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akta.)

Predlogi sprememb k osnutku akta

Spremembe, ki jih predlaga Parlament, v dveh stolpcih

Izbrisano besedilo je oznaceno s krepkim poSevnim tiskom v levem stolpcu,
zamenjano besedilo s krepkim poSevnim tiskom v obeh stolpcih, novo
besedilo pa s krepkim poSevnim tiskom v desnem stolpcu.

Prva in druga vrstica glave vsakega predloga spremembe navajata zadevni
del besedila v obravnavanem osnutku akta. Ce predlog spremembe zadeva
obstojeci akt, ki se ga zeli spremeniti z osnutkom akta, glava poleg tega
vsebuje Se tretjo in Cetrto vrstico, ki navajata obstojeci akt oziroma zadevno
dolocbo tega akta.

Spremembe, ki jih predlaga Parlament, v obliki konsolidiranega
besedila

Novo besedilo je oznaceno s krepkim poSevnim tiskom. 1zbrisano besedilo je
oznaceno s simboloml ali preértano. Zamenjano besedilo je izbrisano ali
precrtano, besedilo, ki ga nadomesca, pa je oznaceno s krepkim poSevnim
tiskom.

Izjema so spremembe izklju¢no tehni¢ne narave, ki so jih vnesle sluzbe z
namenom priprave kon¢nega besedila in niso oznacene.
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OSNUTEK ZAKONODAJNE RESOLUCIJE EVROPSKEGA PARLAMENTA

o predlogu uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o pristojbinah in taksah, ki se
placujejo Evropski agenciji za zdravila, spremembi Uredbe (EU) 2017/745 Evropskega
parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Uredbe Sveta (ES) §t. 297/95 in Uredbe (EU)

$t. 658/2014 Evropskega parlamenta in Sveta

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

(Redni zakonodajni postopek: prva obravnava)

Evropski parlament,

— ob upostevanju predloga Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu
(COM(2022)0721),

— ob upostevanju ¢lena 294(2), ¢lena 114 in ¢lena 168(4), tocki (b) in (c), Pogodbe o
delovanju Evropske unije, na podlagi katerih je Komisija podala predlog Parlamentu
(C9-0426/2022),

— ob upostevanju ¢lena 294(3) Pogodbe o delovanju Evropske unije,

— po posvetovanju z Odborom regij,

— ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora z dne
24. januarja 20231,

— ob upostevanju ¢lena 59 Poslovnika,
— ob upostevanju pisma Odbora za proracun,

— ob upostevanju predloga Odbora za okolje, javno zdravje in varnost hrane (A9-
0224/2023),

1.  sprejme staliS€e v prvi obravnavi, kakor je doloceno v nadaljevanju;

2. poziva Komisijo, naj mu zadevo ponovno predlozi, ¢e svoj predlog nadomesti, ga
bistveno spremeni ali ga namerava bistveno spremeniti;

3. naroci svoji predsednici, naj staliS¢e Parlamenta posreduje Svetu, Komisiji ter
nacionalnim parlamentom.

Predlog spremembe 1

I Se ni objavljeno v Uradnem listu.
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Predlog uredbe
Uvodna izjava 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(1) Evropska agencija za zdravila (v
nadaljnjem besedilu: Agencija) ima
kljuéno vlogo pri zagotavljanju, da so na
trg Unije dana le varna, visokokakovostna
in ucinkovita zdravila, s ¢imer prispeva k
nemotenemu delovanju notranjega trga ter
zagotavlja visoko raven varovanja zdravja
ljudi in zivali. Zato je treba zagotoviti, da
ima Agencija na voljo dovolj sredstev za
financiranje svojih dejavnosti, tudi
sredstva, ki izhajajo iz pristojbin.

Predlog spremembe 2
Predlog uredbe
Uvodna izjava 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3) Pristojbine, ki se placujejo
Agenciji, bi morale biti sorazmerne z
delom, opravljenim v zvezi s pridobitvijo
in vzdrzevanjem dovoljenja Unije, ter bi
morale temeljiti na ovrednotenju ocen in
napovedi Agencije glede delovne
obremenitve in stroskov, povezanih s tem
delom, pa tudi na oceni stroskov storitev,
ki jih Agenciji zagotavljajo pristojni organi
drzav ¢lanic, ki so odgovorni za zakonsko
ureditev zdravil in delujejo kot porocevalci
in, kjer je ustrezno, soporocevalci, ki jih
imenujejo znanstveni odbori Agencije.
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Predlog spremembe

(1) Evropska agencija za zdravila (v
nadaljnjem besedilu: Agencija) ima
klju€no vlogo pri zagotavljanju, da so na
trg Unije dana le varna, visokokakovostna
in ucinkovita zdravila, s ¢imer prispeva k
nemotenemu delovanju notranjega trga ter
zagotavlja visoko raven strokovnega
znanja in varovanja zdravja ljudi in zivali.
Zato je treba zagotoviti, da ima Agencija
na voljo dovolj sredstev, da lahko privabi
in zadrZi strokovno znanje, potrebno za
opravljanje njenih nalog, ter za
financiranje svojih dejavnosti, tudi
sredstva, ki izhajajo iz pristojbin.

Predlog spremembe

3) Pristojbine, ki se placujejo
Agenciji, bi morale biti sorazmerne z
delom, opravljenim v zvezi s pridobitvijo
in vzdrZevanjem dovoljenja Unije, ter bi
morale temeljiti na preglednem
ovrednotenju ocen in napovedi Agencije
glede delovne obremenitve in stroskov,
povezanih s tem delom, pa tudi na oceni
stroSkov storitev, ki jih Agenciji
zagotavljajo pristojni organi drZav ¢lanic,
ki so odgovorni za zakonsko ureditev
zdravil in delujejo kot porocevalci in, kjer
je ustrezno, soporocevalci, ki jih imenujejo
znanstveni odbori Agencije. Pri
pristojbinah in njihovi strukturi bi bilo
treba upostevati vse spremembe
regulativnega okvira Unije za zdravila. Za
to kriticno javno infrastrukturo bi bilo
treba zagotoviti ustrezno financiranje, da
se okrepi njeno strokovno znanje in
ustreznim financiranjem poskrbi za njeno
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vzdrinost.

Predlog spremembe 3
Predlog uredbe
Uvodna izjava 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(4a)  Po pandemiji covida-19 in
okrepljenih pobudah na podrocju zdravja
na ravni Unije se Agencija spoprijema s
stalno rastoco delovno obremenitvijo, kar
prina$a dodatne proracunske potrebe v
smislu osebja in financénih virov. Dodatno
delo, ki vkljucuje sledenje sprejetju
Uredbe (EU) 2022/123 Evropskega
parlamenta Sveta'® in vzpostavitvi
evropskega zdravstvenega podatkovnega
prostora, bi bilo treba pospremiti z
ustreznim financiranjem iz vecletnega
financnega okvira.

la Uredba (EU) 2022/123 Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne

25. januarja 2022 o okrepljeni vilogi
Evropske agencije za zdravila pri
pripravljenosti na krize in kriznem
upravljanju na podrodju zdravil in
medicinskih pripomockov (UL L 20,
31.1.2022, str. 1).

Predlog spremembe 4
Predlog uredbe
Uvodna izjava 4 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(4b)  Ceprav velina njenih financnih
sredstev izvira iz zasebnih virov, je
agencija EMA javni organ, zato je
izjemno pomembno, da se ohrani njena
integriteta in neodvisnost, zato da se
zagotovi zaupanje javnosti v zakonodajni
in regulativni okvir za farmacevtske
izdelke v Uniji. Zato bi bilo treba Agenciji
dodeliti zadostna financna sredstva, da bo
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Predlog spremembe S
Predlog uredbe
Uvodna izjava 4 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 6
Predlog uredbe
Uvodna izjava 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(5) S pristojbinami in taksami bi se
morali kriti stroSki zakonsko predpisanih
storitev in dejavnosti Agencije, ki niso Ze
kriti s prispevki k njenim prihodkom iz
drugih virov. Pri dolocitvi pristojbin in taks
bi bilo treba upostevati vso ustrezno
zakonodajo Unije, ki ureja dejavnosti in
pristojbine Agencije, vklju¢no z

Uredbo (ES) st. 726/2004, Uredbo

(EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in
Sveta?!, Direktivo 2001/83/ES,

Uredbo (ES) st. 1901/2006 Evropskega
parlamenta in Sveta??, Uredbo (ES)

St. 141/2000 Evropskega parlamenta in
Sveta?3, Uredbo (ES) st. 1394/2007
Evropskega parlamenta in Sveta?4, Uredbo
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lahko izpolnjevala svoje obveznosti in
zaveze glede preglednosti.

Predlog spremembe

(4c)  Pristojbine, placane Agenciji, bi
morale odraZati zapletena ocenjevanja,
potrebna za pridobitev in ohranitey
dovoljenja Unije. Primerno je priznati
prispevke pristojnih organov driav Clanic,
pa tudi stroske, ki jih imajo ti organi.
Zlasti je primerno priznati sinergije,
doseZene 7 veCnacionalnimi ocenjevalnimi
skupinami, in podpreti skupna
prizadevanja teh vecnacionalnih skupin.
Zato bi morali Komisija in Agencija, ko
dolocata potrebne spremembe strukture
prejemkov v driavah Clanicah, spremljati
razvoj vec¢nacionalnih ocenjevalnih
skupin.

Predlog spremembe

(5) S pristojbinami in taksami bi se
morali kriti stroSki zakonsko predpisanih
storitev in dejavnosti Agencije, ki niso ze
kriti s prispevki k njenim prihodkom iz
drugih virov. Pri dolocitvi pristojbin in taks
bi bilo treba upostevati vso ustrezno
zakonodajo Unije, ki ureja dejavnosti in
pristojbine Agencije, vkljucno z

Uredbo (ES) st. 726/2004, Uredbo

(EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in
Sveta?!, Direktivo 2001/83/ES,

Uredbo (ES) st. 1901/2006 Evropskega
parlamenta in Sveta??, Uredbo (ES)

St. 141/2000 Evropskega parlamenta in
Sveta?3, Uredbo (ES) $t. 1394/2007
Evropskega parlamenta in Sveta?4, Uredbo
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Komisije (ES) $t. 2049/20052%, Uredbo
Komisije (ES) &. 1234/20082, Uredbo
(EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in
Sveta?’, Uredbo (ES) $t. 470/2009
Evropskega parlamenta in Sveta?®, Uredbo
Komisije (EU) 2018/7822%°, Izvedbeno
uredbo Komisije (EU) 2021/12813 ter
Uredbo Komisije (ES) st. 2141/963!.

21 Uredba (EU) 2019/6 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

11. decembra 2018 o zdravilih za uporabo
v veterinarski medicini in razveljavitvi
Direktive 2001/82/ES (UL L 4, 7.1.2019,
str. 43).

