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Oznacenie postupov
*  Konzultacia
**%  Suhlas
***]  Riadny legislativny postup (prvé ¢itanie)
***]  Riadny legislativny postup (druhé ¢itanie)
***[II  Riadny legislativny postup (tretie Citanie)

(Typ postupu zavisi od pravneho zakladu navrhnutého v navrhu aktu.)

Pozmeriujice navrhy k navrhu aktu

Pozmeiiujtice navrhy Eurépskeho parlamentu v dvoch stipcoch

Vypustenia sa oznatuju Arubou kurzivou v Pavom stipci. Nahradenia sa
oznacuju hrubou kurzivou v oboch stlpcoch. Novy text sa oznacuje hrubou
kurzivou v pravom stlpci.

Prvy a druhy riadok zéhlavia kazdého pozmenujuceho navrhu vymedzuju
prislusnu ¢ast’ v navrhu aktu predlozeného na prerokovanie. Ak sa
pozmenujuci navrh tyka platného aktu, ktory sa ma navrhom aktu zmenit’,
zahlavie navySe obsahuje treti riadok uvadzajuici platny akt a Stvrty riadok
uvadzajuci prislusné ustanovenie tohto aktu.

Pozmeiiujuce navrhy Eurépskeho parlamentu v podobe
konsolidovaného textu

Nové Casti textov sa oznacuju hrubou kurzivou. Vypustené Casti textu sa
oznacuju symboloml alebo sa preciarkuji. V pripade nahradenia sa novy
text vyznaci hrubou kurzivou a nahradeny text sa vymaze alebo sa
preciarkne.

Cisto technické zmeny, ktoré vykonavaju utvary s cielom vypracovat’
koneény text, sa vSak nevyznacuju.

2/36 RR\1282141SK.docx



OBSAH

Strana

NAVRH LEGISLATIVNEHO UZNESENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU.................... 5

DOVODOVA SPRAVA ... 33

POSTUP GESTORSKEHO VYBORU .....oooiiiiiieeieeeeeeeeeeeeee e 35

ZAVERECNE HLASOVANIE PODIA MIEN V GESTORSKOM VYBORE...................... 36
RR\1282141SK.docx 3/36 PE742.478v02-00

SK



PE742.478v02-00 4/36 RR\1282141SK.docx

SK



NAVRH LEGISLATIVNEHO UZNESENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o poplatkoch a platbach splatnych
Eurdpskej agenture pre lieky, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 a zruSuje nariadenie Rady (ES) &. 297/95 a nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014

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

(Riadny legislativny postup: prvé Citanie)

Europsky parlament,

so zretel'om na navrh Komisie pre Europsky parlament a Radu (COM(2022)0721),

— so zretelom na ¢lanok 294 ods. 2, ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. b) a ¢) Zmluvy
o fungovani Eurdpskej tnie, v stilade s ktorymi Komisia predlozila ndvrh Eurépskemu
parlamentu (C9-0426/2022),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Europskej unie,
— po porade s Vyborom regioénov,

— so zrete'om na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru z 24.
januéra 20231,

— so zretel'om na ¢lanok 59 rokovacieho poriadku,
— so zretel'om na list Vyboru pre rozpocet,

— so zretel'om na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’
potravin (A9-0224/2023),

1.  prijima nasledujicu poziciu v prvom citani;

2. Ziada Komisiu, aby mu vec znovu predloZila, ak nahradza, podstatne meni alebo ma v
umysle podstatne zmenit’ svoj navrh;

3. poveruje svoju predsednicku, aby postupila tito poziciu Rade, Komisii a narodnym
parlamentom.

Pozmenujuci navrh 1
Navrh nariadenia

I Zatial’ neuverejnené v uradnom vestniku.
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Odovodnenie 1
Text predlozeny Komisiou

(1) Eurdpska agentura pre lieky (d’alej
len ,,agentura‘) zohrava kli¢ovu tlohu pri
zabezpetovani toho, aby sa na trh Unie
uviedli len bezpecné, vysokokvalitné

a u¢inné lieky, ¢im prispieva

k bezproblémovému fungovaniu
vnutorného trhu a zabezpecuje vysoku
uroven ochrany zdravia l'udi aj zvierat.
Preto je potrebné zabezpecit', aby mala
agentura dostato¢né zdroje na financovanie
svojich ¢innosti vratane zdrojov plynucich
z poplatkov.

Pozmenujuci navrh 2
Navrh nariadenia
Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

3) Poplatky splatné agenttre by mali
byt’ primerané vynalozenému usiliu pri
ziskani a zachovani povolenia Unie a mali
byt vychadzat’ z hodnotenia odhadov

a progndz agentury, pokial’ ide o jej
pracovné zat'aZenie a suvisiace naklady na
pracu, ktort vykonava, ako aj z hodnotenia
nakladov na sluzby poskytované agentire
prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tatov,
ktoré zodpovedaju za regulovanie liekov

a sluzia ako spravodajcovia, pripadne
spoluspravodajcovia vymenovani
vedeckymi vybormi agentlry.

PE742.478v02-00
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Pozmenujuci navrh

(1) Eurdpska agentura pre lieky (d’alej
len ,,agentura‘) zohrava kli¢ovu tlohu pri
zabezpetovani toho, aby sa na trh Unie
uviedli len bezpecné, vysokokvalitné

a ucinné lieky, ¢im prispieva

k bezproblémovému fungovaniu
vnutorného trhu a zabezpecuje vysokt
uroven odbornych znalosti a ochrany
zdravia 'udi aj zvierat. Preto je potrebné
zabezpecit, aby mala agentura dostato¢né
zdroje na prilakanie a udrZanie
odbornych znalosti potrebnych na plnenie
jej uloh a na financovanie svojich ¢innosti
vratane zdrojov plynucich z poplatkov.

Pozmenujuci navrh

3) Poplatky splatné agentre by mali
byt’ primerané vynaloZzenému usiliu pri
ziskani a zachovani povolenia Unie a mali
by vychadzat’ z transparentného
hodnotenia odhadov a progndz agentury,
pokial’ ide o jej pracovné zat'azenie

a stvisiace naklady na pracu, ktora
vykondva, ako aj z hodnotenia ndkladov na
sluzby poskytované agenture prislusnymi
organmi Clenskych Statov, ktoré
zodpovedaju za regulovanie liekov a sluzia
ako spravodajcovia, pripadne
spoluspravodajcovia vymenovani
vedeckymi vybormi agentury. V
poplatkoch a Strukture poplatkov by sa
mali zohladnit’ vSetky zmeny regulaéného
ramca Unie pre lieky. Na tito kritickii
verejnu infraStruktiuru by sa malo
poskytnut’ primerané financovanie s
ciel’om posilnit’ jej odborné znalosti a
zabezpedit’ jej udriatel’nost’
prostrednictvom primeraného
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financovania.

Pozmenujuci navrh 3
Navrh nariadenia
Odovodnenie 4 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(4da) V dosledku pandémie COVID-19 a
zvySeného poctu iniciativ v oblasti zdravia
na tirovni Unie agentiira Eeli neustdle
rastucemu pracovnému zat’aZeniu, ¢o si
vyzaduje dodatocné rozpoctové potreby,
pokial’ ide o zamestnancov a financéné
zdroje. Dodatocna praca, a to aj v
nadviiznosti na prijatie nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2022/1231'* a vytvorenie eurdpskeho
priestoru pre zdravotné udaje, by mala
byt primerane financovanda 7 viacrocného
financéného ramca.

la Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU) 2022/123 7 25. janudra 2022 o
posilnenej ulohe Europskej agentury pre
lieky 7 hlPadiska pripravenosti na krizy a
krizového riadenia v oblasti liekov a
zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20,
31.1.2022, s. 1).

Pozmeinujuci navrh 4
Navrh nariadenia
Odovodnenie 4 b (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(4b)  Hoci vicsina jej financnych
prostriedkov pochadza zo sukromnych
zdrojov, agentura EMA je verejnym
organom a je mimoriadne doleZité
chranit’ jej integritu a nezavislost’, aby sa
zabezpecila dovera verejnosti v
legislativny a regulacny ramec pre lieky v
Unii. Preto by sa agentiire mali pridelit
dostatocné financné prostriedky, aby
mohla plnit’ svoje povinnosti a zaviizky v
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Pozmenujuci navrh 5
Navrh nariadenia
Odovodnenie 4 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 6
Navrh nariadenia
Odovodnenie 5

Text predlozeny Komisiou

(5) Poplatky a platby by mali pokryvat’
naklady na sluzby a Cinnosti agentury,
ktoré jej vyplyvajl z pravnych predpisov

a ktoré nie st uz hradené z prispevkov k jej
prijmom z inych zdrojov. Pri stanovovani
poplatkov a platieb by sa malo prihliadat’
na vietky prisluiné pravne predpisy Unie,
ktorymi sa upravuju ¢innosti a poplatky
agentury, ako su nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004,
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/62!, smernica 2001/83/ES,
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1901/200622, nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 141/2000?%, nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007%4,
nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/20052%,
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oblasti transparentnosti.

