuje si¢ na wysokim
poziomie i zgodnie 7 prognozq
Europejskiego Banku Centralnego ma
pozostac wysokaw 2024 r. Przed
rozpoczeciem stosowania niniejszego
rozporzgdzenia odnosne kwoty naleiy
zaktualizowad, aby skorygowac wysokosé
oplat, naleznosci i wynagrodzen o te stope¢
inflacji. Komisja powinna zatem przyjgé
akt delegowany zmieniajgcy odpowiednie
zalqczniki do niniejszego rozporzqdzenia g
uwzglednieniem stopy inflacji
opublikowanej cztery miesigce przed datg
rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzgdzenia.

Poprawka

5a) wsrodowisko akademickie” lub
wSektor akademicki” oznaczajq publiczne
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Poprawka 15
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 5 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 16
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt S ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 6

Tekst proponowany przez Komisje

6) ,stan zagrozenia zdrowia
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lub prywatne szkoly wyisze przyznajgce
stopnie naukowe, publiczne lub prywatne
organizacje badawcze nienastawione na
zysk, ktorych podstawowq misjq jest
prowadzenie badan, oraz migdzynarodowe
organizacje o znaczeniu europejskim;

Poprawka

5b)  ,organizacja nienastawiona na
zysk” lub ,,niekomercyjny podmiot
prawny” oznaczajg podmiot prawny, ktory
ze wzgledu na swojg forme prawng ma
charakter niedochodowy lub ktory ma
prawny lub ustawowy obowigzek
niewyplacania zyskow swoim
udziatowcom lub indywidualnym
czionkom;

Poprawka

5¢)  ,,miedzynarodowa organizacja o
znaczeniu europejskim” oznacza
organizacje miedzynarodowq, ktorej
wigkszos¢ czlonkow stanowiq panstwa
czltonkowskie lub panstwa stowarzyszone i
ktorej glownym celem jest promowanie
wspolpracy naukowej i technologicznej w
Unii;

Poprawka

6) ,»stan zagrozenia zdrowia

PE742.478v02-00
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publicznego” oznacza sytuacj¢
nadzwyczajng w dziedzinie zdrowia
publicznego, uznang przez Komisje
zgodnie z art. 12 ust. 1 decyzji Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE¥.

40 Decyzja Parlamentu Europejskiego

1 Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22
paidziernika 2013 r. w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
uchylajgca decyzje nr 2119/98/ WE (Dz.U.
L 293275.11.2013,s.1).

Poprawka 18
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. O ile niniejsze rozporzadzenie nie
stanowi inaczej, w przypadku zastosowania
obnizek optat wynagrodzenie dla
wlasciwych organow panstw
cztonkowskich wyptacane zgodnie

Z niniejszym rozporzadzeniem nie ulega
obnizeniu.

Poprawka 19
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Na nalezycie uzasadniony wniosek
dyrektora zarzadzajacego Agencji,
zwlaszcza w celu ochrony zdrowia
publicznego lub zdrowia zwierzat lub

w celu wspierania okreslonych rodzajow
produktow lub wnioskodawcow
wybranych z nalezycie uzasadnionych

PE742.478v02-00

publicznego” oznacza sytuacj¢
nadzwyczajng w dziedzinie zdrowia
publicznego, uznang przez Komisj¢
zgodnie z art. 23 rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) 2022/2371%.

%0 Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z
dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylenia decyzji nr
1082/2013/UE (Dz.U.L 31472 6.12.2022,
s. 56).

Poprawka

2. O ile niniejsze rozporzadzenie nie
stanowi inaczej, w przypadku zastosowania
mniejszych niz calkowite obnizek optat,
wynagrodzenie dla wlasciwych organow
panstw cztonkowskich wyptacane zgodnie
Z niniejszym rozporzadzeniem nie ulega
obnizeniu. Jednak o ile niniejsze
rozporzgdzenie nie stanowi inaczej, w
razie zwolnienia 7 oplat wynagrodzenie
obniza sie, jak okreslono w zalgcznikach
do niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka

4. Na nalezycie uzasadniony wniosek
dyrektora zarzadzajacego Agencji,
zwlaszcza w celu ochrony zdrowia
publicznego lub zdrowia zwierzat lub

w celu wspierania okreslonych rodzajow
produktow lub kategorii wnioskodawcow
wybranych z nalezycie uzasadnionych
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powodow, zarzad Agencji moze przyznac,
po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji,
catkowitg lub czg¢sciowa obnizke
obowigzujacej kwoty zgodnie z art. 8.

Poprawka 20
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W wyjatkowych okolicznos$ciach
1 z nadrzednych przyczyn zwigzanych ze
zdrowiem publicznym lub zdrowiem
zwierzat dyrektor zarzadzajacy Agencji
moze przyznaé, w poszczegolnych
przypadkach, catkowitg lub czesciowa
obnizke optat okreslonych w zatgcznikach
I, 11, 111 1 IV, z wyjatkiem optat
okreslonych w pkt 6, 15 1 16 zalacznika I,
pkt 71 10 zalagcznika II oraz pkt 3
zatacznika III. Kazda decyzja podjeta na
podstawie niniejszego artykulu zawiera
uzasadnienie.

Poprawka 21
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje
l. Kwoty okreslone w zatacznikach

publikuje si¢ na stronie internetowe;j
Agencji.

Poprawka 22
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powodow, zarzad Agencji moze przyznac,
po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji,
catkowitg lub czg¢sciowa obnizke
obowigzujacej kwoty zgodnie z art. 8.
Informacje o takich obniikach Agencja
podaje do wiadomosci publicznej na
swojej stronie internetowej, podajgc
powody obnizki.

Poprawka

5. W wyjatkowych okoliczno$ciach
1z nalezycie uzasadnionych nadrzg¢dnych
przyczyn zwigzanych ze zdrowiem
publicznym lub zdrowiem zwierzat
dyrektor zarzadzajacy Agencji moze
przyznac¢, w poszczegdlnych przypadkach,
catkowitg lub cze¢sciowa obnizke oplat
okreslonych w zatgcznikach I, 11, 1T 1 IV,
z wyjatkiem optat okreslonych w pkt 6, 15
116 zalacznika I, pkt 7 1 10 zalgcznika II
oraz pkt 3 zalacznika III. Kazda decyzja
podjeta na podstawie niniejszego artykutu
zawiera uzasadnienie. Informacje o takich
decyzjach podjetych przez dyrektora
zarzgdzajgcego wraz 7 powodami obniZki
Agencja podaje do wiadomosci publicznej
na swojej stronie internetowej.