22 Uredba (ES) st. 1901/2006 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

12. decembra 2006 o zdravilih za
pediatri¢no uporabo in spremembah
Uredbe (EGS) st. 1768/92,

Direktive 2001/20/ES,

Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES)

St. 726/2004 (UL L 378, 27.12.2006,

str. 1).

23 Uredba (ES) $t. 141/2000 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

16. decembra 1999 o zdravilih sirotah
(UL L 18,22.1.2000, str. 1).

24 Uredba (ES) §t. 1394/2007 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

13. novembra 2007 o zdravilih za napredno
zdravljenje ter o spremembi

Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES)

St. 726/2004 (UL L 324, 10.12.2007,

str. 121).

25 Uredba Komisije (ES) st. 2049/2005 z
dne 15. decembra 2005 o dolocitvi pravil v
zvezi s platevanjem pristojbin Evropski
agenciji za zdravila s strani mikro, malih in
srednje velikih podjetij in o nudenju
upravne pomoc¢i mikro, malim in srednje
velikim podjetjem s strani Evropske
agencije za zdravila v skladu z

Uredbo (ES) st. 726/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta (UL L 329,

RR\1282141SL.docx

Komisije (ES) $t. 2049/20052°, Uredbo
Komisije (ES) §t. 1234/20082¢, Uredbo
(EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in
Sveta?’, Uredbo (ES) $t. 470/2009
Evropskega parlamenta in Sveta?®, Uredbo
(EU) 2022/123, Uredbo Komisije

(EU) 2018/782%°, 1zvedbeno uredbo
Komisije (EU) 2021/12813° ter Uredbo
Komisije (ES) §t. 2141/963.

21 Uredba (EU) 2019/6 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

11. decembra 2018 o zdravilih za uporabo
v veterinarski medicini in razveljavitvi
Direktive 2001/82/ES (UL L 4, 7.1.2019,
str. 43).

22 Uredba (ES) st. 1901/2006 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

12. decembra 2006 o zdravilih za
pediatri¢no uporabo in spremembah
Uredbe (EGS) st. 1768/92,

Direktive 2001/20/ES,

Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES)

§t. 726/2004 (UL L 378, 27.12.2006,

str. 1).

23 Uredba (ES) $t. 141/2000 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

16. decembra 1999 o zdravilih sirotah
(UL L 18,22.1.2000, str. 1).

24 Uredba (ES) $t. 1394/2007 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

13. novembra 2007 o zdravilih za napredno
zdravljenje ter o spremembi

Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES)

St. 726/2004 (UL L 324, 10.12.2007,

str. 121).

25 Uredba Komisije (ES) st. 2049/2005 z
dne 15. decembra 2005 o dolocitvi pravil v
zvezi s pla¢evanjem pristojbin Evropski
agenciji za zdravila s strani mikro, malih in
srednje velikih podjetij in o nudenju
upravne pomoc¢i mikro, malim in srednje
velikim podjetjem s strani Evropske
agencije za zdravila v skladu z

Uredbo (ES) st. 726/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta (UL L 329,

PE742.478v02-00
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16.12.2005, str. 4).

26 Uredba Komisije (ES) $t. 1234/2008 z
dne 24. novembra 2008 o pregledu
sprememb pogojev dovoljenj za promet z
zdravili za uporabo v humani medicini in

zdravili za uporabo v veterinarski medicini
(UL L 334, 12.12.2008, str. 7).

27 Uredba (EU) 2017/745 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o
medicinskih pripomockih, spremembi
Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES)

§t. 178/2002 in Uredbe (ES) st. 1223/2009
ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS
in 93/42/EGS (UL L 117, 5.5.2017, str. 1).

28 Uredba (ES) st. 470/2009 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o
dolocitvi postopkov Skupnosti za doloCitev
mejnih vrednosti ostankov farmakolosko
aktivnih snovi v Zivilih Zivalskega izvora
in razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS)

St. 2377/90 in spremembi

Direktive 2001/82/ES Evropskega
parlamenta in Sveta ter Uredbe (ES)

St. 726/2004 Evropskega parlamenta in
Sveta (UL L 152, 16.6.2009, str. 11).

29 Uredba Komisije (EU) 2018/782 z dne
29. maja 2018 o dolocitvi metodoloSkih
nacel ocene tveganja in priporocil za
obvladovanje tveganja iz Uredbe (ES)

§t. 470/2009 (UL L 132, 30.5.2018, str. 5).

30 Tzvedbena uredba Komisije (EU)
2021/1281 z dne 2. avgusta 2021 o
dolocitvi pravil za uporabo Uredbe

(EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in
Sveta v zvezi z dobro farmakovigilanéno
prakso ter o obliki, vsebini in povzetku
glavnega dosjeja o sistemu
farmakovigilance za zdravila za uporabo v
veterinarski medicini (UL L 279, 3.8.2021,
str. 15).

31 Uredba Komisije (ES) $t. 2141/96 z dne
7. novembra 1996 o pregledu vloge za
prenos odobritve za trzenje zdravil, ki
spada na podroc¢je Uredbe Sveta (ES)

St. 2309/93 (UL L 286, 8.11.1996, str. 6).

PE742.478v02-00

16.12.2005, str. 4).

26 Uredba Komisije (ES) $t. 1234/2008 z
dne 24. novembra 2008 o pregledu
sprememb pogojev dovoljenj za promet z
zdravili za uporabo v humani medicini in
zdravili za uporabo v veterinarski medicini
(UL L 334, 12.12.2008, str. 7).

27 Uredba (EU) 2017/745 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o
medicinskih pripomockih, spremembi
Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES)

§t. 178/2002 in Uredbe (ES) §t. 1223/2009
ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS
in 93/42/EGS (UL L 117, 5.5.2017, str. 1).

28 Uredba (ES) st. 470/2009 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o
dolocitvi postopkov Skupnosti za doloCitev
mejnih vrednosti ostankov farmakolosko
aktivnih snovi v zivilih Zivalskega izvora
in razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS)

§t. 2377/90 in spremembi

Direktive 2001/82/ES Evropskega
parlamenta in Sveta ter Uredbe (ES)

§t. 726/2004 Evropskega parlamenta in
Sveta (UL L 152, 16.6.2009, str. 11).

29 Uredba Komisije (EU) 2018/782 z dne
29. maja 2018 o dolocitvi metodoloSkih
nacel ocene tveganja in priporocil za
obvladovanje tveganja iz Uredbe (ES)

§t. 470/2009 (UL L 132, 30.5.2018, str. 5).

30 Tzvedbena uredba Komisije (EU)
2021/1281 z dne 2. avgusta 2021 o
dolocitvi pravil za uporabo Uredbe

(EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in
Sveta v zvezi z dobro farmakovigilanéno
prakso ter o obliki, vsebini in povzetku
glavnega dosjeja o sistemu
farmakovigilance za zdravila za uporabo v
veterinarski medicini (UL L 279, 3.8.2021,
str. 15).

31 Uredba Komisije (ES) $t. 2141/96 z dne
7. novembra 1996 o pregledu vloge za
prenos odobritve za trzenje zdravil, ki
spada na podroc¢je Uredbe Sveta (ES)

§t. 2309/93 (UL L 286, 8.11.1996, str. 6).
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Predlog spremembe 7
Predlog uredbe
Uvodna izjava 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(7) V skladu s skupno izjavo
Evropskega parlamenta, Sveta EU in
Evropske komisije z dne 19. julija 2012 o
decentraliziranih agencijah bi bilo treba za
organe, katerih prihodke poleg prispevka
Unije sestavljajo Se pristojbine in takse,
dolociti pristojbine v taki visini, da bi se
preprecil primanjkljaj ali znatno kopicenje
presezka, v nasprotnem primeru pa bi jih
bilo treba spremeniti. Zato bi bilo treba
vzpostaviti sistem spremljanja stroskov.
Namen takega sistema spremljanja bi
moralo biti odkrivanje znatnih sprememb
stroSkov Agencije, zaradi katerih bi ob
upostevanju prispevka Unije in drugih
prihodkov, ki ne izhajajo iz pristojbin,
morda bilo treba spremeniti pristojbine,
takse ali placila, dolocene v tej uredbi.
Navedeni sistem spremljanja bi moral tudi
omogocati, da se na podlagi objektivnih in
preverljivih informacij odkrijejo znatne
spremembe stroskov placil za storitve, ki
jih Agenciji zagotavljajo pristojni organi
drzav ¢lanic, ki delujejo kot porocevalci in,
kjer je ustrezno, soporocevalci, ter
strokovnjaki, ki jih je Agencija najela za
postopke strokovnih odborov na podrocju
medicinskih pripomockov. Informacije o
stroSkih v zvezi s storitvami, ki jih placa
Agencija, bi morale biti preverljive z
revizijo v skladu s €lenom 257 Uredbe
(EU, Euratom) 2018/1046 Evropskega
parlamenta in Sveta®?.

32 Uredba (EU, Euratom) 2018/1046
Evropskega parlamenta in Sveta z dne

18. julija 2018 o finan¢nih pravilih, ki se
uporabljajo za splosni prorac¢un Unije,
spremembi uredb (EU) st. 1296/2013, (EU)
§t. 1301/2013, (EU) st. 1303/2013, (EU)

st. 1304/2013, (EU) st. 1309/2013,

RR\1282141SL.docx

Predlog spremembe

(7) V skladu s skupno izjavo
Evropskega parlamenta, Sveta EU in
Evropske komisije z dne 19. julija 2012 o
decentraliziranih agencijah bi bilo treba za
organe, katerih prihodke poleg prispevka
Unije sestavljajo Se pristojbine in takse,
dolociti pristojbine v taki visini, da bi se
preprecil primanjkljaj ali znatno kopicenje
presezka, v nasprotnem primeru pa bi jih
bilo treba spremeniti. Zato bi bilo treba
vzpostaviti pregleden sistem spremljanja
stroskov. Namen takega sistema
spremljanja bi moralo biti odkrivanje
znatnih sprememb stroskov Agencije,
zaradi katerih bi ob upoStevanju prispevka
Unije in drugih prihodkov, ki ne izhajajo iz
pristojbin, morda bilo treba spremeniti
pristojbine, takse ali placila, dolo¢ene v tej
uredbi. Navedeni sistem spremljanja bi
moral tudi omogocati, da se na podlagi
objektivnih in preverljivih informacij
odkrijejo znatne spremembe stroskov placil
za storitve, ki jih Agenciji zagotavljajo
pristojni organi drzav ¢lanic, ki delujejo
kot porocevalci in, kjer je ustrezno,
soporoc¢evalci, ter strokovnjaki, ki jih je
Agencija najela za postopke strokovnih
odborov na podro¢ju medicinskih
pripomockov. Informacije o stroSkih v
zvezi s storitvami, ki jih pla¢a Agencija, bi
morale biti preverljive z revizijo v skladu s
¢lenom 257 Uredbe (EU,

Euratom) 2018/1046 Evropskega
parlamenta in Sveta2.