Pozmenujuci navrh

(4c)  Poplatky platené agentire by mali
odraZat’ zloZitost’ hodnoteni potrebnych
na ziskanie a zachovanie povolenia Unie.
Je vhodné uznat’ prispevky od prislusnych
organov Clenskych Statov, ako aj vydavky,
ktoré im vznikli. Je osobitne vhodné
uznat’ synergie, ktoré sa dosiahli
prostrednictvom nadndrodnych
hodnotiacich timov, a podporit’ spolo¢né
usilie tychto timov. Pri uréovani
potrebnych zmien v Struktire
odmeiiovania c¢lenskych Statov by Komisia
a agentura preto mali monitorovat’ rozvoj
nadndrodnych hodnotiacich timov.

Pozmenujuci navrh

(5) Poplatky a platby by mali pokryvat’
naklady na sluzby a Cinnosti agentury,
ktoré jej vyplyvaju z pravnych predpisov

a ktoré nie s uz hradené z prispevkov k jej
prijmom z inych zdrojov. Pri stanovovani
poplatkov a platieb by sa malo prihliadat’
na vietky prisluiné pravne predpisy Unie,
ktorymi sa upravuju ¢innosti a poplatky
agentury, ako su nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004,
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/62!, smernica 2001/83/ES,
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1901/2006?2, nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 141/2000?%, nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007%4,
nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/20052,
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nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/20082,
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745%7, nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009%,
nariadenie Komisie (EU) 2018/7822°,
vykonavacie nariadenie Komisie (EU)
2021/12813%, nariadenie Komisie (ES)

C. 2141/96%1.

21 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018
o veterinarnych liekoch a o zruseni
smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4,
7.1.2019, s. 43).

22 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra
2006 o liekoch na pediatrické pouZzitie,
ktorym sa meni a dopiia nariadenie (EHS)
¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v.EU L 378, 27.12.2006, s. 1).

23 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) €. 141/2000 zo 16. decembra
1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia
(U.v.ES L 18,22.1.2000, s. 1).

24 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra
2007 o liekoch na inovativnu liecCbu,
ktorym sa meni a dopiia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

25 Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/2005
z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 726/2004 ustanovuju pre
mikropodniky, malé a stredné podniky
pravidla platenia poplatkov Eur6pske;j
agenture pre lieky a pre prijimanie jej
administrativnej pomoci (U. v. EU L 329,
16.12.2005, s. 4).

26 Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008
z 24. novembra 2008 o preskiimani zmien
podmienok v povoleni na uvedenie

humannych liekov a veterinarnych liekov
na trh (U. v. EU L 334, 12.12.2008, s. 7).
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nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/20082,
nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745%7, nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009%,
nariadenie (E U) 2022/123, nariadenie
Komisie (EU) 2018/7822°, vykonévacie
nariadenie Komisie (EU) 2021/12813°,
nariadenie Komisie (ES) ¢. 2141/963!.

21 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018
o veterindrnych liekoch a o zruSeni
smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4,
7.1.2019, s. 43).

22 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra
2006 o liekoch na pediatrické pouZitie,
ktorym sa meni a dopiia nariadenie (EHS)
¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v.EUL 378, 27.12.2006, s. 1).

23 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) €. 141/2000 zo 16. decembra
1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia
(U.v.ES L 18,22.1.2000, s. 1).

24 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra
2007 o liekoch na inovativnu liecbu,
ktorym sa meni a dopiia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

25 Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/2005
z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 726/2004 ustanovuju pre
mikropodniky, malé a stredné podniky
pravidla platenia poplatkov Eurdpske;j
agenture pre lieky a pre prijimanie jej
administrativnej pomoci (U. v. EU L 329,
16.12.2005, s. 4).

26 Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008
z 24. novembra 2008 o preskiimani zmien
podmienok v povoleni na uvedenie

humannych liekov a veterinarnych liekov
na trh (U. v. EU L 334, 12.12.2008, s. 7).
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27 Nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017

o zdravotnickych pomockach, zmene
smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)

¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS

a 93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5.5.2017,

s. 1).

28 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009
o stanoveni postupov Spolocenstva na
ur¢enie limitov rezidui farmakologicky
ucinnych latok v potravinach zivoc¢iSneho
povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS)
¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES a nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/2004 (U. v.
EU L 152, 16.6.2009, s. 11).

29 Nariadenie Komisie (EU) 2018/782

z 29. maja 2018, ktorym sa stanovuju
metodické principy tykajuce sa hodnotenia
rizika a odport€ani v oblasti riadenia rizika
podl'a nariadenia (ES) &. 470/2009 (U. v.
EU L 132, 30.5.2018, s. 5).

30 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU)
2021/1281 z 2. augusta 2021, ktorym sa
stanovuju pravidld uplatiiovania nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/6, pokial’ ide o spravnu prax v oblasti
farmakovigilanéného dohl'adu a o format,
obsah a sthrn hlavného dokumentu
farmakovigilan¢ného systému pre
veterinarne lieky (U. v. EU L 279,
3.8.2021, s. 15).

31 Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2141/96 zo
7. novembra 1996 o posudzovani ziadosti
o prevod povolenia na uvedenie na trh
lieku patriaceho do pdsobnosti nariadenia
Rady (ES) ¢&. 2309/93 (U. v. ES L 286,
8.11.1996, s. 6).

Pozmenujuci navrh 7
Navrh nariadenia
Odovodnenie 7

PE742.478v02-00

27 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017

o zdravotnickych pomockach, zmene
smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)

¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS

a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017,

s. 1).

28 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. méja 2009
o stanoveni postupov Spolo¢enstva na
ur¢enie limitov rezidui farmakologicky
ucinnych latok v potravinach zivoc¢isneho
povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS)
¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES a nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/2004 (U. v.
EU L 152, 16.6.2009, s. 11).

29 Nariadenie Komisie (EU) 2018/782

z 29. maja 2018, ktorym sa stanovuju
metodické principy tykajliice sa hodnotenia
rizika a odportic€ani v oblasti riadenia rizika
podl'a nariadenia (ES) &. 470/2009 (U. v.
EU L 132, 30.5.2018, s. 5).

30 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU)
2021/1281 z 2. augusta 2021, ktorym sa
stanovuju pravidl4 uplatiiovania nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/6, pokial ide o spravnu prax v oblasti
farmakovigilanéného dohl'adu a o format,
obsah a sthrn hlavného dokumentu
farmakovigilanéného systému pre
veterinarne lieky (U. v. EU L 279,
3.8.2021, s. 15).

31 Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2141/96 zo
7. novembra 1996 o posudzovani ziadosti
o prevod povolenia na uvedenie na trh
lieku patriaceho do pdsobnosti nariadenia
Rady (ES) ¢. 2309/93 (U. v. ES L 286,
8.11.1996, s. 6).

RR\1282141SK.docx



Text predlozeny Komisiou

(7 V sulade so spolo¢nym vyhldsenim
Eurdpskeho parlamentu, Rady EU

a Komisie z 19. jula 2012

o decentralizovanych agentarach by sa

v pripade orgénov, ktorych prijem
pozostava okrem prispevku Unie aj

z poplatkov a platieb, mala vyska
poplatkov stanovit tak, aby nedochadzalo
k deficitu ani k vyraznému hromadeniu
prebytkov, a ak k tomu dochadza, mala by
sa tato vyska upravit’. Preto by sa mal
zaviest’ systém monitorovania nakladov.
Uctelom takéhoto systému monitorovania
by malo byt zistenie vyznamnych zmien
v nakladoch agentury, ktoré by si mohli
vzhladom na prispevok Unie a iné prijmy
nepochédzajice z poplatkov vyzadovat’
zmenu poplatkov, platieb alebo odmien
stanovenych podl'a tohto nariadenia.
Uvedeny systém monitorovania by mal
rovnako tak slizit’ na to, aby sa na zaklade
objektivnych a overitenych informacii
zistovali vyznamné zmeny v nakladoch na
odmenovanie za sluzby poskytované
agenture prislusnymi organmi ¢lenskych
Statov, ktoré konaju ako spravodajcovia,
pripadne spolupravodajcovia,

a odbornikmi, s ktorymi agentura uzavrela
zmluvu na postupy panelov odbornikov

v oblasti zdravotnickych pomocok.
Informacie o nédkladoch na sluzby
odmenované agenturou by mali byt
kontrolovatelné v stilade s ¢lankom 257
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU, Euratom) 2018/104632,

32 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jila
2018 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa
vzt'ahuji na vieobecny rozpoéet Unie,

o zmene nariadeni (EU) &. 1296/2013,
(EU) &. 1301/2013, (EU) &. 1303/2013,
(EU) &. 1304/2013, (EU) &. 1309/2013,
(EU) ¢. 1316/2013, (EU) &. 223/2014, (EU)
&. 283/2014 a rozhodnutia &. 541/2014/EU
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Pozmenujuci navrh

(7) V sulade so spolocnym vyhldsenim
Eurdpskeho parlamentu, Rady EU

a Komisie z 19. jula 2012

o decentralizovanych agentarach by sa

v pripade orgédnov, ktorych prijem
pozostava okrem prispevku Unie aj

z poplatkov a platieb, mala vyska
poplatkov stanovit tak, aby nedochadzalo
k deficitu ani k vyraznému hromadeniu
prebytkov, a ak k tomu dochadza, mala by
sa tato vysSka upravit’. Preto by sa mal
zaviest' transparentny systém
monitorovania nakladov. U¢elom takéhoto
systému monitorovania by malo byt
zistenie vyznamnych zmien v nakladoch
agentury, ktoré by si mohli vzhl'adom na
prispevok Unie a iné prijmy
nepochadzajice z poplatkov vyzadovat
zmenu poplatkov, platieb alebo odmien
stanovenych podla tohto nariadenia.
Uvedeny systém monitorovania by mal
rovnako tak sluzit’ na to, aby sa na zaklade
objektivnych a overitenych informacii
zistovali vyznamné zmeny v nakladoch na
odmenovanie za sluzby poskytované
agentlre prislusnymi organmi ¢lenskych
Statov, ktoré konaju ako spravodajcovia,
pripadne spolupravodajcovia,

a odbornikmi, s ktorymi agentira uzavrela
zmluvu na postupy panelov odbornikov

v oblasti zdravotnickych pomocok.
Informacie o nakladoch na sluzby
odmenované agentiirou by mali byt
kontrolovatel'né v stlade s ¢lankom 257
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU, Euratom) 2018/104632.