Poprawka

1. Kwoty okreslone w zatacznikach
publikuje si¢ na stronie internetowe;j
Agencji i aktualizuje, by uwzglednié
wszelkie zmiany.

PE742.478v02-00
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Agencja monitoruje swoje koszty,

a dyrektor zarzadzajacy Agencji
przedstawia szczegotowe 1 uzasadnione
informacje na temat kosztow pokrywanych
z optat i nalezno$ci wchodzacych w zakres
niniejszego rozporzadzenia w ramach
rocznego sprawozdania z dziatalno$ci
przekazywanego Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Komisji

1 Trybunalowi Obrachunkowemu.
Wspomniane informacje obejmuja
informacje na temat dziatalnosci okreslone
w zalaczniku VI oraz podziat kosztéw

w odniesieniu do poprzedniego roku
kalendarzowego 1 do prognozy na nastgpny
rok kalendarzowy. Agencja publikuje takze
przeglad tych informacji w swoim
sprawozdaniu rocznym.

Poprawka 23
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE742.478v02-00

Poprawka

2. Agencja monitoruje swoje koszty,
a dyrektor zarzadzajacy Agencji
przedstawia bez gwiloki szczegotowe

1 uzasadnione informacje na temat kosztow
pokrywanych z optat i naleznos$ci
wchodzacych w zakres niniejszego
rozporzadzenia w ramach rocznego
sprawozdania z dziatalno$ci
przekazywanego Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Komisji

1 Trybunatowi Obrachunkowemu.
Wspomniane informacje obejmuja
informacje na temat dziatalnos$ci okreslone
w zalaczniku VI oraz inne istotne
informacje, w szczegolnosci informacje o
praktycznych aspektach prowadzenia
dziatan, za ktore Agencja pobiera oplaty
lub naleznosci, a takze podzial kosztow

w odniesieniu do poprzedniego roku
kalendarzowego 1 do prognozy na nastepny
rok kalendarzowy. Agencja publikuje takze
bez zwloki przeglad tych informacji

w swoim sprawozdaniu rocznym.

Poprawka

2a. Wszystkie otrzymane oplaty, w tym
oplaty, w przypadku ktorych przyznano
obnizki i zwolnienia, oraz oplaty naleine,
ale jeszcze nieotrzymane przez Agencje
publikuje si¢ na stronie internetowej
Agencji i wymienia w jej sprawozdaniu
rocznym.

Sprawozdanie roczne Agencji musi
ponadto zawieraé szczegolowe zestawienie
wszystkich kwot wynagrodzen
wyplaconych organom krajowym za ich
dzialalnosé.
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Poprawka 24
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Komisja monitoruje stopg inflacji
mierzong za pomocg zharmonizowanego
indeksu cen konsumpcyjnych
publikowanego przez Eurostat na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/792
w odniesieniu do wysokosci optat,
nalezno$ci 1 wynagrodzen okreslonych

w zalgcznikach do niniejszego
rozporzadzenia. Dzialania monitorujace
majg miejsce nie wezesniej niz [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawic¢ date
przypadajaca po uptywie jednego roku od
daty rozpoczgcia stosowania niniejszego
rozporzadzenia] r., a nastepnie co roku.
Wszelkie korekty o wskaznik inflacji
wysokosci optat, nalezno$ci 1 wynagrodzen
okreslonych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem zaczynaja obowigzywac
najwczesniej 1 stycznia roku
kalendarzowego nastepujacego po roku
kalendarzowym, w ktorym
przeprowadzono dziatania monitorujace.

Poprawka 25
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ust¢p 6 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

6. Najwczesniej [Urzad Publikacji:
prosze wstawi¢ date przypadajaca po
uptywie 3 lat od daty rozpoczgcia
stosowania] r., a nastgpnie w trzyletnich
odstepach dyrektor zarzadzajacy Agencji
moze — jezeli uzna to za istotne z punktu
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Poprawka

5. Komisja monitoruje stope inflacji
mierzong za pomocg zharmonizowanego
indeksu cen konsumpcyjnych
publikowanego przez Eurostat na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/792
w odniesieniu do wysokosci optat,
naleznosci 1 wynagrodzen okreslonych

w zalacznikach do niniejszego
rozporzadzenia. Dzialania monitorujace
majg miejsce nie wezesniej niz [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawic¢ date
przypadajaca po uplywie jednego roku od
daty rozpoczgcia stosowania niniejszego
rozporzadzenia] r., a nastepnie co roku.
Na podstawie tej analizy Komisja
sporzgdza sprawozdanie i przedklada je
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
Wszelkie korekty wysokosci optat,
nalezno$ci 1 wynagrodzen okreslonych
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem o
wskaznik inflacji oraz wynikajqce 7
rocznego sprawozdania 7 dzialalnosci, o
ktorym mowa w art. 10 ust. 2, zaczynaja
obowigzywac najwczesnie] 1 stycznia roku
kalendarzowego nastepujacego po roku
kalendarzowym, w ktorym
przeprowadzono dziatania monitorujace.

