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Poplatky a platby, které se plati Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky

vz,

Pozméfiovaci ndvrhy pfijaté Evropskym parlamentem dne 12. ¢ervence 2023 k ndvrhu nafizeni Evropského

parlamentu a Rady o poplatcich a platbach, které se plati Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky, o zméné

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 a o zrusSeni nafizeni Rady (ES) & 297/95 a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 (COM(2022)0721 - C9-0426/2022 — 2022/0417(COD)) (')

(Radny legislativni postup: prvni &tent)

(C/2024/4033)

Pozménovaci ndvrh 1

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 1

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

Evropskd agentura pro 1é¢ivé pripravky (ddle jen ,agentura®)
hraje kli¢ovou roli pfi zajistovani toho, aby na trh Unie byly
uvadény pouze bezpecné, vysoce kvalitni a Gcinné 1écivé
piipravky, ¢imz pfispivd k bezproblémovému fungovani
vnitintho trhu a zajistuje vysokou tdroveri ochrany zdravi
lid{ a zvifat. Je proto nezbytné zajistit, aby agentura méla
k dispozici dostate¢né zdroje na financovani svych ¢innosti,
véetné zdrojii pochdzejicich z poplatkd.

Evropskd agentura pro 1écivé piipravky (déle jen ,agentura)
hraje kli¢ovou tllohu pfi zajistovani toho, aby na trh Unie
byly uvadény pouze bezpecné, vysoce kvalitni a Gcinné
lé¢ivé pfiipravky, ¢imz piispivd k hladkému fungovani
vnitfntho trhu a zajistuje vysokou trovent odbornych
znalosti a ochranu zdravi lidi a zvifat. Je proto nezbytné
zajistit, aby agentura méla k dispozici dostate¢né zdroje,
aby si udriela atraktivitu zaméstnavatele ve velmi
konkurennim odvétvi a financovala jeji ¢innosti, véetné
zdrojt plynoucich z poplatkd.

Pozménovaci navrh 2

Névrh nafizeni

Bod oditivodnéni 3

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

(3)

Poplatky, které se plati agentufe, by mély byt tmérné praci
vykonané v souvislosti se ziskdnim a udrZenim registrace
Unie a mély by vychazet z hodnoceni odhadt a prognéz

Poplatky, které se plati agentute, by mély byt imérné praci
vykonané v souvislosti se ziskdnim a udrzenim registrace
Unie a mély by vychdzet z transparentniho hodnoceni
odhadt a prognéz agentury, pokud jde o pracovni zdtéz

(") Véc byla vrdcena pfislusnému vyboru pro tcely interinstituciondlnich jedndni podle ¢l. 59 odst. 4 ¢tvrtého pododstavee (A9-0224/

2023).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Ut vést. C, 17.7.2024

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

agentury, pokud jde o pracovni zté7 a souvisejici naklady na
tuto praci, jakoz i z hodnoceni ndkladd na sluzby
poskytované agentufe pfislusnymi orgdny clenskych statt,
které jsou odpovédné za regulaci 1é¢ivych piipravki a které
ptsobi jako zpravodajové a pipadné jako spoluzpra-
vodajové jmenovani védeckymi vybory agentury.

a souvisejici ndklady na tuto préci, jakoz i z hodnoceni
ndkladd na sluzby poskytované agentufe pfislusnymi
orgdny clenskych stdtd, které jsou odpovédné za regulaci
lé¢ivych piipravka a které plsobi jako zpravodajové
a ptipadné jako spoluzpravodajové jmenovani védeckymi
vybory agentury. Struktura poplatkii a poplatkii by méla
zohlediiovat veskeré zmény regulacniho rdmce Unie pro
lécivé pfipravky. Mélo by byt zajisténo odpovidajici
financovdni této kritické vefejné infrastruktury s cilem
posilit jeji odborné znalosti a zajistit jeji udrZitelnost
prostiednictvim vhodného financovdni.

Pozménovaci ndvrh 3

Ndvrh nafizeni

Bod odiivodnéni 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(4a) V ndvaznosti na pandemii COVID-19 a intenzivnéjsi

()

iniciativy v oblasti zdravi na irovni Unie Celi agentura
neustdle rostouci pracovni zdtéZi, coZ s sebou nese
dodateiné rozpoctové potieby, pokud jde o zaméstnance
a finanéni zdroje. Dodatecnd prdce, kterd zahrnuje pfijeti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123
(") a vytvoreni evropského prostoru pro data z oblasti
vefejného zdravi, by méla byt financovdna z viceletého
finanéniho rdmce.

1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne
25. ledna 2022 o posilené iiloze Evropské agentury pro lécivé
pFipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém ¥izeni v oblasti
léivjch pripravkii a zdravotnickjch prostiedkii (UF. vést. L 20,
31.1.2022, 5. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Pozménovaci navrh 4

Ndvrh nafizeni

Bod odiivodnéni 4 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(4b) Ackoli vétsina jejich financnich prostiedkii pochdzi ze

soukromych zdrojii, Agentura je vefejnym orgdnem a je
nanejvys diileZité chrdnit jeji integritu a nezdvislost, aby
byla zajisténa divéra vefejnosti v legislativni a regulacni
rdmec pro léCivé piipravky v EU. Agentuie by proto mély
byt pfidéleny dostatecné financni prostiedky, aby mohla
plnit své povinnosti a zdvazky tykajici se transparentnosti.

Pozménovaci ndvrh 5

Névrh nafizeni

Bod odiivodnéni 4 ¢ (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

(4c) Poplatky hrazené agenture by mély odrdZet sloZitd

hodnoceni nezbytnd pro ziskdni a zachovdni povoleni
Unie. Je vhodné uznat prispévky prislusnych orgdnii
Clenskych stdtil, jakoZ i vydaje, které jim vznikly. Je
obzvldsté vhodné uznat synergie dosaZené prostednictvim
mnohondrodnich  hodnoticich tymii a podporovat
spoluprdci téchto nadndrodnich tymii. Komise a agentura
by proto mély sledovat vyvoj mezindrodnich tymii pro
posuzovdni pii urovdni zmén, které jsou nezbytné ve
struktuie odméfiovdni clenskych stdti.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj



CS

Ut vést. C, 17.7.2024

Pozménovaci ndvrh 6

Ndvrh nafizeni

Bod odtivodnéni 5

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

¢

*)

*)

*)

*)

Poplatky a platby by mély pokryt ndklady na sluzby
a Cinnosti agentury vyplyvajici z pravnich pfedpist, které
jiz nejsou pokryty ptispévky na jeji pifjmy z jinych zdroja.
Pii stanovovéni poplatkt a plateb by mély byt zohlednény
viechny piislusné pravni predpisy Unie upravujici ¢innosti
a poplatky agentury, v¢etné nafizeni (ES) ¢. 726/2004,
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ('),
smérnice 2001/83/ES, nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1901/2006 (*), nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 141/2000 (¥), nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1394/2007 (*¥),
nafizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005 (¥), nafizeni Komise
(ES) ¢ 1234/2008 (%), nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 (¥), nafizen{ Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 470/2009 (*), nafizeni Komise (EU)
2018/782 (*), provadéctho nafizeni Komise (EU)
2021/1281 (*%), natizeni Komise (ES) ¢. 2141/96 ().