32 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jila
2018 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa
vzt'ahuju na vieobecny rozpoéet Unie,

o zmene nariadeni (EU) &. 1296/2013,
(EU) &. 1301/2013, (EU) &. 1303/2013,
(EU) &. 1304/2013, (EU) &. 1309/2013,
(EU) &. 1316/2013, (EU) &. 223/2014, (EU)
&. 283/2014 a rozhodnutia &. 541/2014/EU

PE742.478v02-00
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a o zruseni nariadenia (EU, Euratom)
¢.966/2012 (U. v. EU L 193, 30.7.2018,
s. 1).

Pozmenujici navrh 8
Navrh nariadenia
Odovodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

(15)  V sulade s politikami Unie je
vhodné stanovit’ miery zniZenia poplatkov
v zaujme podpory urcitych sektorov

a ziadatel'ov o povolenia na uvedenie na trh
alebo drzitel'ov tychto povoleni, akymi st
mikropodniky a malé a stredné podniky
(MSP), alebo v ramci reakcie na osobitné
okolnosti, napriklad v pripade liekov,
ktorymi sa reaguje na uznané priority

v oblasti verejného zdravia alebo zdravia
zvierat, alebo veterinarnych liekov
ur¢enych na obmedzeny trh a povolenych
v sulade s &lankom 23 nariadenia (EU)
2019/6.

Pozmenujuci navrh 9
Navrh nariadenia
Odovodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

(17)  Spravna rada agentury by mala mat’
pravomoc poskytnut’ d’alSie znizenia
poplatkov v opodstatnenych pripadoch
ochrany verejného zdravia a zdravia
zvierat. Pred poskytnutim d’alSich znizeni
poplatkov by malo byt povinné priaznivé
stanovisko Komisie, aby sa zabezpecil
stilad s pravom Unie a s celkovymi
politikami Unie. Okrem toho by malo byt
v riadne odovodnenych vynimoc¢nych
pripadoch z dévodu verejného zdravia
alebo zdravia zvierat mozZné, aby vykonny
riaditel’ agentry znizil niektoré druhy
poplatkov na zaklade kritického
preskimania situacie v konkrétnom

PE742.478v02-00

a o zruseni nariadenia (EU, Euratom)
¢.966/2012 (U. v. EU L 193, 30.7.2018,
s. 1).

Pozmenujuci navrh

(15)  V sulade s politikami Unie je
vhodné stanovit’ miery zniZenia poplatkov
v zaujme podpory urcitych sektorov

a ziadatel'ov o povolenia na uvedenie na trh
alebo drzitel'ov tychto povoleni, akymi st
mikropodniky a malé a stredné podniky
(MSP), neziskové organizacie a
akademicky sektor, alebo v ramci reakcie
na osobitné okolnosti, napriklad v pripade
liekov, ktorymi sa reaguje na uznané
priority v oblasti verejného zdravia alebo
zdravia zvierat, alebo veterinarnych liekov
uréenych na obmedzeny trh a povolenych
v stilade s ¢lankom 23 nariadenia (EU)
2019/6.

Pozmenujuci navrh

(17)  Spravna rada agentury by mala mat’
pravomoc poskytnut’ d’alSie znizenia
poplatkov v riadne opodstatnenych
pripadoch ochrany verejného zdravia

a zdravia zvierat. Pred poskytnutim d’alSich
zniZeni poplatkov by malo byt’ povinné
priaznivé stanovisko Komisie, aby sa
zabezpetil sulad s pravom Unie

a s celkovymi politikami Unie. Na udely
transparentnosti by agentiura mala na
svojom webovom sidle zverejiiovat’
informadcie o rozhodnutiach o d’al§ich
znizeniach poplatkov, a to aj o prijemcoch
a dovodoch rozhodnutia o d’alSom zniZeni
poplatkov. Okrem toho by malo byt’

RR\1282141SK.docx



pripade.

Pozmenujuci navrh 10
Navrh nariadenia
Odovodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

(18) V zaujme zabezpecenia flexibility,
a to najmad pri prispdsobovani sa vyvoju

v oblasti vedy, by mala mat’ spravna rada
agentiry moznost’ stanovit’ na zaklade
riadne odévodnené¢ho navrhu vykonného
riaditel’a pracovné postupy na ul'ahcenie
uplatiiovania tohto nariadenia. Konkrétne
by mala mat’ spravna rada mozZnost’ ur¢it’
datumy a lehoty splatnosti platieb, spdsoby
platieb, harmonogramy platieb, podrobné
klasifikacie, zoznam dodato¢nych zniZeni
poplatkov a podrobné sumy v stanovenom
rozsahu. Pred predlozenim navrhu spravne;j
rade na prijatie by malo byt povinné
priaznivé stanovisko Komisie, aby sa
zabezpetil sulad s pravom Unie

a s celkovymi politikami Unie.

Pozmenujuci navrh 11
Navrh nariadenia
Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19)  Pri posudzovani by mali
spravodajcovia a spolupravodajcovia, ako
aj iné pozicie povazované na ucely tohto

RR\1282141SK.docx

v riadne odovodnenych vynimo¢nych
pripadoch z dévodu verejného zdravia
alebo zdravia zvierat mozZné, aby vykonny
riaditel’ agentry znizil niektoré druhy
poplatkov na zaklade kritického
preskimania situdcie v konkrétnom
pripade. Agentura by mala zabezpecit’,
aby takéto rozhodnutia vykonného
riaditel’a boli verejne dostupné na jej
webovom sidle, a uviest’ dovody tychto
rozhodnuti.

Pozmenujuci navrh

(18) V zaujme zabezpecenia flexibility,
a to najma pri prispdsobovani sa vyvoju

v oblasti vedy a rieSeni nepredvidanych
okolnosti a liecebnych potrieb, by mala
mat’ spravna rada agentiry moznost’
stanovit’ na zdklade riadne odévodneného
navrhu vykonného riaditel'a pracovné
postupy na ulah¢enie uplatiiovania tohto
nariadenia. Konkrétne by mala mat’
spravna rada moznost’ ur¢it’ daitumy

a lehoty splatnosti platieb, spdsoby platieb,
harmonogramy platieb, podrobné
klasifikacie, zoznam dodato¢nych zniZeni
poplatkov a podrobné sumy v stanovenom
rozsahu. Pred predlozenim navrhu spravne;j
rade na prijatie by malo byt povinné
priaznivé stanovisko Komisie, aby sa
zabezpetil sulad s pravom Unie

a s celkovymi politikami Unie.

Pozmenujuci navrh

(19)  Pri posudzovani by mali
spravodajcovia a spolupravodajcovia, ako
aj iné pozicie povazované na ucely tohto

PE742.478v02-00



nariadenia za rovnocenné pri poskytovani
vedeckého poradenstva a vykonavani
inSpekcii vychadzat’ z vedeckych
hodnoteni a zdrojov prislusnych organov
¢lenskych Statov, ak je agenttra
zodpovedna za koordinaciu existujicich
vedeckych zdrojov, ktoré st dané

k dispozicii ¢lenskymi $tatmi v stilade

s ¢lankom 55 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
Vzhl'adom na to a s cielom zabezpecit
vhodné zdroje na vedecké posudenie
postupov vykonavanych na trovni Unie by
mala agentara poskytovat’ odmenu za
sluzby v oblasti vedeckého posudenia
poskytované spravodajcami

a spoluspravodajcami vymenovanymi
¢lenskymi Statmi za ¢lenov vedeckych
vyborov agentlry, pripadne, ak je to
potrebné, poskytované spravodajcami

a spoluspravodajcami v koordina¢ne;j
skupine uvedenej v ¢lanku 27 smernice
2001/83/ES. Vyska odmeny za sluzby
poskytované tymito spravodajcami

a spoluspravodajcami by mala zavisiet od
odhadov prislu§ného pracovného zat'azenia
a malo by sa v nej prihliadat’ na Groven
poplatkov uctovanych agentirou.

