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Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas
priekSseédéetajam

BRISELE

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

Godatais priekssedeta;!

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

Priekslikuma konteksts

Eiropas Zalu agentiiras (EMA, Agentira) izveides regulas? 67. panta 3. punkts paredz, ka
maksas ir dala no Agentiiras iepémumiem, un $is regulas 86.a pants, kas ieklauts, min&to regulu

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

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 3 1. marts), ar ko nosaka cilvékiem
paredzgto zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediras un izveido Eiropas Zalu agenttru (OV L 136,
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grozot ar Regulu (ES) 2019/53, paredz, ka Komisija vajadzibas gadijuma iesniedz tiesibu aktu
priekslikumus, lai atjauninatu tiesisko regul@jumu attieciba uz maksam, kas Agentiirai
maksajamas sakara ar cilvékiem paredz€tam zalém un veterinarajam zalem (veterinary
medicinal products, VMP).

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

BudZeta komitejas nostaja

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

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

Ar cienu

Johan Van Overtveldt

30.4.2004., 1. Ipp.).

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/5 (2018. gada 11. decembris), ar kuru groza Regulu (EK)
Nr. 726/2004, un ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru, Regula (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamajam zalém un
Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzgtajam zalem (OV L 4, 7.1.2019.,
24. 1pp.).

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

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

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