32 Uredba (EU, Euratom) 2018/1046
Evropskega parlamenta in Sveta z dne

18. julija 2018 o finan¢nih pravilih, ki se
uporabljajo za splosni prorac¢un Unije,
spremembi uredb (EU) st. 1296/2013, (EU)
§t. 1301/2013, (EU) st. 1303/2013, (EU)

§t. 1304/2013, (EU) st. 1309/2013,

PE742.478v02-00
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(EU) 8t. 1316/2013, (EU) §t. 223/2014,
(EU) st. 283/2014 in Sklepa

St. 541/2014/EU ter razveljavitvi
Uredbe (EU, Euratom) §t. 966/2012
(UL L 193,30.7.2018, str. 1).

Predlog spremembe 8
Predlog uredbe
Uvodna izjava 15

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(15)  V skladu s politikami Unije je
primerno dolo¢iti zniZanja pristojbin v
podporo specifi¢nim sektorjem in
predlagateljem ali imetnikom dovoljenja za
promet, kot so mikropodjetja fer mala in
srednja podjetja (MSP), ali v odziv na
specifi¢ne okolis¢ine, na primer zdravila,
ki ustrezajo priznanim prednostnim
nalogam na podroc¢ju javnega zdravja ali
zdravja Zivali, ali zdravila za uporabo v
veterinarski medicini, namenjena za
omejeni trg in odobrena v skladu s
¢lenom 23 Uredbe (EU) 2019/6.

Predlog spremembe 9
Predlog uredbe
Uvodna izjava 17

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(17)  Upravni odbor Agencije bi bilo
treba pooblastiti za zagotovitev dodatnih
zniZanj pristojbin, kadar je to utemeljeno z
varovanjem javnega zdravja in zdravja
zivali. Da bi se zagotovila skladnost s
pravom Unije in sploSnimi politikami
Unije, bi moralo biti obvezno, da se pred
odobritvijo dodatnih znizanj pristojbin
pridobi pozitivno mnenje Komisije. Poleg
tega bi bilo treba v ustrezno utemeljenih
izjemnih primerih iz nujnih razlogov v
zvezi z javnim zdravjem ali zdravjem
zivali izvr$nemu direktorju Agencije
omogociti, da na podlagi kriti¢ne preiskave

PE742.478v02-00

(EU) 8t. 1316/2013, (EU) st. 223/2014,
(EU) st. 283/2014 in Sklepa

St. 541/2014/EU ter razveljavitvi
Uredbe (EU, Euratom) st. 966/2012
(UL L 193,30.7.2018, str. 1).

Predlog spremembe

(15) 'V skladu s politikami Unije je
primerno dolo¢iti zniZanja pristojbin v
podporo specifi¢nim sektorjem in
predlagateljem ali imetnikom dovoljenja za
promet, kot so mikropodjetja, mala in
srednja podjetja (MSP), neprofitne
organizacije in akademski sektor, ali v
odziv na specificne okoli§¢ine, na primer
zdravila, ki ustrezajo priznanim
prednostnim nalogam na podrocju javnega
zdravja ali zdravja zivali, ali zdravila za
uporabo v veterinarski medicini,
namenjena za omejeni trg in odobrena v
skladu s ¢lenom 23 Uredbe (EU) 2019/6.

Predlog spremembe

(17)  Upravni odbor Agencije bi bilo
treba pooblastiti za zagotovitev dodatnih
zniZanj pristojbin, kadar je to ustrezno
utemeljeno z varovanjem javnega zdravja
in zdravja Zivali. Da bi se zagotovila
skladnost s pravom Unije in sploSnimi
politikami Unije, bi moralo biti obvezno,
da se pred odobritvijo dodatnih znizanj
pristojbin pridobi pozitivho mnenje
Komisije. Agencija bi morala zaradi
preglednosti na svojem spletiscu objaviti
informacije o odlocitvah o nadaljnjih
znizanjih pristojbin, tudi o prejemnikih in
razlogih za odlocitev o nadaljnjih

RR\1282141SL.docx



razmer, specifi¢nih za posamezen primer,
zniZa nekatere vrste pristojbin.

Predlog spremembe 10
Predlog uredbe
Uvodna izjava 18

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(18)  Da bi se zagotovila proznost, zlasti

za prilagajanje razvoju znanosti, bi bilo
treba upravnemu odboru Agencije
omogociti, da na podlagi ustrezno

utemeljenega predloga izvrSnega direktorja
dolo¢i ureditev dela za olajSanje uporabe te

uredbe. Upravnemu odboru bi bilo treba
omogociti zlasti dolocitev datumov
zapadlosti in rokov za placilo, placilnih
metod, ¢asovnih razporedov, podrobnih
klasifikacij, seznamov dodatnih zniZanj
pristojbin in podrobnih zneskov v okviru
dolocenega razpona. Da bi se zagotovila
skladnost s pravom Unije in sploSnimi
politikami Unije, bi moralo biti obvezno,
da se pred predlozitvijo predloga
upravnemu odboru v odobritev pridobi
pozitivno mnenje Komisije.

Predlog spremembe 11
Predlog uredbe
Uvodna izjava 19

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(19)  Porocevalci in soporocevalci ter
subjekti v drugih vlogah, ki se Stejejo za

RR\1282141SL.docx
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znizanjih pristojbin. Poleg tega bi bilo
treba v ustrezno utemeljenih izjemnih
primerih iz nujnih razlogov v zvezi z
javnim zdravjem ali zdravjem Zivali
izvrSnemu direktorju Agencije omogociti,
da na podlagi kriti¢ne preiskave razmer,
specifi¢nih za posamezen primer, zniza
nekatere vrste pristojbin. Agencija bi
morala zagotoviti, da bodo taksne
odloditve izvrSnega direktorja javno
dostopne na njenem spleti§cu, in
predstaviti razloge za te odlocitve.

Predlog spremembe

(18)  Da bi se zagotovila proznost, zlasti
za prilagajanje razvoju znanosti in odziv na
nepredvidene okoli§¢ine in zdravstvene
potrebe, bi bilo treba upravnemu odboru
Agencije omogociti, da na podlagi ustrezno
utemeljenega predloga izvrSnega direktorja
dolo¢i ureditev dela za olajSanje uporabe te
uredbe. Upravnemu odboru bi bilo treba
omogociti zlasti dolocCitev datumov
zapadlosti in rokov za placilo, placilnih
metod, ¢asovnih razporedov, podrobnih
klasifikacij, seznamov dodatnih zniZanj
pristojbin in podrobnih zneskov v okviru
dolo¢enega razpona. Da bi se zagotovila
skladnost s pravom Unije in splo$nimi
politikami Unije, bi moralo biti obvezno,
da se pred predloZitvijo predloga
upravnemu odboru v odobritev pridobi
pozitivno mnenje Komisije.

Predlog spremembe

(19)  Porocevalci in soporocevalci ter
subjekti v drugih vlogah, ki se Stejejo za

PE742.478v02-00
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enakovredne za namene te uredbe v zvezi z
znanstvenim svetovanjem in inSpekcijskimi
pregledi, se pri svojih ocenah opirajo na
znanstvene ocene in vire pristojnih organov
drzav ¢lanic, Agencija pa je v skladu s
¢lenom 55 Uredbe (ES) st. 726/2004
odgovorna za koordiniranje obstojecih
znanstvenih virov, ki so jih drzave ¢lanice
dale na voljo. Ob upostevanju navedenega
in za zagotovitev ustreznih virov za
znanstvene ocene v zvezi s postopki, ki se
izvajajo na ravni Unije, bi morala Agencija
placati za storitve znanstvene ocene, ki jih
zagotovijo porocevalci in soporo¢evalci, ki
jih drzave €lanice imenujejo za ¢lane
znanstvenih odborov Agencije, ali
porocevalci in soporocevalci
koordinacijske skupine iz ¢lena 27
Direktive 2001/83/ES, kjer je ustrezno.
Znesek placila za storitve, ki jih zagotovijo
navedeni poroc¢evalci in soporo€evalci, bi
moral temeljiti na ocenah povezane
delovne obremenitve in bi se moral
upostevati pri dolocitvi viSine pristojbin, ki
jih zaracunava Agencija.

Predlog spremembe 12
Predlog uredbe
Uvodna izjava 26 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE742.478v02-00

enakovredne za namene te uredbe v zvezi z
znanstvenim svetovanjem in inSpekcijskimi
pregledi, se pri svojih ocenah opirajo na
znanstvene ocene in vire pristojnih organov
drzav Clanic, Agencija pa je v skladu s
¢lenom 55 Uredbe (ES) st. 726/2004
odgovorna za koordiniranje obstojecih
znanstvenih virov, ki so jih drzave Clanice
dale na voljo. Ob upoStevanju navedenega
in za zagotovitev ustreznih virov za
znanstvene ocene v zvezi s postopki, ki se
izvajajo na ravni Unije, bi morala Agencija
placati za storitve znanstvene ocene, ki jih
zagotovijo porocevalci in soporo€evalci, ki
jih drzave ¢lanice imenujejo za Clane
znanstvenih odborov Agencije, ali
porocevalci in soporocevalci
koordinacijske skupine iz ¢lena 27
Direktive 2001/83/ES, kjer je ustrezno.
Znesek placila za storitve, ki jih zagotovijo
navedeni poro¢evalci in soporo€evalci, bi
moral temeljiti na ocenah povezane
delovne obremenitve in bi se moral
upostevati pri dolocitvi viSine pristojbin, ki
jih zaradunava Agencija. Ce Agencija
odobri popolno oprostitev pristojbin, bi
bilo treba na podlagi posebnega javnega
interesa, ki koristi Uniji in driavam
¢lanicam, placilo porocevalcey in
soporocevalcey zniZati za 50 % ali 100 %,
kot je doloceno v Prilogi V.

Predlog spremembe

(26a) Drzave Clanice bi morale
zagotoviti, da imajo pristojni nacionalni
organi na voljo ustrezna financna
sredstva za usluZbence in druge vire, ki so
potrebni za izvajanje ustreznih dejavnosti,
povezanih s pristojbinami in taksami, ki se
zaracunavajo v skladu s to uredbo.
Upostevati je treba tudi morebitne revizije
pristojbin in taks v skladu s ¢lenom 11.