Pozmenujuci navrh 12
Navrh nariadenia
Odovodnenie 26 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE742.478v02-00

nariadenia za rovnocenné pri poskytovani
vedeckého poradenstva a vykonavani
inSpekcii vychadzat’ z vedeckych
hodnoteni a zdrojov prislusnych organov
¢lenskych Statov, ak je agenttra
zodpovedna za koordinaciu existujicich
vedeckych zdrojov, ktoré su dané

k dispozicii ¢lenskymi $tatmi v stilade

s ¢lankom 55 nariadenia (ES) €. 726/2004.
Vzhl'adom na to a s cielom zabezpecit
vhodné zdroje na vedecké postudenie
postupov vykonavanych na trovni Unie by
mala agentara poskytovat’ odmenu za
sluzby v oblasti vedeckého postudenia
poskytované spravodajcami

a spoluspravodajcami vymenovanymi
¢lenskymi Statmi za ¢lenov vedeckych
vyborov agentury, pripadne, ak je to
potrebné, poskytované spravodajcami

a spoluspravodajcami v koordina¢ne;j
skupine uvedenej v ¢lanku 27 smernice
2001/83/ES. Vyska odmeny za sluzby
poskytované tymito spravodajcami

a spoluspravodajcami by mala zavisiet od
odhadov prislusného pracovného zat'azenia
a malo by sa v nej prihliadat’ na Giroven
poplatkov uctovanych agentirou. Na
zdklade osobitného verejného zaujmu v
prospech Unie aj ¢lenskych §tdatov by sa v
pripadoch, ked’ agentiura poskytne uplné
oslobodenie od poplatkov, mali odmeny
spravodajcov a spoluspravodajcov zniZit’ o
50 % alebo 100 %, ako sa uvadza v
prilohe V.

Pozmenujuci navrh

(26a) Clenské Staty by mali zabezpedit’,
aby prislusné vnutrostdatne organy mali k
dispozicii primerané financné zdroje na
zabezpecenie zamestnancov a d’alSich
zdrojov potrebnych na vykondvanie
prislusnych cCinnosti spojenych s
poplatkami a platbami vyberanymi v

RR\1282141SK.docx



Pozmenujuci navrh 13
Navrh nariadenia
Odovodnenie 26 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 14
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod S a (novy)

Text predlozeny Komisiou

RR\1282141SK.docx

sulade s tymto nariadenim. Mala by sa
zohladnit’ aj kaZda zmena poplatkov a
platieb podl’a ¢lanku 11.

Pozmenujuci navrh

(26b) Vo vypocte vysky poplatkov, platieb
a odmien sa zohladiiuje miera infldcie
merand pomocou harmonizovaného
indexu spotrebitel’skych cien, ktory
uverejnil Eurostat podl’a nariadenia (EU)
2016/792, a to aZ do prijatia navrhu tohto
nariadenia. Miera infldcie bola v Case
predloZenia navrhu tohto nariadenia
vysokd, zostava vysokd aj v roku 2023 a
podla prognozy Eurdpskej centrdlnej
banky bude nad’alej vysoka aj v roku
2024. Prislu$né sumy by sa mali
aktualizovat’ s ciel’om zabezpecit’, aby sa
splatné poplatky, platby a odmeny upravili
o tuto inflaciu pred datumom zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia. Komisia
by preto mala prijat’ delegovany akt s
cielom zmenit’ prislusné prilohy k tomuto
nariadeniu na zaklade miery inflacie
uverejnenej Styri mesiace pred datumom
zacatia uplatiiovania tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

(5a) ,akademickad obec* alebo
wakademicky sektor* su verejné alebo
sukromné zariadenia vysokoSkolského
vzdelavania udel’ujuce akademické tituly,
verejné alebo sukromné neziskové
vyskumné organizdcie, ktorych hlavnym
poslanim je vykondvat’ vyskum, a
medzindrodné europske zaujmové

PE742.478v02-00
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Pozmenujuci navrh 15
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 —bod S b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 16
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod S ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 6

Text predlozeny Komisiou

(6) ,»hudzova situécia v oblasti
verejného zdravia“ je nadzova situécia
v oblasti verejného zdravia uznana
Komisiou v sulade s ¢lankom 12 ods. 1
rozhodnutia Europskeho parlamentu

a Rady & 1082/2013/EU*.

* Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu
a Rady ¢ 1082/2013/EU z 22. oktobra

PE742.478v02-00

16/36

organizdcie;

Pozmenujuci navrh

(5b) , neziskova organizdacia“ alebo
whegiskovy pravny subjekt“ je pravny
subjekt, ktory je na zdklade svojej pravnej
formy neziskovy alebo ktory ma pravnu
alebo Statutarnu povinnost’ nerozdel’ ovat’
zisk svojim akciondarom alebo jednotlivym
Clenom;

Pozmenujuci navrh

(5¢) , medzindrodna europska
zdujmovd organizdcia“ je medzindrodnd
organizdcia, ktorej vicSinu clenov tvoria
¢lenské Staty alebo pridruZené krajiny a
ktorej hlavnym ciel’om je presadzovat’
vedeckii a technickii spoluprdacu v Unii;

Pozmenujuci navrh

(6) ,»hudzova situécia v oblasti
verejného zdravia“ je nidzova situacia

v oblasti verejného zdravia uznana
Komisiou v sulade s ¢lankom 23
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371%.

*0 Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra
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2013 o zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje
rozhodnutie &. 2119/98/ES (U. v. EU
L 293,5.11.2013,s. 1).

Pozmenujuci navrh 18
Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak nie je v tomto nariadeni
uvedené inak, v pripade uplatnenia
zniZenia poplatkov sa odmena prislusnym
organom ¢lenskych Statov splatna v sulade
s tymto nariadenim neznizuje.

Pozmeniujuci navrh 19
Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Spravna rada agentury moze na
zéaklade riadne odévodneného navrhu
vykonného riaditel'a agentry, najmé

v pripade ochrany verejné¢ho zdravia alebo
zdravia zvierat alebo podpory osobitnych
druhov liekov ¢i Ziadatel'ov vybratych

z riadne opodstatnenych dévodov, a po
vydani priaznivého stanoviska Komisie
celkovo alebo CiastoCne zniZit' uplatnitel'nt
sumu v sulade s ¢lankom 8.

Pozmenujuci navrh 20
Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 5
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2022 o zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje
rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU
(U.v.EUL 314, 6.12.2022, s. 56).

Pozmenujuci navrh

2. Ak nie je v tomto nariadeni
uvedené inak, v pripade, ked’ sa uplatiiuje
menej ako uplné zniZenie poplatkov, sa
odmena prislusnym organom ¢lenskych
Statov splatna v stlade s tymto nariadenim
neznizuje. Ak nie je v tomto nariadeni
uvedené inak, v pripade oslobodenia od
poplatkov sa v§ak odmena zniZuje tak, ako
je stanovené v prilohe V.

Pozmenujuci navrh

4. Spravna rada agentury moze na
zaklade riadne odovodneného navrhu
vykonného riaditel’a agentiry, najmé

v pripade ochrany verejného zdravia alebo
zdravia zvierat alebo podpory osobitnych
druhov liekov ¢i druhov ziadatel'ov
vybratych z riadne opodstatnenych
dévodov, a po vydani priaznivého
stanoviska Komisie #plne alebo ¢iastocne
znizit’ uplatnitelnu sumu v stlade s
clankom 8. Agentiira zverejni informdcie
o takychto zniZeniach na svojom webovom
sidle, pricom uvedie dovody zniZenia.

PE742.478v02-00
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Text predlozeny Komisiou

5. V riadne odoévodnenych
vynimocnych pripadoch tykajucich sa
verejného zdravia alebo zdravia zvierat
moze vykonny riaditel’ agentiry poskytnat’
na zéklade posudenia jednotlivych
pripadov celkové alebo Ciastocné zniZenie
poplatkov uvedenych v prilohach I, II, III
a IV, s vynimkou poplatkov uvedenych

v bodoch 6, 15 a 16 prilohy I, bodoch 7

a 10 prilohy II a bode 3 prilohy III.

V kazdom rozhodnuti prijatom podl'a tohto
¢lanku sa uvadzaju dévody, na ktorych je
zalozené.

Pozmenujuci navrh 21
Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Sumy uveden¢ v prilohach sa
uverejnia na webovom sidle agentlry.

Pozmenujuci navrh 22
Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Agentlira monitoruje svoje naklady
a vykonny riaditel’ agentiry poskytuje

v ramci vyrocnej spravy o ¢innosti
predkladanej Europskemu parlamentu,
Rade, Komisii a Dvoru auditorov podrobné
a podlozené informéacie o nakladoch, ktoré
sa maju uhradzat’ z poplatkov a platieb
patriacich do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia. Uvedené informécie obsahuju
aj informacie o vysledkoch uvedené

v prilohe VI a rozdelenie nakladov za

PE742.478v02-00

Pozmenujuci navrh

5. Za vynimocnych okolnosti a

z riadne odovodnenych zavazinych déovodov
tykajucich sa verejného zdravia alebo
zdravia zvierat méze vykonny riaditel’
agentury poskytnut’ na zaklade posudenia
jednotlivych pripadov celkové alebo
Ciasto€né zniZenie poplatkov uvedenych

v prilohach I, II, IIT a IV, s vynimkou
poplatkov uvedenych v bodoch 6, 15 a 16
prilohy I, bodoch 7 a 10 prilohy II a bode 3
prilohy III. V kazdom rozhodnuti prijatom
podrla tohto ¢lanku sa uvadzaju doévody, na
ktorych je zalozené. Agentira zverejni
informadcie o takychto rozhodnutiach
vykonného riaditel’a na svojom webovom
sidle vrdtane dovodov zniZenia.