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne
11. prosince 2018 o veterindrnich lé¢ivych ptipravcich a o zruseni
smérnice 2001/82/ES (UF. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne
12. prosince 2006 o lécivych piipravcich pro pediatrické pouziti
a o zméné nafizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES,
smérnice 2001/83/ES a naiizen{ (ES) ¢. 7262004 (UF. vést. L 378,
27.12.2006, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne
16. prosince 1999 o léivych piipravcich pro vzdcnd onemocnéni
(UF. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne
13. listopadu 2007 o léivych piipravcich pro moderni terapii
a o zméné smérnice 2001/83(ES a naiizeni (ES) ¢. 726/2004
(Uf“. vést. L 324,10.12.2007, s. 121).

Natizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005 ze dne 15. prosince 2005,
kterym se podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 7262004 stanovi pravidla pro platby poplatkii ve prospéch
Evropské agentury pro 1éCivé piipravky ze strany mikropodniki,
malych a stfednich podnikd a pro poskytovéni spravni pomoci ze
strany agentury témto podniktim (Uf. vést. L 329, 16.12.2005, s. 4).

*

*)

*)

(*)

*)

Poplatky a platby by mély pokryt ndklady na sluzby
a Cinnosti agentury vyplyvajici z pravnich predpist, které
jiz nejsou pokryty piispévky na jeji piijmy z jinych zdroji.
Pii stanovovani poplatkd a plateb by mély byt zohlednény
viechny piislusné pravni pfedpisy Unie upravujici ¢innosti
a poplatky agentury, v¢etné nafizeni (ES) ¢. 726/2004,
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (*!),
smérnice 2001/83(ES, nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1901/2006 (), nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 141/2000 (¥), nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1394/2007 (39,
nafizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005 (¥), nafizeni Komise
(ES) ¢ 1234/2008 (*), nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017745 (¥), nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 470/2009 (%), nafizeni (EU) 2022/123,
nafizeni Komise (EU) 2018/782 (*), provddéciho nafizeni
Komise (EU) 20211281 (*), nafizeni Komise (ES)
& 2141/96 ().

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne
11. prosince 2018 o veterindrnich lécivych ptipravcich a o zrusenf
smérnice 2001/82[ES (UF. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne
12. prosince 2006 o lécivych piipravcich pro pediatrické pouziti
a o zméné nafizen{ (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES,
smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (Uf. vést. L 378,
27.12.2006, s. 1).

Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne
16. prosince 1999 o léivych piipravcich pro vzdcnd onemocnénf
(UF. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne
13. listopadu 2007 o 1é&ivych piipravcich pro moderni terapii
a o zméné smérnice 2001/83(ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004
(UF. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005 ze dne 15. prosince 2005,
kterym se podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 stanovi pravidla pro platby poplatki ve prospéch
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky ze strany mikropodnikd,
malych a stfednich podnikd a pro poskytovani spravni pomoci ze
strany agentury témto podniktim (Ut. vést. L 329, 16.12.2005, s. 4).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

()

)

)

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008
o posuzovani zmén registraci humdnnich a veterindrnich lécivych
piipravka (Ut. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢ 178/2002 a nafizeni (ES)
¢. 12232009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne
6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limitd rezidul farmakologicky ducinnych latek
v potravindch Zzivocisného pivodu, kterym se zruSuje nafizeni
Rady (EHS) ¢. 237790 a kterym se méni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu
aRady (ES) ¢. 726/2004 (Ut vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

Natizeni Komise (EU) 2018/782 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se
stanovi metodické zdsady hodnocen rizika a doporucent pro fizeni
rizika podle nafizeni (ES) ¢. 470/2009 (UF. vést. L 132, 30.5.2018,
s. 5).

Provadéci naf{zeni Komise (EU) 2021/1281 ze dne 2. srpna 2021,
kterym se stanovi pravidla pro uplatriovani naf{zeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o sprévnou farmakovi-
gilan¢ni praxi a formdt, obsah a shrnuti zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéntho systému pro veterindrni 1é¢ivé piipravky
(Uf. vést. L 279, 3.8.2021, 5. 15).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2141/96 ze dne 7. listopadu 1996
o posuzovani zddosti o prevod rozhodnuti o registraci 1écivého
piipravku spadajictho do oblasti ptisobnosti nafizeni Rady (ES)
¢.2309/93 (Uf. vést. L 286, 8.11.1996, 5. 6).

(*)

*)

Nafizen{ Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008
o posuzovani zmén registraci humdnnich a veterindrnich lécivych
piipravkd (Ut. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢ 178/2002 a nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Uk. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne
6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limitd rezidui farmakologicky dacinnych latek
v potravindch Zzivocisného ptvodu, kterym se zruSuje nafizeni
Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) &. 726/2004 (Ur. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

Natizeni Komise (EU) 2018/782 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se
stanovi metodické zdsady hodnocent rizika a doporuceni pro fizen
rizika podle nafizeni (ES) ¢. 470/2009 (UF. vést. L 132, 30.5.2018,
s. 5).

Provadéci natizeni Komise (EU) 2021/1281 ze dne 2. srpna 2021,
kterym se stanovi pravidla pro uplatiovani nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o spravnou farmakovi-
gilan¢n{ praxi a formdt, obsah a shrnuti zdkladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému pro veterindrni 1é¢ivé piipravky
(Uf. vést. L 279, 3.8.2021, 5. 15).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2141/96 ze dne 7. listopadu 1996
o posuzovani Zadosti o pfevod rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
piipravku spadajictho do oblasti piisobnosti nafizeni Rady (ES)
¢.2309/93 (Ut. vést. L 286, 8.11.1996, 5. 6).

Pozménovaci navrh 7

Ndvrh nafizeni

Bod odtivodnéni 7

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(7)

V souladu se spoleénym prohldSenim Evropského
parlamentu, Rady EU a Komise ze dne 19. ¢ervence 2012
o decentralizovanych agenturach by u subjektd, jejichz
pijmy sestavaji vedle pfispévku Unie i z poplatkii a plateb,

7)

V souladu se spole¢nym prohldsenim Evropského
parlamentu, Rady EU a Komise ze dne 19. ¢ervence 2012
o decentralizovanych agenturdch by u subjektd, jejichz
piijmy sestdvaji vedle pi{spévku Unie i z poplatkd a plateb,