Poprawka

6. Najwczesniej [Urzad Publikacji:
prosze wstawi¢ date przypadajaca po
uptywie 3 lat od daty rozpoczgcia
stosowania] r., a nastepnie w trzyletnich
odstepach dyrektor zarzadzajacy Agencji —
jezeli uzna to za istotne z punktu widzenia
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widzenia art. 11 ust. 2 1 po konsultacji

z zarzagdem Agencji — przedkladacé Komisji
sprawozdanie specjalne zawierajgce
opisane w sposob obiektywny, oparte na
faktach 1 wystarczajaco szczegotowo
uzasadnione zalecenia dotyczace:

Poprawka 26
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 6 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 27
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 6 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 28
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE742.478v02-00
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art. 11 ust. 2 1 po konsultacji z zarzadem
Agencji — przedktada Komisji
sprawozdanie specjalne. Agencja
bezzwlocznie publikuje to sprawozdanie
specjalne i wydaje w sposob obiektywny,
uzasadniony, oparty na faktach

1 wystarczajaco szczegolowy nastepujqce
zalecenia dotyczace:

Poprawka

aa)  dostosowania dowolnej oplaty,
naleznosci lub wynagrodzenia lub
wprowadzenia nowej oplaty, naleznosci
lub wynagrodzenia w nastgpstwie zmiany
zadan statutowych Agencji prowadzqcej
do znaczqcej zmiany odnosnych kosztow;

Poprawka

Sprawozdanie specjalne przedklada sie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie w
celach informacyjnych.

Poprawka

6a. W ramach wsparcia w efektywnym
i skutecznym wycigganiu wnioskow
podczas priygotowywania sprawozdania
Agencja organizuje konsultacje
zainteresowanymi stronami, by uzyskaé
informacje o strukturze i poziomie oplat,
naleznosci i wynagrodzen, w tym o
powodach wszelkich zmian w tym
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Poprawka 29
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 30
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Jezeli Komisja uzna to za
konieczne, moZe zwrdcic si¢ o wyjasnienia
lub dodatkowe uzasadnienie sprawozdania
1 zawartych w nim zalecen. Po otrzymaniu
takiego wniosku Agencja bez zbednej
zwloki przedstawia Komisji
zaktualizowang wersj¢ sprawozdania
uwzgledniajaca wszelkie uwagi 1 pytania
zgloszone przez Komisje.

Poprawka 31
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ust¢p 9 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

9. Odstep czasowy sktadania
sprawozdan, o ktorym mowa w ust. 6,
mozna skroci¢ w ktorejkolwiek

z ponizszych sytuacji:

RR\1282141PL.docx

zakresie.

Poprawka

6b. Sprawozdanie specjalne
niegwlocznie podaje si¢ do wiadomosci
publicznej na stronie internetowej
Agencji. Sprawozdanie specjalne musi
zawierac informacje o zainteresowanych
stronach, z ktorymi skonsultowano si¢ w
trakcie przygotowywania tego
sprawozdania.

Poprawka

8. Jezeli Komisja, Parlament
Europejski lub Rada uznajq to za
konieczne, mogg zwrbcic si¢ o wyjasnienia
lub dodatkowe uzasadnienie sprawozdania
1 zawartych w nim zalecen. Po otrzymaniu
takiego wniosku Agencja bez zbedne;j
zwtloki przedstawia Komisji,
Parlamentowi Europejskiemu lub Radzie
zaktualizowang wersj¢ sprawozdania
uwzgledniajacg wszelkie uwagi 1 pytania
zgloszone przez odnosng instytucje.

Poprawka

9. Odstep czasowy dotyczgcy
pierwszego sprawozdania specjalnego
oraz odstep czasowy skladania
sprawozdan, o ktorym mowa w ust. 6,
mozna skroci¢ w ktorejkolwiek

PE742.478v02-00
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Poprawka 32
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep -1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 33
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) zmiana zadan statutowych Agencji
prowadzgca do znaczgcej zmiany jej
kosztow;

Poprawka 34
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e inne istotne informacje,

w szczegolnosci dotyczgce praktycznych
aspektow realizacji dzialan, za ktore
Agencja pobiera oplaty lub naleznosci.

Poprawka 35
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 2 — akapit 1 a (nowy)

PE742.478v02-00

Z ponizszych sytuacji:

Poprawka

-1. Niezaleznie od art. 10 ust. 5
najpozniej do dnia ... [cztery miesigce
przed datq rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzgdzenia] Komisja
przyjmie akt delegowany zgodnie 7 art. 13
w celu zmiany zalgcznikow 1, I1, IITi IV
poprzez dostosowanie okreslonych w nich
kwot do stopy inflacji opublikowanej
cztery miesigce przed ... [data rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzqdzenial.

Poprawka
skresla sie
Poprawka
skresla sie
RR\1282141PL.docx



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 36
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Przed przyjeciem aktu
delegowanego Komisja konsultuje si¢

z ekspertami wyznaczonymi przez kazde
panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu
migdzyinstytucjonalnym z dnia 13
kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa.

Poprawka 37
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1282141PL.docx

Poprawka

Na zasadzie odstepstwa od akapitu
pierwszego Komisja moZe wzigé pod
uwage wszelkie inne czynniki, ktore
moglyby miec istotny wplyw na budzet
Agencji, w tym miedzy innymi obcigZenie
pracq i potencjalne zagroZenia zwigzane
wahaniami przychodow uzyskiwanych z
oplat. Wysokos¢é oplat ustala si¢ na
poziomie gwarantujqgcym, Ze uzyskane 3
nich przychody w polgczeniu 7 innymi
Zrodtami przychodow Agencji bedq
wystarczajgce do pokrycia kosztow ustug
swiadczonych zgodnie 7 kluczowymi
wskaznikami skutecznosci dziatania i
zasadami przejrzystosci okreslonymi w
zalgczniku VI.

Poprawka

4. Przed przyjeciem aktu
delegowanego Komisja uwzglednia
wszelkie opinie wydane przez ekspertow
wyznaczonych przez kazde panstwo
cztonkowskie zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu
mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13
kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa.

Poprawka

Akt delegowany, o ktorym mowa w art. 11
ust. -1, stosuje si¢ od dnia ... [Urzgd
Publikacji: prosze wstawié date
przypadajgcq pierwszego dnia miesigca
nastepujgcego po uplywie 6 miesiecy od

PE742.478v02-00
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Poprawka 38
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

daty wejscia w Zycie] r.

Zalacznik I — punkt 1 — punkt 1.1 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku kazdego z wymienionych
ponizej wnioskOw obowigzuje oplata
w wysokosci 55 200 EUR:

Poprawka 39
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 1 — punkt 1.1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wynagrodzenie kazdego z dwoch
koordynatorow ds. doradztwa naukowego
wynosi 10 400 EUR.