Pozmenujuci navrh

1. Sumy uvedené v prilohach sa
uverejnia na webovom sidle agentiry a
aktualizuju sa tak, aby sa zohladnili
vSetky zmeny.

Pozmenujuci navrh

2. Agentira monitoruje svoje naklady
a vykonny riaditel’ agentury bezodkladne
poskytuje v rdmci vyro€nej spravy

o ¢innosti predkladanej Europskemu
parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru
auditorov podrobné a podlozené
informécie o nakladoch, ktoré sa maju
uhradzat’ z poplatkov a platieb patriacich
do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.
Uveden¢ informacie obsahuju aj
informdcie o vysledkoch uvedené v prilohe
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predchadzajuci kalendarny rok, ako aj
predpoved’ na nasledujuci kalendarny rok.
Agenttra uverejni prehlad tychto
informadcii aj vo svojej vyrocnej sprave.

Pozmenujuci navrh 23
Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 24
Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. V stvislosti s vyskou poplatkov,
platieb a odmien uvedenych v prilohach

k tomuto nariadeniu Komisia monitoruje
mieru infldcie merant pomocou
harmonizovaného indexu spotrebitel'skych
cien uverejiovaného Eurostatom podla
nariadenia Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2016/792. Uvedené
monitorovanie sa uskutoéni najskor [Urad
pre publikacie: vlozte datum
zodpovedajuci jednému roku od datumu
uplatiiovania tohto nariadenia] a nasledne
raz ro¢ne. VSetky Upravy poplatkov,

RR\1282141SK.docx

VI a d’alsie relevantné informadcie, najmd
o praktickych aspektoch vykondvania
cinnosti, za ktoré agentura vyberd
poplatky alebo platby, a rozdelenie
nakladov za predchadzajuci kalendarny
rok, ako aj predpoved’ na nasledujici
kalendarny rok. Agenttra bezodkladne
uverejni prehl’ad tychto informacii aj vo
svojej vyrocnej sprave.

Pozmenujuci navrh

2a. VSetky prijaté poplatky vratane
poplatkov, pri ktorych boli udelené
zniZenia a vynimky, a poplatky, ktoré su
splatné, ale agentura ich este neprijala, sa
uverejiiuju na webovom sidle agentury a
uvddzaju sa v jej vyrocnej sprave.

Vo vyrocnej sprave agentury sa okrem
toho uvdadza podrobny rozpis vSetkych
odmien vyplatenych vnutrostatnym
orgdanom za ich pracu.

Pozmenujuci navrh

5. V stvislosti s vyskou poplatkov,
platieb a odmien uvedenych v prilohach

k tomuto nariadeniu Komisia monitoruje
mieru infldcie merant pomocou
harmonizovaného indexu spotrebitel'skych
cien uverejiovaného Eurostatom podla
nariadenia (EU) 2016/792. Uvedené
monitorovanie sa uskuto&ni najskér [Urad
pre publikacie: vlozte datum
zodpovedajuci jednému roku od datumu
uplatiiovania tohto nariadenia] a ndsledne
raz rocne. Na zdklade tohto
monitorovania Komisia vypracuje spravu
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platieb a odmien o inflaciu, ktoré st
stanovené v sulade s tymto nariadenim,
zacnu platit’ najskor od 1. januara
kalendarneho roka nasledujuceho po
kalendarnom roku, v ktorom sa uskutocnilo
monitorovanie.

Pozmenujuci navrh 25
Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 6 — uvodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

6. Najskor [Urad pre publikacie:
vlozte datum zodpovedajici trom rokom
od datumu uplatiiovania] a potom

v trojro¢nych intervaloch méze vykonny
riaditel’ agentlry, ak to povazuje za
relevantné vzhl'adom na ¢lanok 11 ods. 2
a po konzultacii so spravnou radou
agentury, predloZit’ Komisii osobitnt
spravu, v ktorej sa objektivne, fakticky
a dostatocne podrobne navrhuju
odovodnené odporucania:

Pozmenujuci navrh 26
Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 6 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 27
Navrh nariadenia

a predloZi ju Eurdpskemu parlamentu a
Rade. V3etky upravy poplatkov, platieb
a odmien o inflaciu a v nadviznosti na
vyrocnu spravu o ¢innosti uvedenii v
Clanku 10 ods. 2, ktoré su stanovené

v stlade s tymto nariadenim, za¢nu platit’
najskor od 1. januara kalendarneho roka
nasledujuceho po kalendarnom roku,

v ktorom sa uskuto¢nilo monitorovanie.

Pozmenujuci navrh

6. Najskér [Urad pre publikacie:
vlozte datum zodpovedajici trom rokom
od datumu uplatiiovania] a potom

v trojro¢nych intervaloch vykonny riaditel’
agentury, ak to povazuje za relevantné
vzhl'adom na ¢lanok 11 ods. 2 a po
konzultéacii so spravnou radou agentury,
predloZi Komisii osobitnll spravu.
Agentura tuto osobitnu spravu
bezodkladne uverejni a objektivne,
odovodnene, fakticky a dostato¢ne
podrobne uvedie tieto odporicania:

Pozmenujuci navrh

aa)  na upravu akéhokol’vek poplatku,
platby alebo odmeny alebo zavedenie
nového poplatku, platby alebo odmeny v
dosledku zmeny uloh agentury
vyplyvajucich zo stanov, ktora vedie k
vyznamnej zmene prislusnych nakladov;

Clanok 10 — odsek 6 — pododsek 1a (novy)
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

Osobitna sprava sa predklada pre
informdciu Europskemu parlamentu a
Rade.

Pozmenujuci navrh 28
Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

6a. S ciel’om podporit’ agentiuru v
tom, aby dospela k zaverom efektivnym a
ucinnym sposobom, agentura pocas
pripravy spravy organizuje konzultdcie so
zainteresovanymi stranami s ciel’om
ziskat’ informdcie o Strukture a vyske
poplatkov, platieb a odmien vrdtane
dovodov ich akejkol’vek zmeny.

Pozmenujuci navrh 29
Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 6 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

6b. Osobitna sprava sa bezodkladne
zverejni na webovom sidle agentiiry.
Osobitna sprava obsahuje informdcie o
zainteresovanych strandch, s ktorymi sa
pri priprave tejto spravy konzultovalo.

Pozmenujuci navrh 30
Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 8

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
8. Komisia mo6Ze poziadat’ 8. Komisia, Europsky parlament
o objasnenie alebo d’alSie podloZenie alebo Rada mdZe poziadat’ o objasnenie
spravy a jej odporucani, ak to povazuje za alebo d’alSie podloZenie spravy a jej
potrebné. Po takejto Ziadosti agentlra odporucani, ak to povaZzuje za potrebné. Po
bezodkladne predlozi Komisii takejto ziadosti agentura bezodkladne
aktualizovanu verziu spravy, v ktorej sa predlozi Komisii, Europskemu
RR\1282141SK.docx 21/36 PE742.478v02-00
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riesia vSetky pripomienky a otdzky
Komisie.

Pozmenujuci navrh 31
Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 9 — uvodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

9. Interval podavania sprav uvedeny
v odseku 6 sa méZe skratit’ v niektorej
z tychto situdcii:

Pozmenujuci navrh 32
Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek -1 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 33
Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou
¢ zmenu uloh agentury

vyplyvajucich zo stanov, ktora vedie
k vyznamnej zmene jej ndakladov;

Pozmenujuci navrh 34
Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 1 — pismeno e
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parlamentu a Rade aktualizovanu verziu

spravy, v ktorej sa rieSia vSetky
pripomienky a otazky prisluSnej institucie.

Pozmenujuci navrh

0. Interval pre prvu osobitnu spravu,
ako aj interval podavania sprav uvedeny
v odseku 6 sa mozZu skratit’ v niektorej

z tychto situdcii:

Pozmenujuci navrh

-1. Bez ohl’adu na ¢lanok 10 ods. 5
Komisia prijme do... [Styri mesiace pred
datumom zacatia uplatiiovania tohto
nariadeniaf delegovany akt v sulade s
Clankom 13 s cielom zmenit’ prilohy I, 11,
1T a IV a upravit’ sumy, ktoré su v nich
stanovené, podl’a miery infldcie
uverejnenej Styri mesiace pred .... [datum
zacatia uplatiiovania tohto nariadenial.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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Text predlozeny Komisiou

e iné prislusné informadcie, najmdi
o praktickych aspektoch vykondvania
Cinnosti, za ktoré agentura vybera
poplatky alebo platby.

Pozmenujuci navrh 35
Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 2 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 36
Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Komisia pred prijatim
delegované¢ho aktu konzultuje s expertmi
ur¢enymi jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi

v stlade so zdsadami stanovenymi

v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila
2016 o lepsej tvorbe prava.