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Ut vést. C, 17.7.2024

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

mély byt poplatky stanoveny v takové vysi, aby se zamezilo
schodku ¢ hromadéni znaénych pfebytk, a pokud tomu tak
neni, mély by byt rev1d0vany Mél by byt proto zaveden
systém  monitorovani  nikladd.  Ucelem  tohoto
monitorovactho  systému by mélo byt odhaleni
vyznamnych zmén v ndkladech agentury, které by pfi
zohlednéni piispévku Unie a dalsich pf{jma mimo poplatky
mohly vyZadovat zménu poplatkd, plateb nebo odmén
stanovenych podle tohoto nafizeni. Tento monitorovaci
systém by mél byt rovnéz schopen na zdkladé objektivnich
a ovéfitelnych informaci odhalit vyznamné zmény
v ndkladech na odmény za sluzby poskytované agentufe
piislusnymi organy c¢lenskych statd, které psobi jako
zpravodajové a  piipadné jako  spoluzpravodajové,
a odborniky najatymi agenturou pro postupy odbornych
skupin pro zdravotnické prostiedky. Informace o ndkladech
na sluzby odménované agenturou by mély byt ovéfitelné
auditem v souladu s ¢lankem 257 nafzeni Evropského
parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (*2).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046
ze dne 18. ervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro
souhrnny rozpocet Unie, méni nafizeni (EU) ¢. 12962013, (EU)
¢ 1301/2013, (EU) ¢ 1303/2013, (EU) ¢ 1304/2013, (EU)
¢ 1309/2013, (EU) ¢ 1316/2013, (EU) & 2232014, (E )
¢. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014[EU a zrusuje nafizeni (EU
Euratom) ¢. 966/2012 (U vést. L 193, 30.7.2018, 5. 1).

mély byt poplatky stanoveny v takové vysi, aby se zamezilo
schodku ¢i hromadéni zna¢nych prebytkd, a pokud tomu tak
neni, mély by byt revidovdny. Meél by byt proto zaveden
transparentni systém monitorovani nakladt. Ucelem
tohoto monitorovactho systému by mélo byt odhaleni
vyznamnych zmén v ndkladech agentury, které by pfi
zohlednéni pfispévku Unie a dalsich pfjma mimo poplatky
mohly vyZadovat zménu poplatkd, plateb nebo odmén
stanovenych podle tohoto nafizeni. Tento monitorovaci
systém by mél byt rovnéZz schopen na zdkladé objektivnich
a ovéfitelnych informaci odhalit vyznamné zmény
v ndkladech na odmény za sluzby poskytované agentute
piislusnymi organy c¢lenskych statd, které pusobi jako
zpravodajové a  piipadné jako spoluzpravodajové,
a odborniky najatymi agenturou pro postupy odbornych
skupin pro zdravotnické prostiedky. Informace o nakladech
na sluzby odménované agenturou by mély byt ovéfitelné
auditem v souladu s c¢ldnkem 257 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (*?).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046
ze dne 18. Cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro
souhrnny rozpocet Unie, méni nafizeni (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 rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zruSuje nafizeni (EU
Euratom) ¢. 966/2012 (Ut vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).

Pozménovaci ndvrh 8

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 15

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(15)

V souladu s politikami Unie je vhodné stanovit sniZeni
poplatkti na podporu konkrétnich odvétvi a Zadatelt nebo
drzitelt rozhodnuti o registraci, jako jsou mikropodniky
a malé a stfedni podniky, nebo reagovat na zvlastni
okolnosti, jako jsou ptipravky zohledriujici uznané priority

(15)

V souladu s politikami Unie je vhodné stanovit sniZeni
poplatkti na podporu konkrétnich odvétvi a zadatelti nebo
drziteltt rozhodnuti o registraci, jako jsou mikropodniky
a malé a stfedni podniky, neziskové organizace
a akademicky sektor, nebo reagovat na zvldstni okolnosti,

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj



UF. vést. C, 17.7.2024

CS

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

v oblasti vefejného zdravi nebo zdravi zvifat nebo
veterindrni 1é¢ivé ptipravky urcené pro omezeny trh
a registrované v souladu s ¢ldnkem 23 nafizeni (EU) 2019/6.

jako jsou piipravky zohlediujici uznané priority v oblasti
vefejného zdravi nebo zdravi zvifat nebo veterindrni 1é¢ivé
piipravky urcené pro omezeny trh a registrované v souladu
s ¢lankem 23 nafizeni (EU) 2019/6.

Pozménovaci ndvrh 9

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 17

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(17)

Spravni rada agentury by méla byt zmocnéna poskytnout
v piipadech odivodnénych ochranou vefejného zdravi
a zdravi zvifat dal${ sniZeni poplatkii. Pfed poskytnutim
dalsich snizeni poplatkdi by meélo byt povinné piiznivé
stanovisko Komise, aby byl zaji$tén soulad s pravem Unie
a s celkovymi politikami Unie. Kromé toho by mél mit
vykonny feditel agentury v fddné oduvodnénych
vyjime¢nych pi{padech z naléhavych divoda tykajicich se
vefejného zdravi nebo zdravi zvitat moznost snizit nékteré
druhy poplatkti na zdkladé kritického posouzeni situace
v jednotlivych pfipadech.

(17)

Spravni rada agentury by méla byt zmocnéna poskytnout
v piipadech ndleZité odtvodnénych ochranou vefejného
zdravi a zdravi zvifat dal§i sniZeni poplatkd. Pied
poskytnutim dalsich sniZeni poplatkd by mélo byt povinné
piiznivé stanovisko Komise, aby byl zajistén soulad s pravem
Unie a s celkovymi polittkami Unie. Pro icely
transparentnosti by agentura méla na svych internetovych
strdnkdch zvefejnit informace o rozhodnutich o dalsim
sniZeni poplatkii, vletné informaci o pFijemcich
a diivodech rozhodnuti o dalsim sniZeni poplatkii. Kromé
toho by mél mit vykonny feditel agentury v fadné
odtvodnénych vyjimeénych pfipadech z naléhavych
dtvodt tykajicich se vefejného zdravi nebo zdravi zvifat
moznost sniZit nékteré druhy poplatki na zdkladé
kritického posouzeni situace v jednotlivych pfipadech.
Agentura by méla zajistit, aby tato rozhodnuti vykonného
feditele byla vetejné pfistupnd na jejich internetovych
strdnkdch, a méla by uvddeét divody téchto rozhodnuti.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Ut vést. C, 17.7.2024

Pozménovaci ndvrh 10

Ndvrh nafizeni

Bod oditvodnéni 18

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(18) Aby byla zajisténa flexibilita, zejména s cilem ptizptisobit se | (18) Aby byla zajisténa flexibilita, zejména s cilem pFizptsobit se
vyvoji védy, méla by mit spravni rada agentury moZnost na vyvoji védy, a FeSeni nepfedvidanych okolnosti
zakladé fadné odtvodnéného navrhu vykonného feditele a zdravotnich potieb, by méla mit spravni rada agentury
stanovit pracovni postupy, které usnadni uplatiiovani moznost na zdkladé Fadné odovodnéného ndvrhu
tohoto naf{zeni. Sprdvni rada by méla mit zejména vykonného feditele stanovit pracovni postupy, které
moznost stanovit data splatnosti a lhity pro platby, usnadni uplatiiovani tohoto nafizeni. Spravni rada by méla
zpuisoby plateb, harmonogramy, podrobné Kklasifikace, mit zejména moznost stanovit data splatnosti a lhity pro
seznamy dalSich sniZeni poplatki a podrobné <astky platby, zptsoby plateb, harmonogramy, podrobné
v rdmci stanoveného rozmezi. Pfed ptedlozenim ndvrhu klasifikace, seznamy dalsich sniZeni poplatkti a podrobné
spravni radé k pfijeti by mélo byt povinné ptiznivé Castky v rdmci stanoveného rozmezi. Pfed pfedloZenim
stanovisko Komise, aby byl zajistén soulad s pravem Unie ndvrhu spréavni radé k pfijeti by mélo byt povinné piiznivé
a s obecnymi politikami Unie. stanovisko Komise, aby byl zajistén soulad s pravem Unie