Poprawka 40
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

W przypadku kazdego z wymienionych
ponizej wnioskoOw obowigzuje oplata
w wysokosci 94 000 EUR:

Poprawka

Wynagrodzenie kazdego z dwoch
koordynatoréw ds. doradztwa naukowego
wynosi 23 500 EUR.

Zalacznik I — punkt 1 — punkt 1.2 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku kazdego z wymienionych
ponizej wnioskoOw obowigzuje oplata
w wysokosci 44 700 EUR:

Poprawka 41
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 1 — punkt 1.2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wynagrodzenie kazdego z dwoch
koordynatorow ds. doradztwa naukowego
wynosi 6 500 EUR.

Poprawka 42

PE742.478v02-00 26/42

Poprawka

W przypadku kazdego z wymienionych
ponizej wnioskoOw obowigzuje oplata
w wysokosci 70 600 EUR:

Poprawka

Wynagrodzenie kazdego z dwoch
koordynatorow ds. doradztwa naukowego
wynosi 17 650 EUR.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — punkt 1 — punkt 1.3 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku kazdego z wymienionych
ponizej wnioskow obowigzuje optata
w wysokosci 37 200 EUR:

Poprawka 43
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — punkt 1 — punkt 1.3 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wynagrodzenie kazdego z dwoch
koordynatorow ds. doradztwa naukowego
wynosi 5 300 EUR.

Poprawka 44
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 6 — podpunkt 6.1

Tekst proponowany przez Komisje

6.1. W przypadku oceny
przeprowadzonej w konteks$cie procedury
wszczetej na podstawie art. 5 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
obowigzuje optata w wysokosci

136 700 EUR. Taka optate znosi si¢

w calo$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 12 400 EUR, a
wspotsprawozdawcy — 12 400 EUR.

Poprawka 45
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 6 — podpunkt 6.2

Tekst proponowany przez Komisje

6.2. W przypadku oceny
przeprowadzonej w kontekscie procedury
wszczetej na podstawie art. 13
rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008
obowigzuje optata w wysokosci
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Poprawka

W przypadku kazdego z wymienionych
ponizej wnioskow obowigzuje optata
w wysokos$ci 46 900 EUR:

Poprawka

Wynagrodzenie kazdego z dwoch
koordynatorow ds. doradztwa naukowego
wynosi 11 730 EUR.

Poprawka

6.1. W przypadku oceny
przeprowadzonej w kontekscie procedury
wszczetej na podstawie art. 5 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
obowigzuje optata w wysokosci

136 700 EUR. Taka optate znosi si¢

w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 6 200 EUR, a wspotsprawozdawcy
— 6 200 EUR.

Poprawka

6.2. W przypadku oceny
przeprowadzonej w kontekscie procedury
wszczetej na podstawie art. 13
rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008
obowigzuje optata w wysokosci

PE742.478v02-00
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262 400 EUR. Taka optate znosi si¢

w calo$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 15 300 EUR,

a wspOlsprawozdawcy — 15 300 EUR.

Poprawka 46
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 6 — podpunkt 6.3

Tekst proponowany przez Komisje

6.3. W przypadku oceny
przeprowadzonej w kontekscie procedury
wszczete] na podstawie art. 29 ust. 4
dyrektywy 2001/83/WE obowigzuje optata
w wysokosci 83 000 EUR. Taka optate
znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 2 800 EUR,

a wspotsprawozdawcy — 2 800 EUR.

Poprawka 47
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 10 — podpunkt 10.1

Tekst proponowany przez Komisje

10.1. W przypadku wniosku o oceng

1 certyfikacje jakosci i danych
nieklinicznych na podstawie art. 18
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego 1 Rady
obowigzuje optata w wysokosci 143 200
EUR®. Taka optate znosi si¢ w catosci.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi 47
400 EUR.

43 Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej

i zmieniajgce dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.
L 324210.12.2007, s. 121).
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262 400 EUR. Taka optate znosi si¢

w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 7 650 EUR, a wspotsprawozdawcy
— 7650 EUR.

Poprawka

6.3. W przypadku oceny
przeprowadzonej w kontekscie procedury
wszczete] na podstawie art. 29 ust. 4
dyrektywy 2001/83/WE obowiazuje optata
w wysokosci 83 000 EUR. Taka optate
znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi I 400 EUR, a
wspotsprawozdawcy — 1 400 EUR.

Poprawka

10.1. W przypadku wniosku o oceng

1 certyfikacje jakosci i danych
nieklinicznych na podstawie art. 18
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego 1 Rady
obowigzuje optata w wysokos$ci 143 200
EUR®. Taka optate znosi si¢ w catosci.
Wynagrodzenie sprawozdawcy wynosi
23 700 EUR.

43 Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej

i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.
L 324210.12.2007, s. 121).

RR\1282141PL.docx



Poprawka 48
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 10 — podpunkt 10.2

Tekst proponowany przez Komisje

10.2. W przypadku wniosku o oceng

i certyfikacje tylko danych dotyczacych
jakosci na podstawie art. 18
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007
obowigzuje optata w wysokosci

95 200 EUR. Taka optate znosi si¢

w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 31 500 EUR.

Poprawka 49
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 11 — podpunkt 11.1

Tekst proponowany przez Komisje

11.1. W przypadku wniosku

o zatwierdzenie planu badan klinicznych

z udzialem populacji pediatrycznej, o ktore
wystapiono na podstawie art. 15
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006,
obowigzuje optata w wysokosci

31 700 EUR. Taka optate znosi si¢

w catos$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 6 700 EUR.

Poprawka 50
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 11 — podpunkt 11.2

Tekst proponowany przez Komisje

11.2. W przypadku wniosku

o modyfikacj¢ zatwierdzonego planu badan
klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej na podstawie art. 22
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006
obowigzuje optata w wysokos$ci

17 600 EUR. Taka optate znosi si¢

w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 6 400 EUR.
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Poprawka

10.2. W przypadku wniosku o oceng

i certyfikacje tylko danych dotyczacych
jakosci na podstawie art. 18
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007
obowigzuje optata w wysokosci

95 200 EUR. Taka optate znosi si¢

w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 15 750 EUR.