Pozmenujuci navrh 37
Navrh nariadenia
Clanok 17 — odsek 2 a (novy)

RR\1282141SK.docx

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

Odchylne od prvého pododseku moze
Komisia zohladnit’ iné faktory, ktoré by
mohli mat’ podstatny vplyv na rozpocet
agentury, okrem iného vrdtane jej
pracovného zat’aZenia a potencidalnych
rizik suvisiacich s kolisanim jej prijmov
poplatkov. VySka poplatkov sa stanovi na
urovni, ktora zabezpecuje, aby prijmy z
nich v kombindcii s ostatnymi zdrojmi
prijmov agentury postacovali na pokrytie
nakladov na sluzby poskytované v sulade s
kl’ucovymi ukazovatel’mi vykonnosti a
zdasadami transparentnosti stanovenymi v
prilohe V1.

Pozmenujuci navrh

4. Komisia pred prijatim
delegované¢ho aktu zohladni stanoviska
Pposkytnuté expertmi uréenymi
jednotlivymi ¢lenskymi Statmi v sulade so
zasadami stanovenymi

v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila
2016 o lepsej tvorbe prava.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 38
Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

Delegovany akt uvedeny v ¢lanku 11 ods.
-1 sa uplatiiuje od ... [Urad pre
publikdcie: viloZte datum prvého dia
mesiaca po uplynuti Siestich mesiacov od
nadobudnutia ucinnostif.

Priloha I — bod 1 — bod 1.1 — odsek 1 — avodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Poplatok vo vyske 55 200 EUR sa
uplatiiuje na tieto ziadosti:

Pozmenujuci navrh 39
Navrh nariadenia
Priloha I — bod 1 —bod 1.1 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Kazdému z dvoch koordinatorov
vedeckého poradenstva sa vyplati odmena
vo vyske 10 400 EUR.

Pozmenujuci navrh 40
Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

Poplatok vo vyske 94 000 EUR sa
uplatiiuje na tieto ziadosti:

Pozmenujuci navrh

Kazdému z dvoch koordinatorov
vedeckého poradenstva sa vyplati odmena
vo vyske 23 500 EUR.

Priloha I —bod 1 —bod 1.2 — odsek 1 — iivodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

Poplatok vo vyske 44 700 EUR sa
uplatiiuje na tieto Ziadosti:

Pozmenujuci navrh 41
Navrh nariadenia
Priloha I —bod 1 —bod 1.2 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Kazdému z dvoch koordinatorov
vedeckého poradenstva sa vyplati odmena
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Pozmenujuci navrh

Poplatok vo vyske 70 600 EUR sa
uplatiiuje na tieto Ziadosti:

Pozmenujuci navrh

Kazdému z dvoch koordinatorov
vedeckého poradenstva sa vyplati odmena
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vo vyske 6 500 EUR.

Pozmernujuci navrh 42
Navrh nariadenia

vo vySke 17 650 EUR.

Priloha I — bod 1 — bod 1.3 — odsek 1 — tivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Poplatok vo vyske 37 200 EUR sa
uplatiiuje na tieto Ziadosti:

Pozmenujuci navrh 43
Navrh nariadenia
Priloha I —bod 1 —bod 1.3 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Kazdému z dvoch koordinatorov
vedeckého poradenstva sa vyplati odmena
vo vyske 5 300 EUR.

Pozmenujuci navrh 44
Navrh nariadenia
Priloha I — bod 6 —bod 6.1

Text predlozeny Komisiou

6.1.  Poplatok vo vyske 136 700 EUR sa
uplatiiuje na posudenie vykonané na
zaklade postupu, ktory sa zacal podl'a
¢lanku 5 ods. 3 nariadenia (ES)

¢. 726/2004. Tento poplatok sa nebude
vObec uctovat. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 12 400 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske

12 400 EUR.

Pozmenujuci navrh 45
Navrh nariadenia
Priloha I — bod 6 — bod 6.2

Text predlozeny Komisiou

6.2.  Poplatok vo vyske 262 400 EUR sa
uplatiiuje na posudenie vykonané na

RR\1282141SK.docx

Pozmenujuci navrh

Poplatok vo vyske 46 900 EUR sa
uplatiiuje na tieto Ziadosti:

Pozmenujuci navrh

Kazdému z dvoch koordinatorov
vedeckého poradenstva sa vyplati odmena
vo vyske 11 730 EUR.

Pozmenujuci navrh

6.1.  Poplatok vo vyske 136 700 EUR sa
uplatiiuje na posudenie vykonané na
zaklade postupu, ktory sa zacal podl'a
¢lanku 5 ods. 3 nariadenia (ES)

¢. 726/2004. Tento poplatok sa nebude
vobec Gctovat’. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 6 200 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 6 200 EUR.

Pozmenujuci navrh

6.2.  Poplatok vo vyske 262 400 EUR sa
uplatiiuje na posudenie vykonané na
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zéklade postupu, ktory sa zacal podl'a
¢lanku 13 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008.
Tento poplatok sa nebude vobec uctovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
15 300 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 15 300 EUR.

Pozmenujuci navrh 46
Navrh nariadenia
Priloha I — bod 6 — bod 6.3

Text predlozeny Komisiou

6.3.  Poplatok vo vyske 83 000 EUR sa
uplatiiuje na posudenie vykonané na
zaklade postupu, ktory sa zacal podl'a
¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES.
Tento poplatok sa nebude vobec tctovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
2 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske
2 800 EUR.

Pozmenujuci navrh 47
Navrh nariadenia
Priloha I — bod 10 — bod 10.1

Text predlozeny Komisiou

10.1. Poplatok vo vyske 143 200 EUR sa
uplatiiuje na Ziadost’ o hodnotenie

a certifikaciu udajov o kvalite

a neklinickych udajov podla ¢lanku 18
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1394/200743. Tento poplatok sa
nebude vobec uctovat’. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 47 400 EUR.

43 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra
2007 o liekoch na inovativnu lieCbu,
ktorym sa meni a dopiia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121).
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zéklade postupu, ktory sa zacal podl'a
¢lanku 13 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008.
Tento poplatok sa nebude vobec uctovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
7 650 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske
7 650 EUR.

Pozmenujuci navrh

6.3.  Poplatok vo vyske 83 000 EUR sa
uplatiiuje na posudenie vykonané na
zaklade postupu, ktory sa zacal podl'a
¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES.
Tento poplatok sa nebude vobec Gctovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
1 400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske
1400 EUR.

Pozmenujuci navrh

10.1. Poplatok vo vyske 143 200 EUR sa
uplatiiuje na Ziadost’ o hodnotenie

a certifikaciu udajov o kvalite

a neklinickych udajov podla ¢lanku 18
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1394/20074. Tento poplatok sa
nebude vobec uctovat’. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 23 700 EUR.

43 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra
2007 o liekoch na inovativnu lieCbu,
ktorym sa meni a dopiia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v. EUL 324, 10.12.2007, s. 121).
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Pozmenujuci navrh 48
Navrh nariadenia
Priloha I — bod 10 — bod 10.2

Text predlozeny Komisiou

10.2. Poplatok vo vyske 95 200 EUR sa
uplatituje na ziadost’ o hodnotenie a
certifikdciu iba tdajov o kvalite podl'a
¢lanku 18 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007.
Tento poplatok sa nebude vobec uctovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
31500 EUR.

Pozmenujuci navrh 49
Navrh nariadenia
Priloha I — bod 11 — bod 11.1

Text predlozeny Komisiou

11.1. Poplatok vo vyske 31 700 EUR sa
uplatiiuje na Ziadost’ o schvalenie
vyskumnych pediatrickych planov
pozadovanych podl'a ¢lanku 15 nariadenia
(ES) €. 1901/2006. Tento poplatok sa
nebude vobec Uctovat. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 6 700 EUR.

Pozmenujuci navrh 50
Navrh nariadenia
Priloha I — bod 11 —bod 11.2

Text predlozeny Komisiou

11.2. Poplatok vo vyske 17 600 EUR sa
uplatiiuje na Ziadost’ o Upravu schvaleného
vyskumného pediatrického planu podla
¢lanku 22 nariadenia (ES) €. 1901/2006.
Tento poplatok sa nebude vobec uctovat’.

Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
6 400 EUR.

Pozmenujuci navrh 51
Navrh nariadenia
Priloha I — bod 11 —bod 11.3
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Pozmenujuci navrh

10.2. Poplatok vo vyske 95 200 EUR sa
uplatituje na ziadost’ o hodnotenie a
certifikaciu iba udajov o kvalite podl'a
¢lanku 18 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007.
Tento poplatok sa nebude vobec uctovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
15 750 EUR.

Pozmenujuci navrh

11.1. Poplatok vo vyske 31 700 EUR sa
uplatiiuje na Ziadost’ o schvalenie
vyskumnych pediatrickych planov
pozadovanych podl'a ¢lanku 15 nariadenia
(ES) €. 1901/2006. Tento poplatok sa
nebude vobec Uctovat. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 3 350 EUR.

Pozmenujuci navrh

11.2. Poplatok vo vyske 17 600 EUR sa
uplatiiuje na Ziadost’ o Upravu schvaleného
vyskumného pediatrického planu podla
¢lanku 22 nariadenia (ES) €. 1901/2006.
Tento poplatok sa nebude vobec uctovat’.

Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
3 200 EUR.
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Text predlozeny Komisiou

11.3. Poplatok vo vyske 12 000 EUR sa
uplatiiuje na ziadost’ o vynimku pre
konkrétny liek podla ¢lanku 13 nariadenia
(ES) €. 1901/2006. Tento poplatok sa
nebude vobec Uctovat’. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 1 800 EUR.