RR\1282141SL.docx



Predlog spremembe 13
Predlog uredbe
Uvodna izjava 26 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 14
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 1 — tocka 5 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 15
Predlog uredbe

RR\1282141SL.docx

Predlog spremembe

(26b) Do datuma sprejetja predloga te
uredbe se pri izracunu zneskov pristojbin,
taks in placil uposteva stopnja inflacije,
izracunana glede na harmonizirani
indeks cen Ziviljenjskih potrebscin, ki ga
Eurostat objavi v skladu 7 Uredbo

(EU) 2016/792. Stopnja inflacije, ki je bila
ob predloZitvi predloga te uredbe visoka,
je po izracunu leta 2023 $e vedno visoka
in naj bi po napovedih Evropske centralne
banke ostala visoka tudi v letu 2024.
Ustrezne zneske bi bilo treba posodobiti,
da je pred datumom zacetka uporabe te
uredbe zagotovljena prilagoditev
pristojbin, taks in placil, ki jih je treba
placati, taki inflaciji. Zato bi morala
Komisija sprejeti delegirani akt za
spremembo ustreznih prilog k tej uredbi
na podlagi stopnje inflacije, objavljene
Stiri mesece pred datumom zacetka
uporabe te uredbe.

Predlog spremembe

(5a) ,akademski krogi“ ali ,,akademski
sektor“ pomeni javne ali zasebne
visokoSolske ustanove, ki podeljujejo
akademske diplome, javne ali zasebne
neprofitne raziskovalne organizacije,
katerih glavna naloga je izvajanje
raziskav, in mednarodne evropske
interesne organizacije;

PE742.478v02-00
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Clen 2 — odstavek 1 — to¢ka 5b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 16
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 11 — to¢ka 5 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 17

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 1 — tocka 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(6) »izredne razmere v javnem
zdravju* pomeni izredne razmere v javnem
zdravju, ki jih razglasi Komisija v skladu s
Clenom 12(1) Sklepa $t. 1082/2013/EU
Evropskega parlamenta in Sveta.

40 Sklep st. 1082/2013/EU Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

22. oktobra 2013 o resnih ¢ezmejnih
nevarnostih za zdravje in o razveljavitvi
Odlocbe st. 2119/98/ES (UL L 293,
5.11.2013, str. 1).

PE742.478v02-00

Predlog spremembe

(5b) , neprofitna organizacija“ ali
whepridobitni pravni subjekt* pomeni
pravni subjekt, ki po svoji pravni obliki ne
ustvarja dobicka ali ki je pravno ali
zakonsko obvezan, da ne razdeljuje
dobicka svojim delnicarjem ali
posameznim Clanom;

Predlog spremembe

(5¢) ,mednarodna evropska interesna
organizacija“ pomeni mednarodna
organizacija, katere vecina clanov so
driave Clanice ali pridruZene driave, njen
glavni cilj pa je spodbujanje znanstvenega
in tehnoloskega sodelovanja v Uniji;

Predlog spremembe

(6) »izredne razmere v javnem
zdravju* pomeni izredne razmere v javnem
zdravju, ki jih razglasi Komisija v skladu s
¢lenom 23 Uredbe (EU) 2022/2371
Evropskega parlamenta in Sveta*.

40 Uredba (EU) 2022/2371 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

23. novembra 2022 o resnih ¢ezmejnih
groZnjah za zdravje in razveljavitvi Sklepa
S§t. 1082/2013/EU (UL L 314, 6.12.2022,
str. 56).
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Predlog spremembe 18
Predlog uredbe
Clen 5 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Kadar se uporabljajo znizanja
pristojbine, se placilo pristojnim organom
drzav c¢lanic, ki ga je treba zagotoviti v
skladu s to uredbo, ne zmanjsa, razen e ni
drugace doloCeno v tej uredbi.

Predlog spremembe 19
Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Na podlagi ustrezno utemeljenega
predloga izvrSnega direktorja Agencije,
zlasti za varovanje javnega zdravja ali
zdravja Zivali ali za podporo specificnim
vrstam zdravil ali predlagateljem, izbranim
1z ustrezno utemeljenih razlogov, lahko
upravni odbor Agencije v skladu s

¢lenom 8 in po pridobitvi pozitivnega
mnenja Komisije odobri popolno ali delno
zniZanje zneska.

Predlog spremembe 20
Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
5. V izjemnih okoli$¢inah in iz nujnih
razlogov javnega zdravja in zdravja zivali

lahko izvr$ni direktor Agencije za vsak
primer posebej odobri popolna ali delna

RR\1282141SL.docx

Predlog spremembe

2. Kadar se uporabljajo znizanja
pristojbine, ki so manj$a od zneska celotne
pristojbine, se placilo pristojnim organom
drzav ¢lanic, ki ga je treba zagotoviti v
skladu s to uredbo, ne zmanjsa, razen Ce ni
drugace doloceno v tej uredbi. Kadar se
odobrijo oprostitve pristojbine, pa se
placilo zmanjsa, kot je doloceno v

Prilogi V, razen Ce v tej uredbi ni
doloceno drugace.

Predlog spremembe

4. Na podlagi ustrezno utemeljenega
predloga izvrSnega direktorja Agencije,
zlasti za varovanje javnega zdravja ali
zdravja Zivali ali za podporo specificnim
vrstam zdravil ali vrstam predlagateljev,
izbranim 1z ustrezno utemeljenih razlogov,
lahko upravni odbor Agencije v skladu s
¢lenom 8 in po pridobitvi pozitivnega
mnenja Komisije odobri popolno ali delno
znizanje zneska. Agencija objavi
informacije o takSnih zmanjSanjih na
svojem spletis¢u in pri tem navede razloge
zanje.

Predlog spremembe

5. V izjemnih okoli§¢inah in iz
ustrezno utemeljenih nujnih razlogov
javnega zdravja in zdravja Zivali lahko
izvrsni direktor Agencije za vsak primer

PE742.478v02-00
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SL

zniZanja pristojbin iz prilog I, I, Il in IV,
razen pristojbin iz tock 6, 15 in 16

Priloge I, tock 7 in 10 Priloge II ter tocke 3
Priloge III. V vsakem sklepu, sprejetem po
tem clenu, se navedejo razlogi, na katerih
sklep temelji.

Predlog spremembe 21
Predlog uredbe
Clen 10 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Zneski iz prilog se objavijo na
spletiS¢u Agencije.

Predlog spremembe 22
Predlog uredbe
Clen 10 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Agencija spremlja svoje stroSke,
1zvr$ni direktor Agencije pa v okviru
letnega porocila o dejavnostih,
predloZenega Evropskemu parlamentu,
Svetu, Komisiji in Ra¢unskemu sodiscu,
zagotovi podrobne in utemeljene
informacije o stroskih, kritih s
pristojbinami in taksami, ki spadajo na
podrocje uporabe te uredbe. Navedene
informacije vkljucujejo informacije o
ucinkovitosti iz Priloge VI ter raz¢lenitev
stroskov v zvezi s prej$njim koledarskim
letom in napovedjo za prihodnje
koledarsko leto. Poleg tega Agencija objavi
pregled navedenih informacij v svojem
letnem porocilu.

PE742.478v02-00

posebej odobri popolna ali delna znizanja
pristojbin iz prilog I, I, Il in IV, razen
pristojbin iz tock 6, 15 in 16 Priloge I,

tock 7 in 10 Priloge II ter tocke 3

Priloge I1I. V vsakem sklepu, sprejetem po
tem Clenu, se navedejo razlogi, na katerih
sklep temelji. Agencija informacije o takih
odlocitvah izvrSnega direktorja, vkljucno z
razlogi za zniZanje, objavi na spletiscu
Agencije.

Predlog spremembe

1. Zneski iz prilog se objavijo na
spletiSs¢u Agencije in se posodobijo, da
odraZajo morebitne spremembe.

Predlog spremembe

2. Agencija spremlja svoje stroSke,
1zvr$ni direktor Agencije pa v okviru
letnega porocila o dejavnostih,
predloZenega Evropskemu parlamentu,
Svetu, Komisiji in Ra¢unskemu sodiscu,
nemudoma zagotovi podrobne in
utemeljene informacije o stroskih, kritih s
pristojbinami in taksami, ki spadajo na
podrocje uporabe te uredbe. Navedene
informacije vkljucujejo informacije o
ucinkovitosti iz Priloge VI in druge
ustrezne informacije, zlasti o prakticnih
vidikih izvajanja dejavnosti, za katere
Agencija pobira pristojbine ali takse, ter
raz€lenitev stroskov v zvezi s prejSnjim
koledarskim letom in napovedjo za
prihodnje koledarsko leto. Poleg tega
Agencija nemudoma objavi pregled
navedenih informacij v svojem letnem
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Predlog spremembe 23
Predlog uredbe
Clen 10 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 24
Predlog uredbe
Clen 10 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Komisija v zvezi z zneski
pristojbin, taks in placil iz prilog k tej
uredbi spremlja stopnjo inflacije,
izracunano glede na harmonizirani indeks
cen zivljenjskih potrebs¢in, ki ga Eurostat
objavi v skladu z Uredbo (EU) 2016/792.
Spremljanje bo izvedeno Sele [Urad za
publikacije: vstaviti datum eno leto po
datumu zacetka uporabe te uredbe], zatem
pa enkrat letno. Vsaka prilagoditev
pristojbin, taks in placil, dolo¢enih v
skladu s to uredbo, glede na inflacijo se
zacne uporabljati ne prej kot 1. januarja v
koledarskem letu, ki sledi koledarskemu
letu, v katerem je bilo izvedeno
spremljanje.

RR\1282141SL.docx

porocilu.

Predlog spremembe

2a. Vse prejete pristojbine, vkljucno s
tistimi, za katere so bila odobrena
znizanja in oprostitve, in pristojbine, ki jih
je treba placati, a jih Agencija Se ni
prejela, se objavijo na spletiS¢u Agencije
in navedejo v njenem letnem porocilu.

Agencija v svojem letnem porocilu poleg
tega navede tudi podrobno razcélenitev
vseh zneskov placil, izplacanih
nacionalnim organom za njihovo delo.

Predlog spremembe

5. Komisija v zvezi z zneski
pristojbin, taks in placil iz prilog k tej
uredbi spremlja stopnjo inflacije,
izracunano glede na harmonizirani indeks
cen zivljenjskih potrebs¢in, ki ga Eurostat
objavi v skladu z Uredbo (EU) 2016/792.
Spremljanje bo izvedeno Sele [Urad za
publikacije: vstaviti datum eno leto po
datumu zacetka uporabe te uredbe], zatem
pa enkrat letno. Komisija na podlagi tega
spremljanja pripravi porocilo in ga
predloZi Evropskemu parlamentu in
Svetu. Vsaka prilagoditev pristojbin, taks
in placil, dolo€enih v skladu s to uredbo,
glede na inflacijo in po letnem porocilu o
dejavnostih iz ¢lena 10(2) se zacne
uporabljati ne prej kot 1. januarja v
koledarskem letu, ki sledi koledarskemu
letu, v katerem je bilo izvedeno
spremljanje.