Poprawka

11.1. W przypadku wniosku

o zatwierdzenie planu badan klinicznych

z udziatem populacji pediatrycznej, o ktdre
wystgpiono na podstawie art. 15
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006,
obowigzuje optata w wysokosci

31 700 EUR. Taka optate znosi si¢

w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 3 350 EUR.

Poprawka

11.2. W przypadku wniosku

o modyfikacj¢ zatwierdzonego planu badan
klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej na podstawie art. 22
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006
obowigzuje optata w wysokos$ci

17 600 EUR. Taka optate znosi si¢

w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 3 200 EUR.
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Poprawka 51
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 11 — podpunkt 11.3

Tekst proponowany przez Komisje

11.3. W przypadku wniosku o zwolnienie
dla okreslonego produktu ztozonego na
podstawie art. 13 rozporzadzenia (WE)

nr 1901/2006 obowigzuje optata

w wysokosci 12 000 EUR. Taka optate
znosi si¢ w catosci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi I 800 EUR.

Poprawka 52
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 11 — podpunkt 11.4

Tekst proponowany przez Komisje

11.4. W przypadku wniosku

o sprawdzenie zgodnosci planu badan
klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej z przepisami na podstawie
art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006
obowigzuje optata w wysokosci

8 000 EUR. Taka optate znosi si¢

w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi I 000 EUR.

Poprawka 53
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 12 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku wniosku o oznaczenie jako
sierocy produkt leczniczy na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000
obowiazuje optata w wysokosci

16 800 EUR. Taka optate znosi si¢

w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi I 500 EUR.
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Poprawka

11.3. W przypadku wniosku o zwolnienie
dla okreslonego produktu ztozonego na
podstawie art. 13 rozporzadzenia (WE)

nr 1901/2006 obowigzuje optata

w wysokosci 12 000 EUR. Taka optate
znosi si¢ w calosci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 900 EUR.

Poprawka

11.4. W przypadku wniosku

o sprawdzenie zgodnosci planu badan
klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej z przepisami na podstawie
art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006
obowigzuje optata w wysokosci

8 000 EUR. Taka optate znosi si¢

w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 500 EUR.

Poprawka

W przypadku wniosku o oznaczenie jako
sierocy produkt leczniczy na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000
obowigzuje optata w wysokosci

16 800 EUR. Taka optate znosi si¢

w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 750 EUR.
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Poprawka 54
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 7 — podpunkt 7.1

Tekst proponowany przez Komisje

7.1. W przypadku oceny
przeprowadzonej w kontekscie procedury
wszczete] na podstawie art. 54 ust. 8
rozporzadzenia (WE) nr 2019/6
obowigzuje optata w wysokosci

136 700 EUR. Taka optatg znosi si¢

w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 21 100 EUR,

a wspotsprawozdawcy — 9 600 EUR.

Poprawka S5
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik Il — punkt 7 — podpunkt 7.2

Tekst proponowany przez Komisje

7.2. W przypadku oceny
przeprowadzonej w kontekscie procedury
wszczete] na mocy art. 70 ust. 11
rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje
optata w wysokosci 209 300 EUR. Taka
optate znosi si¢ w cato$ci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 29 200 EUR,

a wspolsprawozdawcy — 12 900 EUR.

Poprawka 56
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 7 — podpunkt 7.3

Tekst proponowany przez Komisje

7.3. W przypadku oceny

przeprowadzonej na podstawie art. 141 ust.

1 lit. ¢) 1 e) rozporzadzenia (UE) 2019/6
obowiazuje optata w wysokosci

147 200 EUR. Takg optate znosi si¢

w calo$ci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 17 500 EUR,

a wspotsprawozdawcy — 7 700 EUR.
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Poprawka

7.1. W przypadku oceny
przeprowadzonej w kontekscie procedury
wszczete] na podstawie art. 54 ust. 8
rozporzadzenia (WE) nr 2019/6
obowigzuje optata w wysokosci

136 700 EUR. Taka optatg znosi si¢

w calosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 10 550 EUR,

a wspotsprawozdawcy — 4 800 EUR.

Poprawka

7.2. W przypadku oceny
przeprowadzonej w kontekscie procedury
wszczete] na mocy art. 70 ust. 11
rozporzadzenia (UE) 2019/6 obowiazuje
optata w wysokosci 209 300 EUR. Taka
oplate znosi si¢ w cato$ci. Wynagrodzenie
sprawozdawcy wynosi 14 600 EUR,

a wspOlsprawozdawcy — 6 450 EUR.

Poprawka

7.3. W przypadku oceny
przeprowadzonej na podstawie art. 141 ust.
1 lit. ¢) 1 e) rozporzadzenia (UE) 2019/6
obowigzuje optata w wysokosci

147 200 EUR. Taka optatg znosi si¢

w catosci. Wynagrodzenie sprawozdawcy
wynosi 8 750 EUR, a wspolsprawozdawcy
-3 850 EUR.
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Poprawka 57
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik V — punkt 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1a. Obnizki oplat przyznawane
srodowisku akademickiemu i sektorowi
badan niekomercyjnych

1. Wnioskodawcom ze sSrodowiska
akademickiego lub 7 sektora
akademickiego przyznaje si¢ catkowitg
obnizke optat w przypadku wnioskow o
pomoc w przygotowaniu protokotu i
doradztwo naukowe dotyczgce produktow
leczniczych.