Pozmenujuci navrh 52
Navrh nariadenia
Priloha I —bod 11 —bod 11.4

Text predlozeny Komisiou

11.4. Poplatok vo vyske 8 000 EUR sa
uplatiiuje na Ziadost’ o kontrolu stladu s
vyskumnym pediatrickym planom podla
¢lanku 23 nariadenia (ES) €. 1901/2006.
Tento poplatok sa nebude vobec uctovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
1000 EUR.

Pozmenujuci navrh 53
Navrh nariadenia
Priloha I — bod 12 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Poplatok vo vyske 16 800 EUR sa
uplatiiuje na Ziadost’ o zaradenie lieku
medzi lieky na ojedinelé ochorenia podl'a
nariadenia (ES) €. 141/2000. Tento
poplatok sa nebude vobec uctovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
1500 EUR.

Pozmenujuci navrh 54
Navrh nariadenia
Priloha II — bod 7 — bod 7.1

Text predlozeny Komisiou
7.1.  Poplatok vo vyske 152 700 EUR sa
uplatiiuje na postidenie vykonané na

zaklade postupu, ktory sa zacal podl'a
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Pozmenujuci navrh

11.3. Poplatok vo vyske 12 000 EUR sa
uplatiiuje na ziadost’ o vynimku pre
konkrétny liek podl'a ¢lanku 13 nariadenia
(ES) €. 1901/2006. Tento poplatok sa
nebude vobec Uctovat. Spravodajcovi sa
vyplati odmena vo vyske 900 EUR.

Pozmenujuci navrh

11.4. Poplatok vo vyske 8 000 EUR sa
uplatiiuje na Ziadost’ o kontrolu stladu s
vyskumnym pediatrickym planom podla
¢lanku 23 nariadenia (ES) €. 1901/2006.
Tento poplatok sa nebude vobec uctovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
500 EUR.

Pozmenujuci navrh

Poplatok vo vyske 16 800 EUR sa
uplatiiuje na Ziadost’ o zaradenie lieku
medzi lieky na ojedinelé ochorenia podl'a
nariadenia (ES) €. 141/2000. Tento
poplatok sa nebude vobec uctovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
750 EUR.

Pozmenujuci navrh

7.1.  Poplatok vo vyske 152 700 EUR sa
uplatiiuje na postdenie vykonané na
zaklade postupu, ktory sa zacal podl'a
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&lanku 54 ods. 8 nariadenia (EU) 2019/6.
Tento poplatok sa nebude vobec Gctovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
21 100 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 9 600 EUR.

Pozmenujuci navrh 55
Navrh nariadenia
Priloha II — bod 7 — bod 7.2

Text predlozeny Komisiou

7.2.  Poplatok vo vyske 209 300 EUR sa
uplatituje na postidenie vykonané na
zéklade postupu, ktory sa zacal podla
¢lanku 70 ods. 11 nariadenia (EU) 2019/6.
Tento poplatok sa nebude vobec uctovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
29 200 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 12 900 EUR.

Pozmenujuci navrh 56
Navrh nariadenia
Priloha II — bod 7 — bod 7.3

Text predlozeny Komisiou

7.3.  Poplatok vo vyske 147 200 EUR sa
uplatiiuje na posudenie vykonané podla
¢lanku 141 ods. 1 pism. c¢) a e) nariadenia
(EU) 2019/6. Tento poplatok sa nebude
vObec Uctovat’. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 17 500 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 7 700 EUR.

Pozmenujuci navrh 57
Navrh nariadenia
Priloha V — bod 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

RR\1282141SK.docx

&lanku 54 ods. 8 nariadenia (EU) 2019/6.
Tento poplatok sa nebude vobec Gctovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
10 550 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 4 800 EUR.

Pozmenujuci navrh

7.2.  Poplatok vo vyske 209 300 EUR sa
uplatituje na postidenie vykonané na
zéklade postupu, ktory sa zacal podl'a
¢lanku 70 ods. 11 nariadenia (EU) 2019/6.
Tento poplatok sa nebude vobec uctovat’.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
14 600 EUR a spoluspravodajcovi vo
vyske 6 450 EUR.

Pozmenujuci navrh

7.3.  Poplatok vo vyske 147 200 EUR sa
uplatiiuje na posudenie vykonané podla
¢lanku 141 ods. 1 pism. c¢) a e) nariadenia
(EU) 2019/6. Tento poplatok sa nebude
vObec Uctovat’. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 8 750 EUR

a spoluspravodajcovi vo vyske 3 850 EUR.

Pozmenujuci navrh

1a. ZniZenie poplatkov pre
akademicku obec a neziskovy vyskumny
sektor

1. Ziadatel’om 7 akademickej obce alebo
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akademického sektora sa poskytuje uplné
zniZenie poplatkov za Ziadosti o pomoc pri
priprave protokolu a vedecké poradenstvo
tykajuce sa liekov.

2. Ziadatelia 7 akademickej obce alebo
akademického sektora, ktoré nie si
financované alebo riadené sukromnymi
ziskovymi organizdciami vo
farmaceutickom sektore (d’alej len
»SZ0%), ani neuzavreli so Ziadnou SZ0O
Ziadne dohody o cCinnosti tykajuce sa ich
sponzorstva alebo ucasti na konkrétnom
vyskumnom projekte, pre ktory sa Ziada
oslobodenie od poplatkov, predloZia:

a) formular pre pravny subjekt (LEF) a
wzakladajuci dokument“ (alebo
akykol’vek iny vhodny dokument
predloZeny pocas procesu poddvania
Ziadosti);

b) dokaz o mieste usadenia, ktory moze
byt vo forme zakladajiceho dokumentu
alebo akéhokol’vek iného vhodného
dokumentu preukazujiceho to, Ze sidlo
subjektu sa nachadza v Unii, na Islande, v
Lichtenstajnsku alebo v Norsku;

¢) dokaz o tom, Ze Ziadatel’ nie je pod
priamou ani nepriamou kontrolou Ziadnej
SZ0.

Na ucely odseku 2 pism. ¢c) méZe mat’
kontrola najmii jednu 7 tychto foriem:

i) priama alebo nepriama drZba viac ako
50 % nomindlnej hodnoty emitovaného
zakladného imania Ziadatel’a alebo
vicSiny hlasovacich prav akciondrov
alebo spolocnikov daného Ziadatela,
alebo

ii) priama alebo nepriama, skutocna alebo
zakonna driba rozhodovacich pravomoci
v ramci Ziadatela.

Po prijati Ziadosti o vedecké poradenstvo
agentura skontroluje vyhldsenie Ziadatel’a
o sposobilosti a prijatel’nost’ vyhldsenia
na zdklade definovaného vzoru, ako aj
podpornych dokumentov.
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Pozmenujuci navrh 58
Navrh nariadenia

Priloha V — bod 8 — odsek 2 — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

ZniZenie poplatku o 20 % sa uplatiuje na
ro¢ny poplatok za dohl'ad nad liekmi
uvedeny v oddiele 3 prilohy III v pripade
tychto liekov:

Pozmenujuci navrh 59
Navrh nariadenia
Priloha VI — odsek 1 — uvodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Tieto informécie sa vzt'ahuju za kazdy
kalendarny rok na:

Pozmenujuci navrh 60
Navrh nariadenia
Priloha VI — odsek 1 — bod 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 61
Navrh nariadenia
Priloha VI — odsek 1 — bod 6
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Agentura si vyhradzuje pravo vykonat’
kontrolu ex-post a vyZiadat’ si dokazy
potvrdzujuce splnenie kritérii na
oslobodenie od poplatkov kedykol’vek aZ
do prijatia konecného poradenského listu.

3. Ak sa uplatiiuju zniZenia podl’a bodu
1a, prislu§nym vnutroStatnym organom v
¢lenskych $tdatoch sa nevypldca Ziadna
odmena.

Pozmenujuci navrh

ZniZenie poplatku o 30 % sa uplatiiuje na
ro¢ny poplatok za dohl'ad nad liekmi
uvedeny v oddiele 3 prilohy III v pripade
tychto liekov:

Pozmenujuci navrh

Tieto informécie sa vzt'ahuju na kazdy
kalendarny rok a zverejriuju sa na
webovom sidle agentury:

Pozmenujuci navrh

4a.  pocet zniZeni poplatkov

poskytnutych na zdklade vykonnych

rozhodnuti uvedenych v élanku 6;
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Text predlozeny Komisiou

6. pocet odpracovanych hodin
spravodajcu a spoluspravodajcu (-ov), ako
aj odbornikov, s ktorymi agentlra uzavrela
zmluvu na postupy panelov odbornikov

v oblasti zdravotnickych pomdcok, na
postup na zaklade informadcii, ktoré
agenture poskytli prislu$né vnutroStatne
organy. O tom, ktoré postupy budia
zahrnuté, rozhodne spravna rada na
zéklade navrhu agentury.