a s obecnymi politikami Unie.
Pozméfiovaci ndvrh 11
Névrh nafizeni
Bod odiivodnéni 19
Znéni navrzené Komisi Pozméniovaci ndvrh
(19) Zpravodajové a spoluzpravodajové a dalsi funkee, které jsou | (19) Zpravodajové a spoluzpravodajové a dalsf funkce, které jsou

pro ucely tohoto nafizeni povaZovany za rovnocenné
v oblasti védeckého poradenstvi a inspekci, pfi svych
posuzovanich vyuZzivaji védeckd hodnoceni a zdroje
piislusnych orgdnt c¢lenskych stdtd, zatimco agentura
odpovida za koordinaci stavajicich védeckych zdrojti, které
ji daly clenské staty k dispozici v souladu s ¢lankem 55
nafizeni (ES) ¢. 726/2004. S ohledem na tuto skutecnost
a s cilem zajistit odpovidajici zdroje pro védeckd posouzeni
tykajici se postuptl provadénych na tirovni Unie by agentura
méla odmériovat sluzby védeckého posouzeni poskytované
zpravodaji a spoluzpravodaji, jez clenské stity jmenovaly
¢leny védeckych vyborti agentury, nebo piipadné
poskytované zpravodaji a spoluzpravodaji v koordina¢ni
skupiné uvedené v ¢lanku 27 smérnice 2001/83/ES. Vyse
odmény za sluzby poskytované témito zpravodaji
a spoluzpravodaji by méla vychdzet z odhadu pracovni
zdtéZe a méla by byt zohlednéna pfi stanoveni vyse
poplatkti G¢tovanych agenturou.

pro ucely tohoto nafizeni povazovany za rovnocenné
v oblasti védeckého poradenstvi a inspekci, pii svych
posuzovénich vyuzivaji védeckd hodnoceni a zdroje
piislusnych orgdnt c¢lenskych stdtd, zatimco agentura
odpovida za koordinaci stavajicich védeckych zdroji, které
ji daly clenské staty k dispozici v souladu s ¢lankem 55
nafizeni (ES) ¢. 726/2004. S ohledem na tuto skutecnost
a s cilem zajistit odpovidajici zdroje pro védeckd posouzeni
tykajici se postupt provadénych na drovni Unie by agentura
méla odménovat sluzby védeckého posouzeni poskytované
zpravodaji a spoluzpravodaji, jez ¢lenské stity jmenovaly
¢leny védeckych vyborti agentury, nebo piipadné
poskytované zpravodaji a spoluzpravodaji v koordinaéni
skupiné uvedené v ¢lanku 27 smérnice 2001/83/ES. Vyse
odmény za sluzby poskytované témito zpravodaji
a spoluzpravodaji by méla vychdzet z odhadu pracovni
zdtéZe a méla by byt zohlednéna pfi stanoveni vyse
poplatki t¢tovanych agenturou. Na zdkladé zvldstniho

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj



UF. vést. C, 17.7.2024

CS

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

verejného zdjmu ve prospéch Unie i clenskych stdtii by méla
byt odména zpravodajii a spoluzpravodajii sniZena o 50 %
nebo 100 %, jak je uvedeno v pfiloze V.

Pozménovaci navrh 12

Névrh nafizeni

Bod odtivodnéni 26 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

(26a) Clenské stity by mély zajistit, aby piislusné vnitrostdtni
orgdny mély k dispozici dostatecné financni zdroje na
zajisténi zaméstnanci a dalSich zdrojii nezbytnych
k provddéni prislusnych Cinnosti spojenych s poplatky
a platbami vybiranymi v souladu s timto nafizenim.
V ivahu je tieba vzit i piipadnou revizi poplatkil a plateb
podle clanku 11.

Pozménovaci navrh 13

Névrh nafizeni

Bod odiivodnéni 26 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeétiovaci ndvrh

(26b) Vypocet vyse poplatkii, plateb a odmén zohlediiuje miru
inflace méfenou pomoci harmonizovaného indexu
spotiebitelskych cen zvefejnéného Eurostatem podle

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj



CS

Ut vést. C, 17.7.2024

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

nafizeni (EU) 2016/792 aZ do dne pfijeti tohoto ndvrhu
nafizeni. V dobé predloZeni ndvrhu tohoto nafizeni byla
mira inflace vysokd, ziistdvala vysokd podle méFeni v roce
2023 a podle progndzy Evropské centrdlni banky by méla
ziistat vysokd i v roce 2024. PFislusné &istky by mély byt
aktualizovdny, aby se zajistilo, Ze splatné poplatky, platby
a odmény budou upraveny s ohledem na tuto inflaci pred
datem pouZitelnosti tohoto nafizeni. Komise by proto
méla pfijmout akt v pfenesené pravomoci za iiCelem
zmény prislusnych priloh tohoto natizeni na zdkladé miry
inflace zvefejnéné ctyfi mésice pied datem pouZitelnosti
tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh 14

Névrh nafizeni

(L. 2 - odst. 1 -bod 5 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeétiovaci ndvrh

5a)

akademickym odvétvim* nebo ,,akademickym sektorem*
se rozumi vefejnd nebo soukromd vysokoskolskd zafizeni
udélujici akademické tituly, vefejné nebo soukromé
neziskové vyzkumné organizace, jejichZ primdrnim
poslinim je provddét vyzkum, a mezindrodni evropské
zdjmové organizace;

10/29
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Pozménovaci navrh 15

Ndvrh nafizeni

Cl.2-odst. 1-bod5b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

5b)  ,neziskovou organizaci“ nebo ,neziskovou privnickou
osobou* se rozumi prdvnickd osoba, kterd je svou pravni
formou neziskovd nebo kterd md zdkonnou nebo
zdkonnou povinnost nerozdélovat zisky svym akciondiiim
nebo jednotlivym spolecnikiim;

Pozménovaci ndvrh 16

Ndvrh nafizeni

ClL2-o0dst.1-bod 5 ¢ (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

5c)  ,mezindrodni evropskou zdjmovou organizaci“ se rozumi
mezindrodni organizace, v niZ vétsinu clenii tvofi clenské
stdty nebo pfidruZené zemé a jejimZ hlavnim cilem je
podporovat védeckotechnickou spoluprdci v Unii,

Pozménovaci ndvrh 17

Ndvrh nafizeni

Cl.2-odst. 1-bod 6

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

6) ,mimofddnou situaci v oblasti vefejného zdravi“ mimofddnd | 6) ,mimofadnou situaci v oblasti vefejného zdravi“ mimofadnd

situace v oblasti vefejného zdravi uznand Komisi v souladu situace v oblasti vefejného zdravi uznand Komisi v souladu
s &l. 12 odst. 1 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. s cldnkem 23 nafizeni (EU) Evropského parlamentu a Rady ¢.
1082/2013/EU (%),

2022/2371 . (%)

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj 11/29



CS

Ut vést. C, 17.7.2024

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

(*)  Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢ 1082/2013(EU ze
dne 22. #jna 2013 o viinych preshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a o zrugeni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (UF. vést. L 293,
5.11.2013, 5. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne

23. listopadu 2022 o véinych preshrani¢nich zdravotnich
hrozbich a o =zrueni rozhodnuti ¢ 1082/2013/EU
(UF. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26).