2. Whnioskodawcy ze srodowiska
akademickiego lub 7 sektora
akademickiego, ktorzy nie sq finansowani
ani zarzqdzani przez prywatne organizacje
nastawione na z7ysk w sektorze
Jarmaceutycznym, ani nie zawarly z
takimi organizacjami zadnych umow
operacyjnych dotyczgcych ich
sponsorowania lub udziatu w konkretnym
projekcie badawczym, w odniesieniu do
ktorego wystepujq 7 wnioskiem o
zwolnienie 7 oplat, przedstawiajg
nastepujgce dowody:

a) formularz podmiotu prawnego oraz
dokument zaloZycielski (lub inny
odpowiedni dokument wydany w trakcie
procedury sktadania wniosku);

b) dowod miejsca siedziby, ktorym moZe
byé dokument zaloZycielski lub wszelki
inny odpowiedni dokument stanowigcy
potwierdzenie, e siedziba podmiotu
znajduje si¢ w Unii, Islandii,
Liechtensteinie lub Norwegii;

¢) dowdd, e wnioskodawca nie podlega
bezposredniej ani posredniej kontroli
Zadnej prywatnej organizacji nastawionej
na zysk w sektorze farmaceutycznym.
Do celow ust. 2 lit. ¢) kontrola moZe

w szczegolnosci przyjgé jedng

Z nastepujqcych form:

PE742.478v02-00 32/42 RR\1282141PL.docx

PL



Poprawka 58
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

(i) bezposrednie lub posrednie posiadanie
udziatu przekraczajgcego 50 % wartosci
nominalnej wyemitowanego kapitatu
zaktadowego wnioskodawcy lub
posiadanie wigkszosci praw glosu
akcjonariuszy bgd wspdlnikow tego
wnioskodawcy, lub

(ii) bezposrednie lub posrednie posiadanie
faktycznych lub formalnych uprawnien
decyzyjnych we wnioskodawcy.

Po otrzymaniu wniosku o doradztwo
naukowe Agencja sprawdza oswiadczenie
wnioskodawcy o kwalifikowalnosci oraz
dopuszczalnosé oswiadczenia na
podstawie okreslonego wzoru oraz
dokumentow uzupelniajqgcych.

Agencja zastrzega sobie prawo do
przeprowadzenia kontroli ex-post i do
zazgdania dowodow potwierdzajgcych
spelnienie kryteriow zwolnienia 7 optat w
dowolnym czasie przed przyjeciem
ostatecznej wersji pisma z poradg.

3. W przypadku zastosowania obnizek na
podstawie pkt 1a wlasciwym organom
krajowym w panstwach czlonkowskich nie
wyplaca si¢ wynagrodzenia.

Zalacznik V — punkt 8 — akapit 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Optate roczng za nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii okreslong
w zalaczniku III sekcja 3 obniza si¢ 0 20 %
w przypadku nastgpujacych produktow
leczniczych:

Poprawka 59
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1282141PL.docx

Poprawka

Optate roczng za nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii okreslong
w zalaczniku III sekcja 3 obniza si¢ 0 30 %
w przypadku nastepujacych produktow
leczniczych:

Poprawka
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Ponizsze informacje odnoszg si¢ do
kazdego roku kalendarzowego:

Poprawka 60
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI — akapit 1 — punkt 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 61
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI — akapit 1 — punkt 6

Tekst proponowany przez Komisje

6) liczba godzin pracy poswieconych
przez sprawozdawceg i
wspotsprawozdawcow oraz ekspertow
zatrudnionych na potrzeby
przeprowadzenia procedur paneli
ekspertow w dziedzinie wyrobow
medycznych w podziale na procedury
okreslona na podstawie informacji
przekazanych Agencji przez
zainteresowane wlasciwe organy krajowe.
Decyzje¢ o tym, jakie procedury nalezy
uwzglednié, podejmuje zarzad na
podstawie wniosku Agencji.

Poprawka 62
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI — akapit 1 — punkt 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Ponizsze informacje odnoszg si¢ do
kazdego roku kalendarzowego i podaje si¢
je do wiadomosci publicznej na stronie
internetowej Agencji:

Poprawka

4a)  liczba przyznanych obnizek oplat
na podstawie decyzji podjetych przez
dyrektora zarzqdzajgcego okreslonych w
art. 6;

Poprawka

6) liczba godzin pracy poswieconych
przez sprawozdawce i
wspolsprawozdawcow, w tym godzin pracy
wspierajgcych ich ekspertow i innych 0sob
zatrudnionych przez wlasciwe organy
panstw czlonkowskich, a takze ekspertow
zatrudnionych na potrzeby
przeprowadzenia procedur paneli
ekspertow w dziedzinie wyrobow
medycznych w podziale na procedury
okreslona na podstawie informacji
przekazanych Agencji przez
zainteresowane wlasciwe organy krajowe.
Decyzj¢ o tym, jakie procedury nalezy
uwzgledni¢, podejmuje zarzad na
podstawie wniosku Agencji.

Poprawka
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Poprawka 63
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik VI — akapit 1 — punkt 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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6a) wszelkie wskazniki skutecznosci
dzialania istotne 7 punktu widzenia oplat
za ustugi naukowe lub naleznosci za
ustugi administracyjne, pobieranych
zgodnie z art. 4 ust. 1i 2 niniejszego
rozgporzqdzenia;

Poprawka

6b) wszelkie dodatkowe odnosne
kluczowe wskazniki skutecznosci
dzialania, ktore majq wplyw na
zmieniajgce si¢ obcigZenie pracq Agencji i
wlasciwych organow krajowych w
panstwach cztonkowskich w unijnych
ramach regulacyjnych dotyczgcych
produktow leczniczych, w tym procedury
wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych i nadzoru nad nimi.
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UZASADNIENIE

Whiosek Komisji ustanawia system optat pobieranych przez Europejska Agencj¢ Lekow.
Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 optaty stanowia cze¢$¢ dochodow Agencji, a
poézniejsze zmiany zobowigzuja Komisj¢ do zaproponowania, w stosownych przypadkach,
aktualizacji ram regulacyjnych dotyczacych optat za produkty lecznicze stosowane u ludzi i
do celow weterynaryjnych.