Pozmenujuci navrh 62
Navrh nariadenia
Priloha VI — odsek 1 — bod 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 63
Navrh nariadenia
Priloha VI — odsek 1 — bod 6 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE742.478v02-00

Pozmenujuci navrh

6. pocet odpracovanych hodin
spravodajcu a spoluspravodajcu (-ov)
vrdtane hodin odpracovanych odbornikmi
a d’al§imi osobami, ktoré prislusné organy
¢lenskych Statov zamestndvaju ako
pomocnikov, ako aj odbornikov, s ktorymi
agentlra uzavrela zmluvu na postupy
panelov odbornikov v oblasti
zdravotnickych pomdcok, na postup na
zaklade informadcii, ktoré agenture poskytli
prislusné vnutroStatne organy. O tom, ktoré
postupy budt zahrnuté, rozhodne spravna
rada na zéklade navrhu agentury.

Pozmenujuci navrh

6a. akékol’vek ukazovatele vykonnosti
tykajuce sa poplatkov za vedecké sluzby
alebo platieb za administrativne sluzby
vyberanych v sulade s ¢lankom 4 ods. 1 a
2 tohto nariadenia;

Pozmenujuci navrh

6b. akékolvek d’alSie relevantné
kl’'ucové ukazovatele vykonnosti, ktoré
maju vplyv na vyvijajicu sa pracovnu
zat’az agentury a prisluSnych
vrutroStatnych organov v ¢lenskych
Statoch vo farmaceutickom regulacnom
rdamci Unie vrdtane postupov povol’ovania
liekov a dohladu nad nimi.
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DOVODOVA SPRAVA

V navrhu Komisie sa stanovuje rdmec pre systém poplatkov Eurdpskej agentury pre lieky.
Podl’a nariadenia (ES) €. 726/2004 su poplatky a platby sti¢astou prijmov agentury a nasledné
zmeny si vyZaduju, aby Komisia v pripade potreby navrhla aktualizaciu regulaéného ramca
pre poplatky za lieky na huménne a veterinarne pouzitie.

Stucasny pravny ramec pre poplatky agentire EMA sa v priebehu rokov skuto¢ne
skomplikoval, pretoze poplatky agentiire EMA sa v sii€asnosti riadia dvoma samostatnymi
nariadeniami: nariadenim Rady (ES) €. 297/95 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agenture pre
hodnotenie liekov a nariadenim (EU) &. 658/2014 o poplatkoch Eurépskej agentiire pre lieky
za vykonavanie ¢innosti dohl'adu nad liekmi na humanne pouzitie. V oboch nariadeniach
spoluzdkonodarcovia zaviedli zésadu, Ze revizie poplatkov Gctovanych agenturou by mali
vychéadzat’ z hodnotenia nékladov, ktoré agenture a prisluSnym organom v ¢lenskych Statoch
vznikli v stvislosti s vykonavanymi tllohami. Okrem toho je potrebné revidovat’ pravnu
Struktaru, ktorou sa riadia poplatky agentire EMA, najmé so zohl'adnenim dodato¢nych
¢innosti, ktorymi je agentara poverenad a ktoré si vyZaduji prehodnotenie nakladov. Popritom
si pravidla platné pre povolovanie veterinarnych lickov stanovené v nariadeni (EU) 2019/6
(nariadenie o veterinarnych liekoch), ktoré nadobudlo u€innost’ v januari 2022, vyzaduju
d’alSie aktualizacie ramca pre poplatky agentare EMA.

Cielom navrhu Komisie je zjednodusit’ su¢asny pravny ramec zmenou nariadenia (EU)
2017/745 a zruSenim vysSie uvedenych nariadeni o poplatkoch agentare EMA. Ciel'om je
vytvorit’ uceleny pravny predpis, ktory by riesil problémy zistené¢ v neddvnom hodnoteni
systému poplatkov agenture EMA, ktoré Komisia uverejnila v septembri 2019. Jednym z
hlavnych ciel'ov névrhu je stanovit’ vySku poplatkov a odmien na zéklade nakladov
prostrednictvom hodnotenia ndkladov spojenych s ulohami agentiry vyplyvajliicimi zo stanov
a prispevkov prislusnych organov. Okrem toho je cielom navrhu ¢o najviac zjednodusit’
Struktaru poplatkov, aby sa systém zefektivnil. A napokon, aby sa zabezpecila
prisposobitel’'nost’ systému poplatkov v buducnosti, ciel'om tohto je nariadenia vytvorit
nadcasovy systém poplatkov zavedenim regulacnej flexibility, pokial’ ide o spdsob jeho
upravy, realizovanej na objektivnom zéklade.

V navrhu sa uvadza, Ze poplatky by mali byt’ zaloZené na hodnoteni nakladov, a v prislusnych
prilohdch sa uvadza konkrétna vySka poplatkov, platieb a odmien. Okrem toho sa v navrhu
zavadza rdmec monitorovania a podavania sprav, v ramci ktoré¢ho agentura zhromazd'uje a
monitoruje Udaje tykajice sa nadkladov na €innosti a podava spravy Komisii. Zahfiia to tieZ
moznost’ vykonného riaditel'a agentury EMA predlozit Komisii skutkovl a kvantifikovanu
osobitnll spravu ad hoc vychadzajicu z uvedeného monitorovania a odporucit’ zmenu
poplatkov, platieb a odmien. Komisia by tak bola opravnena prijimat’ delegované akty s
cielom zmenit sumy uvedené v prilohach na zéaklade tejto spravy ad hoc alebo sprav agentiry
o plneni rozpod&tu, monitorovania miery inflacie, zmeny pravnych predpisov EU tykajucej sa
uloh agentary alebo novych informacii o praktickych aspektoch vykonévania ¢innosti, za
ktoré sa uhradza poplatok alebo platba. Spravna rada agentuiry EMA ma za ulohu
Specifikovat’ technické opatrenia na ul'ahcenie uplatiiovania navrhovaného nariadenia, ako st
spdsoby uhrady poplatkov a platieb a mechanizmus odmenovania prislusnych vnitrostatnych
organov, a to pod podmienkou kladného stanoviska Komisie.
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Uvahy spravodajcu

Spravodajca vita navrh Komisie ako sposob, ako vytvorit’ predvidatel'ny systém financovania
agentury EMA zalozeny na nékladoch, ktory bude zaroven flexibilny a pruzny. Spravodajca
zdoraziuje, Ze naklady by mali odzrkadl'ovat’ odpracované hodiny, a ocefiuje uctovanie, ktoré
vykonala Komisia, aby lepSie zohl'adnila pracu spojent s réznymi postupmi.

Agentire EMA pri vykonavani jej zverenych uloh vo velkej miere pomahajt prislusné
vnatrostatne organy. Systém dohladu Unie nad liekmi a zdravotnickymi pomockami preto
zé&visi od odbornych znalosti na centralnej urovni v agenture, ako aj od ochoty prislusnych
vnutroStatnych organov poméhat’ agenture EMA ako spravodajcovia, spoluspravodajcovia a
koordinatori. Poplatky preto musia skuto¢ne odrazat’ néklady prislusnych vnltrostatnych
organov a zabezpeGit' farmaceuticky dohlad v Unii na svetovej rovni.

Spravodajca konsStatuje, ze niektoré poplatky sa v porovnani so su¢asnymi tlohami agentury
vyrazne zmenili. PredovSetkym treba poznamenat’, ze poplatky za vedecké poradenstvo sa v
porovnani so suCasnym systémom vyrazne zniZili. Existuje zna¢né riziko, Ze znizené poplatky
a odmeny pre prislu§né vnitroStatne organy povedu k znizeniu dostupnosti vedeckych
odporucani pre farmaceuticky priemysel a k oneskoreniam v procese udel'ovania povoleni.
Spravodajca sa preto domnieva, Ze je potrebné zachovat sicasné poplatky za vedecké
poradenstvo.

Na druhej strane treba poznamenat’, Ze poplatok za Ziadost’ o povolenie na uvedenie
biologicky podobnych liekov na trh sa v porovnani so si¢asnou trovitou vyrazne zvysil.
Ked’Ze ¢as potrebny na posudenie ziadosti tykajtcej sa biologicky podobného lieku méze byt
teraz kratSi ako v minulosti, spravodajca sa domnieva, Ze tento poplatok je vhodné mierne
znizit'. Okrem toho zvySenie poplatku za dohl'ad nad liekmi pre generické lieky moze znizit’
motivaciu uvadzat’ generické lieky na trh. Spravodajca preto povazuje za vhodné eSte mierne
znizit’ tento poplatok.

Treba tieZ poznamenat’, Ze Rada EPSCO na svojom zasadnuti 14. marca 2023 urcila
dodato¢né poplatky, ktoré sa preskiimaju v ramci legislativneho procesu. Spravodajca je
pripraveny preskiimat’ vSetky dodato¢né poplatky a odmeny v ramci legislativneho procesu a
zabezpecit', aby sa vSetky poplatky stanovili na Grovni, ktord umozni primerané financovanie
¢innosti agentury EMA a prisluSnych vnutrostatnych orgénov.

Spravodajca napokon so znepokojenim konstatuje, Ze prva planovana zmena priloh z dévodu
inflacie sa navrhuje az po uplynuti prvého celého roka uplatiiovania nariadenia. Vzhl'adom na
vysoku mieru inflacie v ¢ase prijatia navrhu bude potrebné poplatky aktualizovat pred
uplnym uplatiiovanim nariadenia, aby ¢o najviac zodpovedali skuto¢nej inflécii.
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