Pozménovaci ndvrh 18

Névrh nafizeni

CL. 5-odst. 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2. Neni-li vtomto nafizeni stanoveno jinak, v pFipadech, kdy se
uplatni snizeni poplatkdl, se odména piislusnym orgdnim
¢lenskych stath vypldcend v souladu s timto nafizenim nesniZuje.

2. Neni-li vtomto nafizeni stanoveno jinak a pouZije-li se méné
nez 100% snizeni poplatkd, odména piislusnym orgdniim
Clenskych stitd wypldcend v souladu s timto nafizenim se
nesniZuje. Nestanovi-li vSak toto nafizeni jinak, v pfipadé
osvobozeni od poplatkii se odména snizi podle pfilohy V.

Pozménovaci ndvrh 19

Ndvrh nafizeni

CL 6 — odst. 4

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4. Nazédkladé tadné odvodnéného navrhu vykonného feditele
agentury, zejména z divodu ochrany vefejného zdravi ¢i zdravi
zvifat nebo s cilem podpofit zvldstni druhy piipravkd nebo
Zadatele v Fadné odvodnénych piipadech, miize sprévni rada
agentury na zdkladé pfiznivého stanoviska Komise povolit Gplné
nebo ¢aste¢né snizeni piislusné ¢astky v souladu s ¢lankem 8.

4. Nazikladé fadné odtivodnéného navrhu vykonného feditele
agentury, zejména z diavodu ochrany vefejného zdravi ¢i zdravi
zvifat nebo s cilem podpofit zvldstni druhy ptipravk nebo
Zadatelii v tédné odivodnénych piipadech, miize sprvni rada
agentury na zakladé ptiznivého stanoviska Komise povolit tiplné
nebo ¢astené snizeni piislusné castky v souladu s ¢lankem 8.
Agentura zvefejni informace o téchto sniZenich na svych
internetovych strdnkdch a uvede diivody tohoto sniZeni.

12/29
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CS

Pozménovaci ndvrh 20

Ndvrh nafizeni

CL 6 — odst. 5

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

5. Zavyjime¢nych okolnosti a z naléhavych dtvodi tykajicich
se vefejného zdravi nebo zdravi zvifat muazZe vykonny feditel
agentury v jednotlivych pfipadech povolit dplné nebo ¢astetné
sniZeni poplatkd stanovenych v ptilohdch [, II, Il a IV, s vyjimkou
poplatkil stanovenych v bodech 6, 15 a 16 piilohy I, v bodech 7
a 10 ptilohy II a v bodé 3 piilohy IIl. Kazdé rozhodnuti ptijaté
podle tohoto ¢lanku musi byt odGivodnéno.

5. Za vyjime¢nych okolnosti a z ¥ddné odivodnénych
naléhavych divodu tykajicich se vefejného zdravi nebo zdravi
zvifat maZe vykonny feditel agentury v jednotlivych ptipadech
povolit tplné nebo dcdste¢né sniZzeni poplatkd stanovenych
v piilohdch [, II, Il a IV, s vyjimkou poplatki stanovenych
v bodech 6, 15 a 16 piilohy I, v bodech 7 a 10 p#ilohy II a v bodé¢
3 pfilohy III. Kazdé rozhodnuti pfijaté podle tohoto ¢lanku musi byt
odavodnéno. Informace o téchto rozhodnutich vykonného feditele,
vietné divodii daného sniZeni, agentura zvefejni na svych
internetovych strankdch.

Pozménovaci navrh 21

Ndvrh nafizeni

CL. 10 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

1. Céastky uvedené v piilohdch se zvefejni na internetovych
strankdch agentury.

1.  Céastky uvedené v piilohdch se zvefejni na internetovych
strankdch agentury a aktualizuji se v souladu s pFipadnymi
zménami.

Pozménovaci ndvrh 22

Névrh nafizeni

ClL10-

odst. 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2. Agentura monitoruje své naklady a vykonny feditel agentury
poskytuje v rdmci vyroéni zprdvy o cCinnosti predklddané
Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a Utetnimu dvoru
podrobné a odivodnéné informace o ndkladech, které maji byt
hrazeny z poplatki a plateb spadajicich do oblasti plisobnosti
tohoto nafizeni. Tyto informace zahrnuji informace o vysledcich

2. Agentura monitoruje své ndklady a vykonny feditel agentury
poskytuje v rdmci vyro¢ni zprdvy o <cinnosti pfedkladané
Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a Ucetnimu dvoru
podrobné a odiivodnéné informace o ndkladech, které maji byt
hrazeny z poplatki a plateb spadajicich do oblasti pisobnosti
tohoto nafizeni. Tyto informace zahrnuji informace o vysledcich

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Ut vést. C, 17.7.2024

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

stanovené v ptiloze VI a rozpis nékladii za pfedchozi kalenddfni rok
a odhad pro nasledujici kalendéini rok. Agentura zvefejni prehled
téchto informaci také ve své vyro¢ni zprave.

stanovené v pfiloze VI a dalsi relevantni informace, zejména
o praktickych aspektech provddéni Cinnosti, za které agentura
vybird poplatky nebo platby, a rozpis ndklad za pfedchozi
kalendéini rok a odhad pro nasledujici kalenddini rok. Agentura
bezodkladné zvetejni piehled téchto informaci také ve své vyrocni
Zprave.

Pozménovaci navrh 23

Ndvrh nafizeni

Cl. 10 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2a. Veskeré obdriené poplatky, vietné téch, u nichZ bylo
pfizndno sniZeni nebo prominuti, a poplatky, které md agentura
obdriet, ale dosud je neobdrZela, se zvefejni na internetovych
strdnkdch agentury a uvedou se v jeji vyrocni zprdve.

Ve vyrocni zprdvé agentury je kromé toho uveden podrobny rozpis
vSech placenych Cdstek vyplacenych vnitrostdtnim orgdniim za
jejich prdci.