PE742.478v02-00
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Predlog spremembe 25
Predlog uredbe
Clen 10 — odstavek 6 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Ne prej kot [Urad za publikacije:
vstaviti datum tri leta po datumu zacetka
uporabe] in zatem vsaka tri leta lahko
izvr$ni direktor Agencije, kadar se to Steje
za pomembno v skladu s ¢lenom 11(2), po
posvetovanju z upravnim odborom
Agencije predloZi Komisiji posebno
porocilo, v katerem objektivno, na podlagi
dejstev in dovolj podrobno navede
utemeljena priporocila za:

Predlog spremembe 26
Predlog uredbe
Clen 10 — odstavek 6 — to¢ka a a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 27
Predlog uredbe

Clen 10 — odstavek 6 — pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 28
Predlog uredbe
Clen 10 — odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE742.478v02-00
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Predlog spremembe

6. Ne prej kot [Urad za publikacije:
vstaviti datum tri leta po datumu zacetka
uporabe] in zatem vsaka tri leta izvr$ni
direktor Agencije, kadar se to Steje za
pomembno v skladu s ¢lenom 11(2), po
posvetovanju z upravnim odborom
Agencije predlozi Komisiji posebno
porocilo. Agencija posebno porocilo
nemudoma objavi ter objektivno,
utemeljeno, na podlagi dejstev in dovolj
podrobno navede priporocila za:

Predlog spremembe

(aa) prilagoditev pristojbin, taks ali
placil ali uvedbo nove pristojbine, takse
ali placila po spremembi zakonsko
predpisanih nalog Agencije, ki povzroci
znatno spremembo stroskov;

Predlog spremembe

Posebno porocilo se predloZi v vednost
Evropskemu parlamentu in Svetu.

Predlog spremembe
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Predlog spremembe 29
Predlog uredbe
Clen 10 — odstavek 6 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 30
Predlog uredbe
Clen 10 — odstavek 8

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

8. Komisija lahko zahteva

kakr$no koli pojasnitev ali dodatno
utemeljitev porocila in priporo¢il, ki jih
vkljucuje, ¢e meni, da je to potrebno. Po
takem zahtevku Agencija Komisiji
nemudoma zagotovi posodobljeno razli¢ico
porocila, v katerem so obravnavane vse
pripombe in vprasanja Komisije.

Predlog spremembe 31
Predlog uredbe
Clen 10 — odstavek 9 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

9. Casovni interval poro¢anja iz
odstavka 6 se lahko skrajsa v katerem koli

RR\1282141SL.docx 21/38

6a. Da bi imela Agencija pri
oblikovanju sklepov ucinkovito in
kakovostno podporo, med pripravo
porocila organizira posvete 7 deleZniki, da
bi od njih prejela prispevek o strukturi in
vi§ini pristojbin, taks in placil, tudi o
razlogih za njihovo morebitno
spremembo.

Predlog spremembe

6b.  Agencije zaradi preglednosti
posebno porocilo nemudoma objavi na
svojem spleti§éu. V porocilu navede
informacije o deleZnikih, s katerimi se je
pri njegovi pripravi posvetovala.

Predlog spremembe

8. Komisija, Evropski parlament ali
Svet lahko zahteva kakr$no koli pojasnitev
ali dodatno utemeljitev porocila in
priporocil, ki jih vkljucuje, ¢e meni, da je
to potrebno. Po zahtevku Agencija
Komisiji, Evropskemu parlamentu in
Svetu nemudoma predloZi posodobljeno
razli¢ico porocila, v katerem obravnava
vse pripombe in vprasanja zadevne
institucije.

Predlog spremembe

0. Casovni interval za prvo posebno
porocilo in Casovni interval porocanja iz

PE742.478v02-00
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od naslednjih primerov:

Predlog spremembe 32
Predlog uredbe
Clen 11 — odstavek -1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 33
Predlog uredbe
Clen 11 — odstavek 1 — to¢ka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c) spremembo zakonsko predpisanih
nalog Agencije, zaradi katere se znatno
spremenijo njeni stroSki;

Predlog spremembe 34
Predlog uredbe
Clen 11 — odstavek 1 — to¢ka e

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(e) druge ustrezne informacije, zlasti o
prakticnih vidikih izvajanja dejavnosti, za
katere Agencija zaracunava pristojbine ali
takse.

Predlog spremembe 35
Predlog uredbe

Clen 11 — odstavek 2 — pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE742.478v02-00

odstavka 6 se lahko skrajSata v
katerem koli od naslednjih primerov:

Predlog spremembe

-1. Komisija do ... [Stiri mesece pred
datumom zacetka uporabe te uredbe| ne
glede na ¢len 10(5) sprejme delegirani akt
v skladu s ¢lenom 13 za spremembo
prilog I, 11, I11 in 1V, da bi v njih doloCene
zneske prilagodila stopnji inflacije,
objavljeni $tiri mesece pred... [datum
zacetka uporabe te uredbe].

Predlog spremembe

értano

Predlog spremembe

értano

Predlog spremembe
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Predlog spremembe 36
Predlog uredbe
Clen 13 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Komisija se pred sprejetjem
delegiranega akta posvetuje s strokovnjaki,
ki jih imenujejo drZzave €lanice, v skladu z
naceli, doloCenimi v Medinstitucionalnem
sporazumu z dne 13. aprila 2016 o bol;jsi
pripravi zakonodaje.

Predlog spremembe 37
Predlog uredbe
Clen 17 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 38
Predlog uredbe

Z odstopanjem od prvega pododstavka
lahko Komisija uposSteva druge dejavnike,
ki bi lahko znatno vplivali na proracun
Agencije, med drugim tudi njeno delovno
obremenitev in morebitna tveganja,
povezana 7 nihanji njenih prihodkov iz
pristojbin. Visina pristojbin se doloci na
ravni, ki zagotavlja, da prihodki, ki
izhajajo iz njih, v kombinaciji 7 drugimi
viri prihodkov Agencije zadostujejo za
kritje stroSkov opravljenih storitev v
skladu s klju¢nimi kazalniki storilnosti in
naceli preglednosti iz Priloge V1.

Predlog spremembe

4. Komisija pred sprejetjem
delegiranega akta upoSteva morebitna
mnenja strokovnjakov, ki jih imenujejo
drzave ¢lanice, v skladu z naceli,
dolo¢enimi v Medinstitucionalnem
sporazumu z dne 13. aprila 2016 o bol;jsi
pripravi zakonodaje.

Predlog spremembe

Delegirani akt iz ¢lena 11(-1) se
uporablja od... [UL: vstaviti datum prvega
dne v mesecu po poteku Sestmesecnega
obdobja od zacetka veljavnosti].

Priloga I — to¢ka 1 — toc¢ka 1.1 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Pristojbina v znesku 55 200 EUR se

RR\1282141SL.docx

Predlog spremembe
Pristojbina v znesku 94 000 EUR se
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uporablja za katerega koli od naslednjih
zahtevkov:

Predlog spremembe 39
Predlog uredbe
Priloga I — to¢ka 1 — toc¢ka 1.1 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Vsak od obeh koordinatorjev znanstvenega

svetovanja prejme placilo v visini
10 400 EUR.

Predlog spremembe 40
Predlog uredbe

uporablja za katerega koli od naslednjih
zahtevkov:

Predlog spremembe

Vsak od obeh koordinatorjev znanstvenega
svetovanja prejme placilo v visini
23 500 EUR.

Priloga I — to¢ka 1 — toc¢ka 1.2 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Pristojbina v znesku 44 700 EUR se
uporablja za katerega koli od naslednjih
zahtevkov:

Predlog spremembe 41
Predlog uredbe
Priloga I — to¢ka 1 — toc¢ka 1.2 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Vsak od obeh koordinatorjev znanstvenega

svetovanja prejme placilo v visini
6 500 EUR.

Predlog spremembe 42
Predlog uredbe

Predlog spremembe

Pristojbina v znesku 70 600 EUR se
uporablja za katerega koli od naslednjih
zahtevkov:

Predlog spremembe

Vsak od obeh koordinatorjev znanstvenega
svetovanja prejme placilo v visini
17 650 EUR.

Priloga I — to¢ka 1 — toc¢ka 1.3 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Pristojbina v znesku 37 200 EUR se
uporablja za katerega koli od naslednjih
zahtevkov:

PE742.478v02-00
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Predlog spremembe

Pristojbina v znesku 46 900 EUR se
uporablja za katerega koli od naslednjih
zahtevkov:
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Predlog spremembe 43
Predlog uredbe

Priloga I — tocka 1 — tocka 1.3 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Vsak od obeh koordinatorjev znanstvenega
svetovanja prejme placilo v viSini
5300 EUR.

Predlog spremembe 44
Predlog uredbe
Priloga I — tocka 6 — tocka 6.1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6.1.  Za oceno, izvedeno v okviru
postopka, uvedenega v skladu s

¢lenom 5(3) Uredbe (ES) §t. 726/2004, se
uporablja pristojbina v znesku

136 700 EUR. Ta pristojbina se v celoti
opusti. Poroc¢evalec prejme placilo v visini
12 400 EUR in soporocevalec prav tako v
visini 12 400 EUR.

Predlog spremembe 45
Predlog uredbe
Priloga I — to¢ka 6 — toc¢ka 6.2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6.2. Zaoceno, izvedeno v okviru
postopka, uvedenega v skladu s ¢lenom 13
Uredbe (ES) §t. 1234/2008, se uporablja
pristojbina v znesku 262 400 EUR. Ta
pristojbina se v celoti opusti. Porocevalec
prejme placilo v visini 15 300 EUR in
soporocevalec prav tako v visini 15 300
EUR.

Predlog spremembe 46
Predlog uredbe
Priloga I — tocka 6 — tocka 6.3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\1282141SL.docx

Predlog spremembe

Vsak od obeh koordinatorjev znanstvenega
svetovanja prejme placilo v visini
11 730 EUR.

Predlog spremembe

6.1.  Za oceno, izvedeno v okviru
postopka, uvedenega v skladu s

¢lenom 5(3) Uredbe (ES) §t. 726/2004, se
uporablja pristojbina v znesku

136 700 EUR. Ta pristojbina se v celoti
opusti. Poroc¢evalec prejme placilo v visini
6200 EUR in soporocevalec prav tako v
viSini 6200 EUR.

Predlog spremembe

6.2. Zaoceno, izvedeno v okviru
postopka, uvedenega v skladu s ¢lenom 13
Uredbe (ES) §t. 1234/2008, se uporablja
pristojbina v znesku 262 400 EUR. Ta
pristojbina se v celoti opusti. Porocevalec
prejme placilo v viSini 7650 EUR in
soporocevalec prav tako v visini

7650 EUR.

Predlog spremembe

PE742.478v02-00
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6.3.  Zaoceno, izvedeno v okviru
postopka, uvedenega v skladu s

¢lenom 29(4) Direktive 2001/83/ES, se
uporablja pristojbina v znesku

83 000 EUR. Ta pristojbina se v celoti
opusti. Poroc¢evalec prejme placilo v visini
2 800 EUR in soporocevalec prav tako v
viSini 2 800 EUR.