Obecne ramy prawne dotyczace optat pobieranych przez EMA staty si¢ z biegiem lat
skomplikowane, poniewaz optaty te sg obecnie regulowane dwoma odrebnymi
rozporzadzeniami: rozporzadzeniem Rady (WE) nr 297/95 w sprawie oplat wnoszonych na
rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych oraz rozporzadzeniem (UE)
nr 658/2014 w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw za
prowadzenie dziatan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi. W obu rozporzadzeniach wspdtprawodawcy
wprowadzili zasadg, ze zmiany wysokosci oplat pobieranych przez Agencje powinny opierac
si¢ na ocenie kosztow poniesionych przez Agencje¢ i wlasciwe organy w panstwach
cztonkowskich w zwigzku z wykonywanymi zadaniami. Ponadto istnieje potrzeba zmiany
struktury prawnej optat pobieranych przez EMA, w szczegdlnosci w §wietle dodatkowych
dziatan powierzonych Agencji, ktére wymagaja ponownej oceny kosztéw. Ponadto przepisy
majace zastosowanie do pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw
leczniczych okre§lone w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 (rozporzadzenie w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych), ktore zaczety obowigzywaé w styczniu 2022 r.,
wymagajg dalszych aktualizacji systemu optat na rzecz EMA.

Whiosek Komisji ma uprosci¢ obecne ramy prawne poprzez zmiang rozporzadzenia (UE)
2017/745 1 uchylenie wyzej wymienionych rozporzadzen w sprawie optat pobieranych przez
EMA. Celem jest stworzenie spdjnego aktu prawnego, ktory rozwigze problemy
zidentyfikowane w niedawnej ocenie systemu oplat pobieranych przez EMA, opublikowanej
przez Komisj¢ we wrzesniu 2019 r. Jednym z gtownych celow wniosku jest ustalenie kwot
optat i wynagrodzen w oparciu o koszty poprzez oceng kosztéw zwigzanych z zadaniami
statutowymi Agencji oraz wktadow wnoszonych przez wtasciwe organy. Wniosek ma
réwniez w jak najwigkszym stopniu uprosci¢ strukture optat, aby usprawni¢ system. Ponadto
z mys$la o zapewnieniu mozliwos$ci adaptacji systemu oplat w przysztosci, wniosek
wprowadza elastyczno$¢ regulacyjng w zakresie dostosowywania tego systemu w sposob
obiektywny, tak aby nie ulegat on dezaktualizac;ji.

We wniosku stwierdzono, ze oplaty powinny opiera¢ si¢ na ocenie kosztéw, oraz okreslono
konkretne kwoty oplat, naleznosci 1 wynagrodzen w odpowiednich zalacznikach. Ponadto we
wniosku wprowadza si¢ zasady monitorowania i sprawozdawczosci, zgodnie z ktérymi
Agencja gromadzi i monitoruje dane dotyczace kosztow dziatan i sktada Komisji
sprawozdania. Przewidujg one m.in., ze dyrektor zarzadzajacy EMA moze przedstawic¢
sprawozdanie specjalne ad hoc, oparte na faktach i danych ilo§ciowych wynikajacych z
monitorowania, a takze zaleci¢ zmiany wysokosci optat, nalezno$ci i wynagrodzen
okreslonych w zatgcznikach. Komisja bylaby nastepnie uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zmieniajacych kwoty okreslone w zatacznikach na podstawie wspomnianego
sprawozdania ad hoc lub sprawozdan budzetowych Agencji, monitorowania stopy inflacji,
zmian w przepisach UE w odniesieniu do zadan Agencji lub nowych informacji dotyczacych
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praktycznych aspektow realizacji dziatan, za ktore pobierane sg optaty lub naleznosci. Zarzad
EMA ma za zadanie okres$li¢ rozwigzania techniczne utatwiajace stosowanie proponowanego
rozporzadzenia, takie jak metody uiszczania oplat 1 naleznosci, a takze mechanizm
wynagradzania wtasciwych organéw krajowych, z zastrzezeniem uzyskania pozytywne;j
opinii Komisji.

Uwagi sprawozdawcy

Sprawozdawca z zadowoleniem przyjmuje wniosek Komisji, gdyz pozwala on ustanowi¢
przewidywalny, a zarazem elastyczny i skuteczny system finansowania EMA uwzgledniajacy
koszty. Sprawozdawca podkresla, ze koszty powinny odzwierciedla¢ przepracowane godziny,
1 docenia przeprowadzong przez Komisj¢ analize pomagajaca okresli¢ ilo$¢ pracy w ramach
réznych procedur.

EMA jest w duzej mierze wspomagana przez wtasciwe organy krajowe w wykonywaniu
powierzonych jej zadan. Unijny system nadzoru nad produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi zalezy zatem zarowno od wiedzy fachowej na szczeblu centralnym w Agencji,
jak 1 od gotowos$ci wlasciwych organow krajowych do wspierania EMA w roli
sprawozdawcow, wspotsprawozdawcdw 1 koordynatoréw. W zwigzku z tym optaty musza
rzeczywiscie odzwierciedla¢ koszty ponoszone przez wtasciwe organy krajowe i zapewniac
swiatowej klasy nadzor farmaceutyczny w Unii.

Sprawozdawca zauwaza, ze niektore oplaty znacznie si¢ zmienity w poréwnaniu z obecnymi
zadaniami Agencji. W szczeg6lnoS$ci nalezy zauwazy¢, ze optaty za doradztwo naukowe
zostaly znacznie obnizone w poréwnaniu z obecnym systemem. Istnieje powazne ryzyko, ze
obnizone oplaty i wynagrodzenia dla wtasciwych organéw krajowych doprowadza do
zmniejszenia dostgpnosci doradztwa naukowego dla przemystu farmaceutycznego 1 opoznien
w procesie wydawania pozwolen. Sprawozdawca uwaza zatem, ze konieczne jest utrzymanie
obecnych optat za doradztwo naukowe.

Z drugiej strony nalezy zauwazy¢, ze oplata za wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktéw biopodobnych znacznie wzrosta w poréwnaniu z obecnym poziomem.
Poniewaz czas potrzebny na ocen¢ wniosku dotyczacego produktow biopodobnych moze by¢
obecnie krotszy niz w przesztosci, sprawozdawca uwaza, ze nalezy nieco obnizy¢ te optatg.
Ponadto podniesienie oplaty za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
lekow generycznych moze zmniejszy¢ motywacje¢ do wprowadzania lekow generycznych na
rynek. W zwigzku z tym sprawozdawca uwaza, ze nalezy jeszcze bardziej obnizy¢ t¢ oplate.