Pozménovaci navrh 24

Ndvrh nafizeni

CL. 10 - odst. 5

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

5.V souvislosti s vy3i poplatkd, plateb a odmén stanovenych
v piilohdch tohoto nafizeni Komise monitoruje miru inflace
méfenou pomoci harmonizovaného indexu spotiebitelskych cen
zvefejnéného Eurostatem podle nafizeni (EU) 2016/792.
Monitorovani se uskute¢ni nejdifve [Urad pro publikace: vlozte
datum - jeden rok ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni] a poté
kazdoroc¢né. Jakdkoli dprava poplatkd, plateb a odmén v souladu

5. V souvislosti s vy3i poplatkd, plateb a odmeén stanovenych
v prilohdch tohoto nafizeni Komise monitoruje miru inflace
méfenou pomoci harmonizovaného indexu spotiebitelskych cen
zvefejnéného Eurostatem podle naf{zeni (EU) 2016/792.
Monitorovani se uskuteéni nejdifve [Ufad pro publikace: vlozte
datum - jeden rok ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni] a poté
kazdoro¢né. Na zdkladé toho Komise vypracuje zprdvu a predloZi
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CS

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

s inflaci stanovend v souladu s timto nafizenim se pouZije nejdiive
1. ledna kalenddiniho roku nésledujictho po kalenddinim roce,
v némz probéhlo monitorovani.

ji Evropskému parlamentu a Radé. Jakdkoli tprava poplatkd,
plateb a odmén v souladu s inflaci a v ndvaznosti na vyrocni
zprdvu o Cinnosti uvedenou v ¢l. 10 odst. 2 stanovend v souladu
s timto nafizenim se pouzije nejdiive 1. ledna kalenddiniho roku
nasledujictho po kalenddfnim roce, v némz probéhlo monitorovani.

Pozménovaci navrh 25

Navrh nafizeni

CL. 10 - odst. 6 — navéti

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

6.  Nejdiive [Ufad pro publikace: vlozte datum - tfi roky ode
dne poutzitelnosti] a poté v tiiletych intervalech miiZe vykonny
feditel agentury, pokud to povazuje za relevantni s ohledem na
¢l. 11 odst. 2 a po konzultaci se sprdvni radou agentury, pfedlozit
Komisi zvlastni zpravu, v niZ objektivné, na zdkladé faktd
a dostatecné podrobné uvede odiivodnénd doporucent:

6.  Nejdiive [Ufad pro publikace: vlozte datum — tii roky ode
dne pouzitelnosti] a poté v tiiletych intervalech musi vykonny
feditel agentury, pokud to povaZuje za relevantni s ohledem na
¢l. 11 odst. 2 a po konzultaci se sprdvni radou agentury, pfedlozit
Komisi zvldstni zprévu. Agentura tuto zvldstni zprdvu neprodlené
zvefejni a objektivné, oditvodnéné, na zdkladé faktd a dostatecné
podrobné uvede ndsledujici doporucent:

Pozménovaci ndvrh 26

Ndvrh nafizeni

Cl. 10 - odst. 6 -

pism. a a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

upravit veskeré poplatky, platby nebo odmény nebo zavést
novy poplatek, platbu nebo odménu v ndvaznosti na
zménu statutdrnich tikolii agentury vedouci k vyznamné
zméné prislusnych ndkladii;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Pozménovaci ndvrh 27

Ndvrh nafizeni

(1. 10 - odst. 6 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Zvldstni zprdva se pro informaci ptedloZi Evropskému parla-
mentu a Radé.

Pozménovaci navrh 28

Névrh nafizeni

(1. 10 - odst. 6 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

6a. S cilem podpofit agenturu v tom, aby #cinné a dcelné
dospéla k zdvérim, uspoiddd agentura béhem piipravy zprdvy
konzultace se ziilastnénymi stranami s cilem ziskat informace
o struktufe a vysi poplatkii, plateb a odmeén, vietné divodii pro
jejich jakoukoli zménu.

Pozménovaci navrh 29

Névrh nafizeni

(1. 10 - odst. 6 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

6b.  Zvldstni zprdva se neprodlené zvefejni na internetovych
strdnkdch agentury. Zvldstni zprdva obsahuje informace
o ziilastnénych strandch, jez byly pfi pfipravé zvldstni zprdvy
konzultovdny.
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Pozménovaci ndvrh 30

Ndvrh nafizeni

Cl. 10 - odst. 8

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

8.  Komise si miiZe vyzadat jakékoli objasnéni nebo dalsi
zdtivodnéni zprdvy a doporuceni v ni obsazenych, pokud to
povazuje za nezbytné. Na zdkladé takové Zadosti agentura bez
zbyte¢ného prodleni poskytne Komisi aktualizovanou verzi
zpravy, kterd reaguje na vSechny pfipominky a otdzky vznesené
Komisi.

8. Komise, Evropsky parlament nebo Rada si mohou vyzidat
jakékoli objasnéni nebo dalsi zdivodnéni zpravy a doporuceni v ni
obsazenych, pokud to povazuje za nezbytné. Na zdkladé takové
zddosti agentura bez zbyte¢ného prodleni poskytne Komisi,
Evropskému parlamentu a Radé aktualizovanou verzi zprdvy,
kterd reaguje na vSechny pfipominky a otdzky vznesené danym
orgdnem.

Pozménovaci navrh 31

Névrh nafizeni

CL. 10 - odst. 9 — navéti

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

9. Casovy interval pro piedloZeni zprdvy uvedeny v odstavci 6
miiZe byt zkrdcen v nékteré z ndsledujicich situact:

9. Casovy interval pro prvni zvldstni zprdvu, jako? i Casovy
interval pro piedloZeni zprdvy uvedeny v odstavci 6 mohou byt
zkrdceny v nékteré z ndsledujicich situact:

Pozméniovaci ndvrh 32

Navrh nafizeni

Cl 11 - odst. -1 (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

-1. Do .. [&tyfi mésice piede dnem pouZitelnosti tohoto
nafizeni] pfijme Komise bez ohledu na cl. 10 odst. 5 akt
v pFenesené pravomoci v souladu s clinkem 13 za tielem zmény
priloh I, II, IIl a IV za dcelem pfizpiisobeni Cistek v nich
stanovenych mife inflace zvefejnéné Ctyfi mésice pied ... [ den
pouZitelnosti tohoto nafizeni].

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Pozménovaci navrh 33

Ndvrh nafizeni

(L. 11 - odst. 1 - pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

c) zménu statutdrnich dkolii agentury, kterd povede k vyznamné
zméné jejich ndkladii;

vypousti se

Pozménovaci navrh 34

Névrh nafizeni

CL. 11 - odst. 1 - pism. e

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

e) dalsi relevantni informace, zejména o praktickych aspektech
provddeéni Cinnosti, za které agentura vybird poplatky nebo
platby.

vypousti se

Pozménovaci navrh 35

Névrh nafizeni

(1. 11 - odst. 2 - pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeétiovaci ndvrh

Odchylné od prvniho pododstavce miiZe Komise vzit v tiivahu dalsi

faktory, které by mohly mit podstatny dopad na rozpocet agentury,
mimo jiné vietné jeji pracovni zdtéZe a moZnych rizik souvisejicich
s kolisdnim jejich pFijmil z poplatkii. Vyse poplatkil se stanovi na
tirovni, kterd zajisti, aby p¥ijmy z nich plynouci v kombinaci
s jinymi zdroji pfijmii agentury postacovaly k pokryti ndkladii
na poskytované sluzby v souladu s klicovymi ukazateli vykonnosti
a zdsadami transparentnosti stanovenymi v tomto naiizen.
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Pozménovaci ndvrh 36

Ndvrh nafizeni

CL 13 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4. Pied pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede
konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi clenskymi
staity v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni
dohodg ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
piedpist.

4. Pied pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise zohledni
veskerd stanoviska vydand odborniky jmenovanymi jednotlivymi
¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitu-
ciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich pfedpist.