Predlog spremembe 47
Predlog uredbe
Priloga I — to¢ka 10 — to¢ka 10.1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

10.1. Zavlogo za vrednotenje in
potrjevanje kakovosti in neklini¢nih
podatkov v skladu s ¢lenom 18

Uredbe (ES) st. 1394/2007 Evropskega
parlamenta in Sveta*® se uporablja
pristojbina v znesku 143 200 EUR. Ta
pristojbina se v celoti opusti. Porocevalec
prejme placilo v viSini 47 400 EUR.

43 Uredba (ES) st. 1394/2007 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

13. novembra 2007 o zdravilih za napredno
zdravljenje ter o spremembi

Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES)

§t. 726/2004 (UL L 324, 10.12.2007,

str. 121).

Predlog spremembe 48
Predlog uredbe
Priloga I — to¢ka 10 — tocka 10.2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

10.2. Zavlogo za vrednotenje in
potrjevanje le podatkov o kakovosti v
skladu s ¢lenom 18 Uredbe (ES)

St. 1394/2007 se uporablja pristojbina v
znesku 95 200 EUR. Ta pristojbina se v
celoti opusti. Poroc¢evalec prejme placilo v
visini 31 500 EUR.

PE742.478v02-00
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6.3.  Zaoceno, izvedeno v okviru
postopka, uvedenega v skladu s

¢lenom 29(4) Direktive 2001/83/ES, se
uporablja pristojbina v znesku

83 000 EUR. Ta pristojbina se v celoti
opusti. Poroc¢evalec prejme placilo v visini
1400 EUR in soporocevalec prav tako v
visini 1400 EUR.

Predlog spremembe

10.1. Zavlogo za vrednotenje in
potrjevanje kakovosti in neklini¢nih
podatkov v skladu s ¢lenom 18

Uredbe (ES) st. 1394/2007 Evropskega
parlamenta in Sveta*® se uporablja
pristojbina v znesku 143 200 EUR. Ta
pristojbina se v celoti opusti. Porocevalec
prejme placilo v viSini 23 700 EUR.

43 Uredba (ES) st. 1394/2007 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

13. novembra 2007 o zdravilih za napredno
zdravljenje ter o spremembi

Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES)

§t. 726/2004 (UL L 324, 10.12.2007,

str. 121).

Predlog spremembe

10.2. Zavlogo za vrednotenje in
potrjevanje le podatkov o kakovosti v
skladu s ¢lenom 18 Uredbe (ES)

§t. 1394/2007 se uporablja pristojbina v
znesku 95 200 EUR. Ta pristojbina se v
celoti opusti. Poroc¢evalec prejme placilo v
viSini 15 750 EUR.
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Predlog spremembe 49
Predlog uredbe
Priloga I — to¢ka 11 — to¢ka 11.1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

11.1. Zavlogo za soglasje z nacrtom
pediatri¢nih raziskav, zahtevano v skladu s
¢lenom 15 Uredbe (ES) st. 1901/2006, se
uporablja pristojbina v znesku

31 700 EUR. Ta pristojbina se v celoti
opusti. Porocevalec prejme placilo v visini
6 700 EUR.

Predlog spremembe 50
Predlog uredbe
Priloga I — to¢ka 11 — tocka 11.2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

11.2.  Zavlogo za spremembo
dogovorjenega nacrta pediatri¢nih raziskav
v skladu s ¢lenom 22 Uredbe (ES)

St. 1901/2006 se uporablja pristojbina v
znesku 17 600 EUR. Ta pristojbina se v
celoti opusti. Porocevalec prejme placilo v
visini 6 400 EUR.

Predlog spremembe 51
Predlog uredbe
Priloga I — to¢ka 11 — tocka 11.3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

11.3.  Zavlogo za opustitev za dolo¢eno
zdravilo v skladu s ¢lenom 13 Uredbe (ES)
§t. 1901/2006 se uporablja pristojbina v
znesku 12 000 EUR. Ta pristojbina se v
celoti opusti. Poroc¢evalec prejme placilo v
visini 7 800 EUR.

Predlog spremembe 52
Predlog uredbe
Priloga I — to¢ka 11 — tocka 11.4

Predlog spremembe

11.1. Zavlogo za soglasje z nacrtom
pediatri¢nih raziskav, zahtevano v skladu s
¢lenom 15 Uredbe (ES) st. 1901/2006, se
uporablja pristojbina v znesku

31 700 EUR. Ta pristojbina se v celoti
opusti. Porocevalec prejme placilo v viSini
3350 EUR.

Predlog spremembe

11.2.  Zavlogo za spremembo
dogovorjenega nacrta pediatri¢nih raziskav
v skladu s ¢lenom 22 Uredbe (ES)

$t. 1901/2006 se uporablja pristojbina v
znesku 17 600 EUR. Ta pristojbina se v
celoti opusti. Porocevalec prejme placilo v
visini 3200 EUR.

Predlog spremembe

11.3.  Zavlogo za opustitev za dolo¢eno
zdravilo v skladu s ¢lenom 13 Uredbe (ES)
§t. 1901/2006 se uporablja pristojbina v
znesku 12 000 EUR. Ta pristojbina se v
celoti opusti. Poroc¢evalec prejme placilo v
viSini 900 EUR.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

11.4. Za zahtevek za preverjanje
skladnosti z nac¢rtom pediatri¢nih raziskav
v skladu s ¢lenom 23 Uredbe (ES)

St. 1901/2006 se uporablja pristojbina v
znesku 8 000 EUR. Ta pristojbina se v
celoti opusti. Porocevalec prejme placilo v
visini 1 000 EUR.

Predlog spremembe 53
Predlog uredbe
Priloga I — to¢ka 12 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za vlogo za dolocitev zdravila sirote v
skladu z Uredbo (ES) st. 141/2000 se
uporablja pristojbina v znesku

16 800 EUR. Ta pristojbina se v celoti
opusti. Poroc¢evalec prejme placilo v visini
1500 EUR.

Predlog spremembe 54
Predlog uredbe
Priloga II — toc¢ka 7 — tocka 7.1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

7.1.  Za oceno, izvedeno v okviru
postopka, uvedenega v skladu s

¢lenom 54(8) Uredbe (EU) 2019/6, se
uporablja pristojbina v znesku

152 700 EUR. Ta pristojbina se v celoti
opusti. Poroc¢evalec prejme placilo v visini
21 100 EUR, soporocevalec pa v visini

9 600 EUR.

Predlog spremembe 55
Predlog uredbe
Priloga II — toc¢ka 7 — tocka 7.2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

7.2.  Zaoceno, izvedeno v okviru

PE742.478v02-00
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Predlog spremembe

11.4. Za zahtevek za preverjanje
skladnosti z nacrtom pediatri¢nih raziskav
v skladu s ¢lenom 23 Uredbe (ES)

$t. 1901/2006 se uporablja pristojbina v
znesku 8000 EUR. Ta pristojbina se v
celoti opusti. Porocevalec prejme placilo v
visini 500 EUR.

Predlog spremembe

Za vlogo za dolocitev zdravila sirote v
skladu z Uredbo (ES) st. 141/2000 se
uporablja pristojbina v znesku

16 800 EUR. Ta pristojbina se v celoti
opusti. Poroc¢evalec prejme placilo v visini
750 EUR.

Predlog spremembe

7.1.  Za oceno, izvedeno v okviru
postopka, uvedenega v skladu s

¢lenom 54(8) Uredbe (EU) 2019/6, se
uporablja pristojbina v znesku

152 700 EUR. Ta pristojbina se v celoti
opusti. Poroc¢evalec prejme placilo v visini
10 550 EUR, soporocevalec pa v visSini
4800 EUR.

Predlog spremembe

7.2.  Zaoceno, izvedeno v okviru
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postopka, uvedenega v skladu s

¢lenom 70(11) Uredbe (EU) 2019/6, se
uporablja pristojbina v znesku

209 300 EUR. Ta pristojbina se v celoti
opusti. Porocevalec prejme placilo v visini
29 200 EUR, soporocevalec pa v visini

12 900 EUR.

Predlog spremembe 56
Predlog uredbe
Priloga II — toc¢ka 7 — toc¢ka 7.3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

7.3.  Zaoceno, izvedeno v skladu s
¢lenom 141(1), tocki (¢) in (e),

Uredbe (EU) 2019/6, se uporablja
pristojbina v znesku 147 200 EUR. Ta
pristojbina se v celoti opusti. Porocevalec
prejme placilo v visini 17 500 EUR,
soporocevalec pa v visini 7 700 EUR.

Predlog spremembe 57
Predlog uredbe
Priloga V — to¢ka 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\1282141SL.docx

postopka, uvedenega v skladu s

¢lenom 70(11) Uredbe (EU) 2019/6, se
uporablja pristojbina v znesku

209 300 EUR. Ta pristojbina se v celoti
opusti. Porocevalec prejme placilo v visini
14 600 EUR, soporocevalec pa v visini
6450 EUR.

Predlog spremembe

7.3.  Zaoceno, izvedeno v skladu s
¢lenom 141(1), tocki (c) in (e),

Uredbe (EU) 2019/6, se uporablja
pristojbina v znesku 147 200 EUR. Ta
pristojbina se v celoti opusti. Porocevalec
prejme placilo v visini 8750 EUR,
soporocevalec pa v visini 3850 EUR.

Predlog spremembe

1a. ZniZanja pristojbin, odobrena
akademskim krogom in neprofitnemu
raziskovalnemu sektorju

1. Predlagateljem iz akademskih krogov
ali akademskega sektorja se odobri 100-
odstotno zniZanje pristojbine za pomo¢ pri
protokolih in zahtevkih za znanstveno
svetovanje o zdravilih.

2. Predlagatelji iz akademskih krogov ali
akademskega sektorja, ki jih ne
financirajo ali upravljajo zasebne profitne
organizacije v farmacevtskem sektorju in
s tovrstnimi organizacijami tudi niso
sklenili sporazumov o izvajanju v zvezi z
njihovim sponzorstvom ali sodelovanjem
pri specificnem raziskovalnem projektu,
za katerega vlagajo zahtevek za oprostitev
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placila, predloZijo naslednje dokumente:

(a) obrazec za pravne osebe in ,,ustanovni
dokument* (ali drug ustrezen dokument,
predloZen med postopkom vloZitve);

(b) dokazilo o kraju sedeza, ki je lahko
ustanovni dokument ali drug ustrezen
dokument, ki dokazuje, da je sede?
subjekta v Uniji, na Islandiji, v
Lihtenstajnu ali na NorveSkem;

(c) dokaz, da predlagatelj ni pod
neposrednim ali posrednim nadzorom
nobene zasebne profitne organizacije v
farmacevtskem sektorju.