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze na posiedzeniu 14 marca 2023 r. Rada EPSCO okreslita
dodatkowe oplaty, ktére zostana poddane przegladowi w ramach procesu legislacyjnego.
Sprawozdawca jest gotow dokonac¢ przegladu wszelkich dodatkowych optat i wynagrodzen w
ramach procesu legislacyjnego oraz dopilnowac, by wszystkie oplaty byly ustalane na
poziomie, ktoéry pozwala na odpowiednie finansowanie dzialan EMA i wtasciwych organow
krajowych.

Ponadto sprawozdawca z niepokojem zauwaza, ze pierwsza planowana zmiana zatgcznikéw
ze wzgledu na inflacj¢ zostala zaproponowana dopiero po zakonczeniu pierwszego petlnego
roku stosowania rozporzadzenia. Biorgc pod uwage wysoki poziom inflacji w czasie

przyjmowania wniosku, konieczne bedzie mozliwie jak najdoktadniejsze dostosowanie optat
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do rzeczywistej inflacji przed pelnym zastosowaniem rozporzadzenia.
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PISMO KOMISJI BUDZETOWEJ

Pascal Canfin

Przewodniczacy

Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci

BRUKSELA

Przedmiot: Opinia w sprawie wniosku Komisji w sprawie optat i nalezno$ci wnoszonych na
rzecz Europejskiej Agencji Lekodw, zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE)
nr 297/95 1 rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 (
2022/0417(COD))

Szanowny Panie Przewodniczacy!

W ramach procedury, o ktérej mowa powyzej, na posiedzeniu 31 stycznia 2023 r.
koordynatorzy Komisji Budzetowej postanowili przyja¢ opini¢ w formie pisma. Komisja
przyjeta opini¢ na posiedzeniu! 23 maja 2023 r. i upowaznita mnie do przekazania
przedstawionego ponizej stanowiska.

Kontekst wniosku

W art. 67 ust. 3 rozporzadzenia ustanawiajacego® Europejska Agencje¢ Lekow (EMA, Agencja)
okresla si¢, ze optaty 1 naleznosci wchodza w sktad przychodéw Agencji; w art. 86a tego
rozporzadzenia, zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2019/53, przewiduje si¢, ze w stosownych
przypadkach Komisja przedstawi wnioski ustawodawcze w celu aktualizacji ram regulacyjnych

I'W trakcie gtosowania koncowego obecni byli: Olivier Chastel (drugi wiceprzewodniczacy), Margarida
Marques (trzecia wiceprzewodniczaca), Niclas Herbst (czwarty wiceprzewodniczacy), Anna-Michelle
Asimakopoulou, José Manuel Fernandes, Jan Olbrycht, Karlo Ressler, Rainer Wieland, (z ramienia PPE) i Asim
Ademov (z ramienia PPE zgodnie z art. 209 ust. 7 Regulaminu), Pietro Bartolo, Pascal Durand, Eider
Gardiazabal Rubial, Camilla Laureti (z ramienia S&D), Vlad Gheorghe, Moritz Korner, Nils Torvalds (z
ramienia Renew), Rasmus Andresen, David Cormand, Alexandra Geese, Francisco Guerreiro (z ramienia
Verts/ALE), Valentino Grant, Joachim Kuhs (z ramienia ID), Zbigniew Kuzmiuk, Bogdan Rzonca (z ramienia
ECR) i Andor Deli (z ramienia NI)

2 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/5 z dnia 11 grudnia 2018 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celdw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencj¢ Lekow, rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii
oraz dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 24).
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dotyczacych optat wnoszonych na rzecz Agencji w zwigzku z produktami leczniczymi
stosowanymi u ludzi i weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Optaty na rzecz EMA s3a obecnie okreslone w dwodch odrgbnych rozporzadzeniach:
rozporzadzeniu Rady (WE) nr 297/95 1 rozporzadzeniu (UE) nr 658/2014. W obu
rozporzadzeniach wyrazono wolg wspotprawodawcow, aby zmiany optat pobieranych przez
Agencje¢ byly oparte na ocenie kosztow Agencji ikosztow zadan wykonywanych przez
wilasciwe organy w panstwach cztonkowskich?.

Stanowisko Komisji Budzetowej

Komisja Budzetowa zgadza si¢ z analizg Komisji, Ze z biegiem lat ramy prawne regulujace
optaty EMA staly si¢ do$¢ zlozone, dlatego z zadowoleniem przyjmuje proponowane
uproszczenie przepisow. W szczegdlnosci zgadza si¢, ze w nastepstwie zmian wprowadzonych
do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, ktérym ustanowiono Agencje, rozporzadzenia (UE)
2019/6° i rozporzadzenia (UE) 2022/123° nalezy dostosowaé przepisy majace zastosowanie do
systemu optat. Dzigki zajeciu si¢ tymi konkretnymi problemami wniosek ma zasadniczo
przyczyni¢ si¢ do zapewnienia solidnej podstawy finansowej na potrzeby wspierania dziatan
EMA zgodnie zobowiazujacymi przepisami, wtym w zakresie wynagrodzen za ushlugi
swiadczone na rzecz EMA przez wlasciwe organy krajowe.

Komisja Budzetowa zauwaza, ze po przeprowadzeniu doglebnej oceny kosztow Agencji 1 jej
poszczegblnych zadan statutowych oraz kosztow wkiadu wiasciwych organdéw panstw
cztonkowskich w jej prace, Komisja proponuje ustalenie wysokos$ci optat 1 wynagrodzen
opartych na kosztach. W zwiazku z tym polega na analizie Komisji, zgodnie z ktora wniosek
nie ma wplywu na budzet UE 1 jego wktad do budzetu EMA 1 nie spowoduje koniecznos$ci
zaangazowania dodatkowych zasobéw w celu skutecznego zarzadzania systemem optlat.

Gdyby pojawity si¢ nowe dowody lub gdyby podczas negocjacji wspotprawodawcy zmienili
podejscie, Komisja Budzetowa jest gotowa oceni¢ potencjalne konsekwencje budzetowe.

Z wyrazami szacunku

Johan Van Overtveldt

4 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95, art. 12.

> Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE ( (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 43).
¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej

i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U. L 20
z31.1.2022,s. 1).
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