Pozménovaci ndvrh 37

Ndvrh nafizeni

ClL17 -odst.2a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

PouZije se ode dne ... [Ufad pro publikace: viozte datum — prvni den
v mésici ndsledujicim po uplynuti Sesti mésicii od vstupu nafizeni
v platnost].

Pozménovaci nivrh 38

Ndvrh nafizeni

PrilohaI-bod 1 - bod 1.1 - odst. 1 — navéti

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Poplatek ve vysi 55 200 EUR se uplatni u téchto Zadosti:

Poplatek ve vysi 94 000 EUR se uplatni u téchto Zadosti:

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Pozménovaci ndvrh 39

Ndvrh nafizeni

Pfilohal-bod 1 - bod 1.1 — odst. 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Odména ¢ini 10400 EUR pro kazdého ze dvou koordinatort
védeckého poradenstvi.

Odména ¢inf 23 500 EUR pro kazdého ze dvou koordinitort

védeckého poradenstvi.

Pozménovaci navrh 40

Névrh nafizeni

PfilohaI-bod 1 - bod 1.2 - odst. 1 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Poplatek ve vysi 44 700 EUR se uplatni u téchto Zadosti: Poplatek ve vy3i70 600 EUR se uplatni u téchto zddost:

Pozméniovaci ndvrh 41

Névrh nafizeni

PfilohaI-bod 1 - bod 1.2 — odst. 2

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

Odména ¢ini 6 500 EUR pro kazdého ze dvou koordinatorti védec-
kého poradenstvi.

Odména ¢ini 17650 EUR pro kazdého ze dvou koordindtorti

védeckého poradenstvi.
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Pozménovaci ndvrh 42

Ndvrh nafizeni

Piiloha I - bod 1 —bod 1.3 — odst. 1 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Poplatek ve vysi 37 200 EUR se uplatni u téchto Zadosti:

Poplatek ve vysi 46 900 EUR se uplatni u téchto Zadosti:

Pozménovaci navrh 43

Névrh nafizeni

Piiloha I -bod 1 - bod 1.3 — odst. 2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Odmeéna ¢ini 5 300 EUR pro kazdého ze dvou koordinatort védec-
kého poradenstvi.

Odména ¢inf 11730 EUR pro kazdého ze dvou koordindtort
védeckého poradenstvi.

Pozméfniovaci navrh 44

Névrh nafizeni

Priloha I - bod 6 — bod 6.1

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

6.1. Na posouzeni provedené v ramci postupu zahdjeného podle
¢l. 5 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se vztahuje poplatek
ve vysi 136 700 EUR. Poplatek se nedctuje. Odména ¢ini
12 400 EUR pro zpravodaje a 12 400 EUR pro spoluzpravo-
daje.

6.1. Na posouzeni provedené v rimci postupu zahdjeného podle
¢l. 5 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se vztahuje poplatek ve
vysi 136 700 EUR. Poplatek se netctuje. Odména ¢ini 6 200
EUR pro zpravodaje a 6200 EUR pro spoluzpravodaje.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Pozménovaci navrh 45

Ndvrh nafizeni

Piiloha I - bod 6 — bod 6.2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

6.2. Na posouzeni provedené v ramci postupu zahdjeného podle | 6.2. Na posouzeni provedené v ramci postupu zahdjeného podle
¢lanku 13 nafizeni (ES) ¢. 12342008 se vztahuje poplatek ¢lanku 13 nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 se vztahuje poplatek ve
ve vys$i 262 400 EUR. Poplatek se netétuje. Odména ¢ini vysi 262 400 EUR. Poplatek se neti¢tuje. Odména ¢ini 7 650
15 300 EUR pro zpravodaje a 15 300 EUR pro spoluzpravo- EUR pro zpravodaje a 7650 EUR pro spoluzpravodaje.
daje.

Pozméniovaci navrh 46
Navrh nafizeni
PiilohaI-bod 6 - bod 6.3
Znéni naviZené Komisi Pozmétiovaci ndvrh

6.3. Na posouzeni provedené v ramci postupu zahdjeného podle | 6.3. Na posouzeni provedené v ramci postupu zahdjeného podle
¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES se vztahuje poplatek ve ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83ES se vztahuje poplatek ve
vysi 83000 EUR. Poplatek se nedctuje. Odména Eini vysi 83 000 EUR. Poplatek se netctuje. Odména ¢ini 1400
2 800 EUR pro zpravodaje a 2 800 EUR pro spoluzpravo- EUR pro zpravodaje a 1400 EUR pro spoluzpravodaje.
daje.

Pozmeéfiovaci ndvrh 47
Névrh nafizeni
Pfiloha I - bod 10 — bod 10.1
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh

10.1. Na zddost o hodnoceni a certifikaci jakosti a neklinickych | 10.1. Na Zddost o hodnoceni a certifikaci jakosti a neklinickych
tdajio podle ¢lanku 18 nafizeni Evropského parlamentu tdaji podle ¢lanku 18 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1394/2007 (¥) se vztahuje poplatek ve vysi a Rady (ES) ¢. 1394/2007 (¥) se vztahuje poplatek ve vysi
143 200 EUR. Poplatek se neti¢tuje. Odména pro zpravodaje 143 200 EUR. Poplatek se netictuje. Odména pro zpravodaje
¢ini 47 400 EUR. ¢ini 23 700 EUR.
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Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

*)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne
13. listopadu 2007 o lé¢ivych piipravcich pro moderni terapii
a o zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004
(UE. vést. L 324, 10.12.2007, 5. 121).

*)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne
13. listopadu 2007 o lé¢ivych piipravcich pro moderni terapii
a o zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004
(UE. vst. L 324, 10.12.2007, 5. 121).

Pozménovaci ndvrh 48

Névrh nafizeni

Pfiloha I-bod 10 - bod 10.2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

10.2. Na zadost o hodnoceni a certifikaci pouze idaji o jakosti

podle ¢lanku 18 nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 se vztahuje
poplatek ve vysi 95 200 EUR. Poplatek se neti¢tuje. Odména
pro zpravodaje ¢ini 31 500 EUR.

10.2. Na Zadost o hodnoceni a certifikaci pouze tdaji o jakosti

podle ¢lanku 18 nafizeni (ES) ¢. 13942007 se vztahuje
poplatek ve vysi 95 200 EUR. Poplatek se netictuje. Odména
pro zpravodaje ¢ini 15 750 EUR.

Pozménovaci navrh 49

Névrh nafizeni

PfilohaI-bod 11 -bod 11.1

Znéni navrZené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

. Na zddost o schvéleni planu pediatrického vyzkumu podle

¢lanku 15 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 se vztahuje poplatek
ve vysi 31 700 EUR. Poplatek se netictuje. Odména pro zpra-
vodaje ¢ini 6 700 EUR.

. Na zddost o schvileni planu pediatrického vyzkumu podle

¢lanku 15 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 se vztahuje poplatek
ve vy$i 31 700 EUR. Poplatek se neti¢tuje. Odména pro zpra-
vodaje ¢ini 3 350 EUR.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Pozménovaci ndvrh 50

Ndvrh nafizeni

Pfilohal-bod 11 -bod 11.2

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

11.2. Na zddost o zménu schvileného plinu pediatrického
vyzkumu podle ¢ldnku 22 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 se
vztahuje poplatek ve vysi 17 600 EUR. Poplatek se netictuje.
Odména pro zpravodaje ¢ini 6 400 EUR.