Za namene odstavka 2, tocka (c), te
priloge je lahko nadzor vipostavijen zlasti
v eni od naslednjih oblik:

(i) kot neposredni ali posredni deleZ ve¢
kot 50 % nominalne vrednosti emisijskega
osnovnega kapitala v predlagatelju ali
vecina glasovalnih pravic delnicarjev ali
druZabnikov predlagatelja ali

(ii) kot dejanski ali pravni posredni ali
neposredni deleZ pristojnosti odlocanja v
predlagatelju.

Agencija po prejemu zahtevka za
znanstveno svetovanje preveri izjavo
predlagatelja o upravic¢enosti ter
sprejemljivost izjave (na podlagi dolocene
predloge) in dokazil.

Agencija si pridriuje pravico, da
naknadno opravi preverjanje in zahteva
dokazila, ki potrjujejo, da so merila za
oprostitev placila pristojbine izpolnjena,
in sicer kadar koli do sprejetja koncnega
svetovalnega dopisa.

3. Kadar se uporabi zniZanje v skladu s
tocko la, se pristojnim nacionalnim
organom placilo ne izplaca.

Predlog spremembe 58
Predlog uredbe
Priloga V — tocka 8 — odstavek 2 — uvodni del
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za letno pristojbino za farmakovigilanco iz
oddelka 3 Priloge III se 20-odstotno
zniZanje pristojbine uporablja za naslednja
zdravila:

Predlog spremembe 59
Predlog uredbe
Priloga VI — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Naslednje informacije se nanasajo na
posamezno koledarsko leto:

Predlog spremembe 60
Predlog uredbe
Priloga VI — odstavek 1 — tocka 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 61
Predlog uredbe
Priloga VI — odstavek 1 — to¢ka 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(6) (6) stevilo delovnih ur, ki so jih
porabili poro¢evalec in soporocevalci ter
strokovnjaki, najeti za postopke strokovnih
odborov na podro¢ju medicinskih
pripomockov, po postopkih na podlagi
informacij, ki so jih Agenciji sporo€ili
zadevni pristojni nacionalni organi.
Upravni odbor na predlog Agencije odloc¢i,
kateri postopki se vkljucijo.

RR\1282141SL.docx

Predlog spremembe

Za letno pristojbino za farmakovigilanco iz
oddelka 3 Priloge III se 30-odstotno
zniZanje pristojbine uporablja za naslednja
zdravila:

Predlog spremembe

Naslednje informacije se nanasajo na
posamezno koledarsko leto in so javno
dostopne na spletis¢u Agencije:

Predlog spremembe

(4da) Stevilo zniZanj pristojbin,
odobrenih v skladu s sklepi izvrSnega
direktorja iz ¢lena 6;

Predlog spremembe

(6) Stevilo delovnih ur, ki so jih
porabili poroc¢evalec in soporocevalci,
vkljucno z urami, ki so jih strokovnjaki in
drugi zaposleni porabili pri pristojnih
organih drzav ¢lanic, da so jim pomagali,
ter strokovnjaki, najeti za postopke
strokovnih odborov na podroc¢ju
medicinskih pripomockov, po postopkih na
podlagi informacij, ki so jih Agenciji
sporocili zadevni pristojni nacionalni
organi. Upravni odbor na predlog Agencije
odloci, kateri postopki se vkljucijo.
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Predlog spremembe 62
Predlog uredbe
Priloga VI — odstavek 1 — to¢ka 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(6a) kazalniki storilnosti, relevantni za
pristojbine za znanstvene storitve ali takse
za upravne storitve, zaracunane v skladu s
C¢lenom 4(1) in (2) te uredbe;

Predlog spremembe 63

Predlog uredbe
Priloga VI — odstavek 1 — tocka 6 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(6b)  morebitni dodatni relevantni
kljucni kazalniki storilnosti, ki vplivajo na
spreminjajoco se delovno obremenitev
Agencije in pristojnih nacionalnih
organov driav ¢lanic v regulativnem
okviru Unije za farmacevtske izdelke, tudi
postopki za pridobitev dovoljenja za
promet z zdravili in nadzor zdravil.
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OBRAZLOZITEV

Komisija v predlogu doloca okvir za sistem pristojbin Evropske agencije za zdravila (EMA).
V skladu z Uredbo (ES) §t. 726/2004 so pristojbine in takse del prihodkov agencije, v skladu z
naknadnimi spremembami pa mora Komisija predlagati posodobitve regulativnega okvira
pristojbin za zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini, kadar je to primerno.

Veljavni pravni okvir za pristojbine EMA je z leti dejansko postal zapleten, saj pristojbine
EMA urejata dve lo¢eni uredbi: Uredba Sveta (ES) §t. 297/95 o pristojbinah, ki se placujejo
Evropski agenciji za vrednotenje zdravil, in Uredba (EU) st. 658/2014 Evropskega parlamenta
in Sveta o pristojbinah, ki se placujejo Evropski agenciji za zdravila za izvajanje
farmakovigilance v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini. V obeh uredbah sta
sozakonodajalca uvedla nacelo, da morajo revizije pristojbin, ki jih zaraCunava agencija,
temeljiti na oceni stroSkov, ki jih imajo agencija in pristojni organi v drzavah ¢lanicah z
opravljanjem nalog. Poleg tega je treba revidirati pravno strukturo, ki ureja pristojbine EMA,
zlasti glede na dodatne dejavnosti, za katere je agencija zadolzena in zaradi katerih je
potrebna ponovna ocena stroSkov. Poleg tega so zaradi pravil, ki se uporabljajo za odobritev
zdravil za uporabo v veterinarski medicini in so dolo¢ena v Uredbi (EU) 2019/6 (uredba o
zdravilih za uporabo v veterinarski medicini), ki se je zacela uporabljati januarja 2022,
potrebne nadaljnje posodobitve okvira pristojbin EMA.

Komisija zeli s predlogom poenostaviti veljavni pravni okvir tako, da bi se spremenila

Uredba (EU) 2017/745, zgoraj omenjeni uredbi o pristojbinah EMA pa bi se razveljavili. Njen
cilj je ustvariti skladen zakonodajni akt, v katerem bodo obravnavane tezave, ugotovljene v
nedavni oceni sistema pristojbin EMA, ki jo je Komisija objavila septembra 2019. Eden od
glavnih ciljev predloga je dolociti na stroskih utemeljene zneske pristojbin in placil, in sicer z
ovrednotenjem stroskov, povezanih z zakonskimi nalogami agencije, in prispevkov pristojnih
organov. Poleg tega je cilj predloga ¢im bolj poenostaviti strukturo pristojbin, da bi se sistem
racionaliziral. Da bi bil sistem pristojbin v prihodnosti prilagodljiv, naj bi s predlogom uvedli
objektivno zasnovano regulativno proznost pri prilagajanju sistema, tako da bi bil ta primeren
tudi v prihodnosti.

V skladu s predlogom bi morale pristojbine temeljiti na oceni stroskov, posamezni zneski
pristojbin, taks in placil pa so doloCeni v ustreznih prilogah. Poleg tega se s predlogom uvaja
okvir spremljanja in poro¢anja, v skladu s katerim bo agencija zbirala in spremljala podatke v
zvezi s stroski dejavnosti ter porocala Komisiji. V njem je dolo¢eno tudi, da lahko izvrSni
direktor EMA predlozi posebno z dejstvi utemeljeno in kvantificirano ad hoc porocilo, ki
temelji na spremljanju, ter priporoc¢i spremembe pristojbin, taks in placil. Komisija bi bila v
tem primeru pooblas¢ena, da z delegiranimi akti spremeni zneske iz prilog na podlagi tega

ad hoc porocila, lahko pa tudi na podlagi proracunskega porocanja agencije, spremljanja
stopenj inflacije, spremembe zakonodaje EU v zvezi z nalogami agencije ali novih informacij
o prakti¢nih vidikih izvajanja dejavnosti, za katere se placa pristojbina ali taksa. Upravni
odbor EMA je odgovoren za dolocitev tehni¢ne ureditve za lazjo uporabo predlagane uredbe,
kot so metode placila pristojbin in taks ter mehanizem za placila pristojnim nacionalnim
organom, pri ¢emer mora Komisija podati pozitivno mnenje.
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Opombe porocevalca

Porocevalec pozdravlja predlog Komisije za predvidljiv sistem financiranja EMA, ki bo
temeljil na stroskih ter bo hkrati prozen in prilagodljiv. Poudarja, da bi morali stroski odrazati
opravljene delovne ure, in ceni izracune, ki ji je izvedla Komisija, da bi se bolje odrazalo delo
v razli¢nih postopkih.

Agenciji EMA pri izvajanju njenih nalog v velikem obsegu pomagajo pristojni nacionalni
organi. Nadzorni sistem Unije za zdravila in medicinske pripomocke je torej odvisen tako od
strokovnega znanja na centralni ravni agencije kot od pripravljenosti pristojnih nacionalnih
organov, da ji pomagajo kot porocevalci, soporocevalci in koordinatorji. Pristojbine morajo
torej resni¢no odraZati stroS§ke pristojnih nacionalnih organov in v Uniji zagotavljati
farmacevtski nadzor najvisje kakovosti.

Porocevalec ugotavlja, da so nekatere pristojbine mo¢no spremenjene, ¢e jih primerjamo s
sedanjimi nalogami agencije. Zlasti ugotavlja, da so pristojbine za znanstveno svetovanje
znatno znizane v primerjavi s sedanjim sistemom. Zelo verjetno je, da se bo zaradi znizanih
pristojbin in placdil pristojnim nacionalnim organom na voljo manj znanstvenega svetovanja za
farmacevtsko industrijo in da bodo nastale zamude pri postopku odobritve. Poro¢evalec zato
meni, da je treba sedanje pristojbine za znanstveno svetovanje ohraniti.

Na drugi strani je treba opozoriti, da je pristojbina za pridobitev dovoljenja za promet s
podobnimi bioloSkimi izdelki znatno zviSana v primerjavi s sedanjo ravnjo. Ker je Cas,
potreben za vrednotenje vloge za podobno biolosko zdravilo, morda zdaj krajsi kot v
preteklosti, poro€evalec meni, da je primerno to pristojbino nekoliko zniZati. Poleg tega se
lahko z vi§jo pristojbino za farmakovigilanco za generi¢na zdravila zmanjSa spodbuda za
dajanje generi¢nih zdravil na trg. Poro€evalec zato meni, da je primerno to pristojbino
nekoliko bolj zniZzati.

Opozoriti je treba tudi, da je Svet za zaposlovanje, socialno politiko, zdravje in varstvo
potrosnikov (EPSCO) na seji 14. marca 2023 za pregled v zakonodajnem postopku dolocil Se
nekatere pristojbine. Porocevalec je v zakonodajnem postopku pripravljen pregledati dodatne
pristojbine in placila ter Zeli poskrbeti, da bodo dolocene pristojbine, s kakrSnimi bodo
dejavnosti EMA in pristojnih nacionalnih organov ustrezno financirane.

Porocevalec tudi z zaskrbljenostjo ugotavlja, da je prva predvidena sprememba prilog zaradi
inflacije predlagana Sele po koncu prvega polnega leta uporabe uredbe. Glede na visoko

stopnjo inflacije v Casu sprejetja predloga bo treba pristojbine posodobiti Se pred polno
uporabo uredbe, tako da se bo pri njih ¢im bolj upostevala dejanska inflacija.
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23.5.2023

PISMO ODBORA ZA PRORACUN

Pascal Canfin

predsednik

Odbor za okolje, javno zdravje in varnost hrane
BRUSELJ

Zadeva:  Mnenje o predlogu Komisije o pristojbinah in taksah, ki se placujejo Evropski
agenciji za zdravila, spremembi Uredbe (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in
Sveta ter razveljavitvi Uredbe Sveta (ES) §t. 297/95 in Uredbe (EU) §t. 658/2014
Evropskega parlamenta in Sveta (2022/0417(COD))

Spostovani gospod predsednik!

V skladu z navedenim postopkom so koordinatorji Odbora za proracun na sestanku 31. januarja
2023 sklenili, da o navedenem porocilu sprejmejo mnenje v obliki pisma. Odbor je mnenje
sprejel na seji' 23. maja 2023 in me pooblastil, da predstavim spodaj navedeno stalisCe.

Ozadje predloga

Clen 67(3) uredbe? o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (v nadaljnjem besedilu:
agencija EMA ali Agencija) doloca, da so pristojbine in takse del prihodkov Agencije, Clen 86a
navedene uredbe, kot je bila spremenjena z Uredbo (EU) 2019/5%, pa dolo¢a, da Komisija
ustrezno pripravi zakonodajne predloge za posodobitev regulativnega okvira za pristojbine, ki
se Agenciji placujejo v zvezi z zdravili za humano uporabo in zdravili za uporabo v veterinarski
medicini.

! Pri kon¢nem glasovanju so bili navzo¢i: Olivier Chastel (drugi podpredsednik), Margarida Marques (tretja
podpredsednica), Niclas Herbst (Cetrti podpredsednik), Anna-Michelle Asimakopoulou, José Manuel Fernandes,
Jan Olbrycht, Karlo Ressler, Rainer Wieland, (za PPE) and Asim Ademov (za PPE v skladu s ¢lenom 209(7)
Poslovnika), Pietro Bartolo, Pascal Durand, Eider Gardiazabal Rubial, Camilla Laureti (za S&D), Vlad
Gheorghe, Moritz Korner, Nils Torvalds (za Renew), Rasmus Andresen, David Cormand, Alexandra Geese,
Francisco Guerreiro (za Verts/ALE), Valentino Grant, Joachim Kuhs (za ID), Zbigniew Kuzmiuk, Bogdan
Rzonca (za ECR) in Andor Deli (za NI)

2 Uredba (ES) $t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Unije za
pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske
agencije za zdravila (UL L 136, 30.4.2004, str. 1).

3 Uredba (EU) 2019/5 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2018 o spremembi Uredbe (ES)

§t. 726/2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in
veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila, Uredbe (ES) §t. 1901/2006 o zdravilih za
pediatri¢no uporabo in Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini
(ULL4,7.1.2019, str. 24).
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Pristojbine agencije EMA so trenutno dolo€ene v dveh locenih uredbah: V Uredbi Sveta (ES)
§t. 297/95 in Uredbi (EU) §t. 658/2014 je izraZena volja sozakonodajalcev, da bi morali pregledi
pristojbin, ki jih zaraCunava Agencija, temeljiti na oceni stroSkov Agencije in stroSkov nalog,
ki jih opravljajo pristojni organi v drzavah ¢lanicah®.

StaliS¢e Odbora za proracun

Odbor za proracun se strinja z analizo Komisije, da je pravni okvir, ki ureja pristojbine
Evropske agencije za zdravila, z leti postal precej zapleten, zato pozdravlja predlagano
poenostavitev zakonodaje. Zlasti se strinja, da je treba po spremembah uredbe o ustanovitvi
agencije EMA (ES) st. 726/2004, Uredbe (EU) 2019/6° in Uredbe (EU) 2022/123° prilagoditi
dolocbe, ki se uporabljajo za sistem pristojbin. Z obravnavanjem teh specificnih teZav je splosni
cilj tega predloga prispevati k zagotavljanju dobre financne podlage za podporo operacijam
agencije EMA, vklju¢no s plailom za storitve, ki jih agenciji EMA zagotavljajo pristojni
nacionalni organi, v skladu z veljavno zakonodajo.

Odbor za proracun ugotavlja, da po temeljiti oceni stroskov Agencije in njenih razlicnih
zakonsko predpisanih nalog ter stroskov prispevkov pristojnih organov drzav ¢lanic za njeno
delo Komisija predlaga, da se dolo¢ijo zneski pristojbin in placil, ki temeljijo na stroskih.
Zato racuna na analizo Komisije, da predlog ne vpliva na proracun EU in njegov prispevek v
proracun Evropske agencije za zdravila ter da predlog ne bo povzrocil potrebe po dodatnih
sredstvih za u¢inkovito upravljanje sistema pristojbin.

V primeru, da bosta sozakonodajalca med pogajanju predlozila nove dokaze ali spremenila
pristop, je Odbor za proracun pripravljen oceniti morebitne proracunske posledice.

S spoStovanjem,

Johan Van Overtveldt

4 Clen 12 Uredbe Sveta (ES) &t. 297/95, &len 12.

> Uredba (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2018 o zdravilih za uporabo v
veterinarski medicini in razveljavitvi Direktive 2001/82/ES (UL L 4, 7.1.2019, str. 43).

6 Uredba (EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. januarja 2022 o okrepljeni vlogi Evropske
agencije za zdravila pri pripravljenosti na krize in kriznem upravljanju na podro¢ju zdravil in medicinskih
pripomockov (UL L 20, 31.1.2022, str. 1).
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POSTOPEK V PRISTOJNEM ODBORU

Naslov

Pristojbine in takse, ki se plac¢ujejo Evropski agenciji za zdravila,
sprememba Uredbe (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta ter
razveljavitev Uredbe Sveta (ES) §t. 297/95 in Uredbe (EU) §t. 658/2014
Evropskega parlamenta in Sveta

Referen¢ni dokumenti

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

Datum predlozitve EP 13.12.2022

Pristojni odbor ENVI
Datum razglasitve na zasedanju 15.12.2022

Odbori, zaproSeni za mnenje BUDG
Datum razglasitve na zasedanju 15.12.2022

Porocevalec/-ka

Cristian-Silviu

Datum imenovanja Busoi
3.2.2023
Obravnava v odboru 26.4.2023
Datum sprejetja 27.6.2023
Izid kon¢nega glasovanja +: 81
o ;

Poslanci, navzo¢i pri konénem
glasovanju

Mathilde Androuét, Maria Arena, Margrete Auken, Marek Pawet Balt,
Traian Basescu, Aurélia Beigneux, Hildegard Bentele, Sergio Berlato,
Alexander Bernhuber, Malin Bjork, Delara Burkhardt, Pascal Canfin,
Sara Cerdas, Maria Angela Danzi, Esther de Lange, Christian
Doleschal, Bas Eickhout, Cyrus Engerer, Agnes Evren, Pietro Fiocchi,
Heléne Fritzon, Malte Gallée, Gianna Gancia, Andreas Glueck,
Catherine Griset, Martin Hojsik, Par Holmgren, Jan Huitema, Yannick
Jadot, Adam Jarubas, Karin Karlsbro, Petros Kokalis (Petros Kokkalis),
Joanna Kopcinska, Sylvia Limmer, Javi Lopez, César Luena, Marian-
Jean Marinescu, Fulvio Martusciello, Marina Mesure, Tilly Metz, Silvia
Modig, Alessandra Moretti, Grace O’Sullivan, Nikos Papandreou,
Francesca Peppucci, Stanislav Pol¢ak, Jessica Polfjard, Erik Poulsen,
Nicola Procaccini, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Maria Veronica
Rossi, Ivan Vilibor Sin¢i¢, Edina Téth, Achille Variati, Mick Wallace,
Emma Wiesner, Michal Wiezik, Tiemo Wolken, Anna Zalewska

Namestniki, navzo¢i pri konénem
glasovanju

Jodo Albuquerque, Biljana Borzan, Milan Brglez, Catherine Chabaud,
Christophe Clergeau, Antoni Comin i Oliveres, Rosanna Conte, Norbert
Lins, Marisa Matias, Sara Matthieu, Max Orville, Manuela Ripa, Robert
Roos, Massimiliano Salini, Christel Schaldemose, R6za Thun und
Hohenstein, Sarah Wiener

Namestniki (¢len 209(7)), navzodi pri
kon¢nem glasovanju

Franc Bogovi¢, Lena Diipont, Roman Haider, Jarostaw Kalinowski,
Rob Rooken, Bert-Jan Ruissen, Doménec Ruiz Devesa, Simone
Schmiedtbauer, Sara Skyttedal, Romana Tomc

Datum predloZitve

30.6.2023
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POIMENSKO GLASOVANJE PRI KONCNEM GLASOVANJU

V PRISTOJNEM ODBORU

81 -+
ECR Sergio Berlato, Pietro Fiocchi, Joanna Kopcinska, Nicola Procaccini, Rob Rooken, Robert Roos, Bert-Jan
Ruissen, Anna Zalewska
ID Rosanna Conte, Gianna Gancia, Maria Veronica Rossi
NI Antoni Comin i Oliveres, Maria Angela Danzi, Ivan Vilibor Sin¢i¢, Edina Téth
PPE Traian Basescu, Hildegard Bentele, Alexander Bernhuber, Franc Bogovi¢, Christian Doleschal, Lena Diipont,
Agnes Evren, Adam Jarubas, Jarostaw Kalinowski, Esther de Lange, Norbert Lins, Marian-Jean Marinescu,
Fulvio Martusciello, Francesca Peppucci, Stanislav Pol¢ak, Jessica Polfjard, Massimiliano Salini, Simone
Schmiedtbauer, Sara Skyttedal, Romana Tome
Renew Pascal Canfin, Catherine Chabaud, Andreas Glueck, Martin Hojsik, Jan Huitema, Karin Karlsbro, Max
Orville, Erik Poulsen, Maria Soraya Rodriguez Ramos, R6za Thun und Hohenstein, Emma Wiesner, Michal
Wiezik
S&D Jodo Albuquerque, Maria Arena, Marek Pawel Balt, Biljana Borzan, Milan Brglez, Delara Burkhardt, Sara
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