11.2. Na ziddost o zménu schvileného plinu pediatrického
vyzkumu podle ¢ldnku 22 nafizen{ (ES) ¢. 1901/2006 se
vztahuje poplatek ve vysi 17 600 EUR. Poplatek se netctuje.
Odmeéna pro zpravodaje ¢ini 3 200 EUR.

Pozménovaci navrh 51

Névrh nafizeni

PiilohaI-bod 11 -bod 11.3

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

. Na zddost o zprosténi povinnosti pro urcity piipravek podle
¢lanku 13 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 se vztahuje poplatek
ve vysi 12 000 EUR. Poplatek se netctuje. Odména pro zpra-
vodaje ¢ini 1 800 EUR.

11.3. Na zddost o zpro$téni povinnosti pro ur¢ity piipravek podle
¢lanku 13 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 se vztahuje poplatek ve
vy$i 12 000 EUR. Poplatek se neti¢tuje. Odmeéna pro zpravo-
daje ¢ini 900 EUR.

Pozménovaci ndvrh 52

Ndvrh nafizeni

PrilohaI-bod 11 —-bod 11.4

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

11.4. Na Zzadost o kontrolu souladu s planem pediatrického
vyzkumu podle ¢ldnku 23 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 se
vztahuje poplatek ve vysi 8 000 EUR. Poplatek se netictuje.
Odména pro zpravodaje ¢ini 1 000 EUR.

11.4. Na zadost o kontrolu souladu s plinem pediatrického
vyzkumu podle ¢ldnku 23 nafizen{ (ES) ¢. 1901/2006 se
vztahuje poplatek ve vysi 8 000 EUR. Poplatek se netétuje.
Odmeéna pro zpravodaje ¢inf 500 EUR.
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Pozménovaci ndvrh 53

Ndvrh nafizeni

Prilohal - bod 12 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

Na zadost o stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni | Na Zadost o stanoveni lé¢ivého pfipravku pro vzdcnd onemocnéni
podle nafizeni (ES) ¢. 141/2000 se vztahuje poplatek ve vysi | podle nafizeni (ES) ¢. 141/2000 se vztahuje poplatek ve vysi
16 800 EUR. Poplatek se netctuje. Odména pro zpravodaje ¢ini | 16 800 EUR. Poplatek se netictuje. Odména pro zpravodaje &ini
1 500 EUR. 750 EUR.

Pozménovaci nidvrh 54

Névrh nafizeni

Piiloha Il -bod 7 - bod 7.1

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

7.1.  Na posouzeni provedené v rdmci postupu zahdjeného podle
¢l. 54 odst. 8 nafizeni (EU) 2019/6 se vztahuje poplatek ve
vysi 152700 EUR. Poplatek se netctuje. Odmeéna cini
21100 EUR pro zpravodaje a 9 600 EUR pro spoluzpravo-
daje.

7.1.

Na posouzeni provedené v rdmci postupu zahdjeného podle
¢l. 54 odst. 8 nafizeni (EU) 2019/6 se vztahuje poplatek ve
vy$i 152700 EUR. Poplatek se netdctuje. Odmeéna ¢ini
10 550 EUR pro zpravodaje a 4 800 EUR pro spoluzpravo-
daje.

Pozménovaci navrh 55

Névrh nafizeni

Piiloha Il -bod 7 —-bod 7.2

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

7.2.  Na posouzeni provedené v rdimci postupu zahdjeného podle
¢l. 70 odst. 11 nafizeni (EU) 2019/6 se vztahuje poplatek ve
vysi 209 300 EUR. Poplatek se netctuje. Odmeéna cini
29 200 EUR pro zpravodaje a 12 900 EUR pro spoluzpravo-
daje.

7.2.

Na posouzeni provedené v rdmci postupu zahdjeného podle
¢l. 70 odst. 11 nafizeni (EU) 2019/6 se vztahuje poplatek ve
vysi 209 300 EUR. Poplatek se netctuje. Odmeéna ¢ini
14 600 EUR pro zpravodaje a 6450 EUR pro spoluzpravo-
daje.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Pozménovaci ndvrh 56

Ndvrh nafizeni

Piiloha Il - bod 7 - bod 7.3

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

7.3.

Na posouzeni provedené podle ¢l. 141 odst. 1 pism. c) a €)
nafizeni (EU) 2019/6 se vztahuje poplatek ve vysi
147 200 EUR. Poplatek se netétuje. Odména ¢ini 17 500
EUR pro zpravodaje a 7700 EUR pro spoluzpravodaje.

7.3.

Na posouzeni provedené podle ¢l. 141 odst. 1 pism. ¢) a ¢)
nafizeni (EU) 2019/6 se vztahuje poplatek ve vysi
147 200 EUR. Poplatek se netctuje. Odmeéna cini 8 750
EUR pro zpravodaje a 3850 EUR pro spoluzpravodaje.

Pozméfiovaci ndvrh 57

Navrh nafizeni

Pfiloha V - bod 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

la.

b)

o)

SniZeni poplatkii pro akademickou obec a neziskovy
vyzkum

Celkové sniZeni poplatku za protokoldrni pomoc a Zddosti
o védecké poradenstvi tykajici se léCivych pripravkii se
poskytne Zadateliim z akademické obce nebo akademického
odveétvi.

Zadatelé z akademické obce nebo akademického odvétvi,
ktefi nejsou financovdni ani fizeni soukromymi ziskovymi
organizacemi ve farmaceutickém odvétvi nebo kteii neuza-
vieli Zddné provozni dohody s Zddnymi PPO tykajici se
jejich sponzorstvi nebo tcasti na konkrétnim vyzkumném

projektu, pro ktery se Zddd o osvobozeni od poplatkii,
predloZi:

formuldi pro prdvni subjekty a ,zaklidaci dokument“
(nebo jakykoli jiny vhodny dokument poskytnuty béhem
procesu poddvdni Zddosti);

diikaz o misté usazeni v souladu se zdkonem, ktery miiZe
byt doloZen zaklddajicim dokumentem nebo jinym
vhodnym dokladem prokazujicim, Ze se sidlo subjektu
nachdziv EU, na Islandu, v Lichtenstejnsku nebo Norsku;

C) diikaz, Ze Zadatel neni pod piimou ani nep¥imou
kontrolou Zddného PPO.
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Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

Pro dcely odst. 2 pism. ¢) miiZe mit kontrola nékterou z téchto
forem:

i) pfimé nebo nepiimé drieni vice nez 50 % nomindlni
hodnoty vydaného akciového kapitdlu Zadatele nebo
vétsinového hlasovaciho prdva akciondfii nebo spolecnikii
tohoto Zadatele, nebo

ii)  pfimé nebo nep¥imé faktické nebo privni drieni
rozhodovacich pravomoci Zadatele.

Po obdrZeni Zddosti o védecké poradenstvi agentura zkontroluje
prohldseni Zadatele o zpiisobilosti a pfijatelnost prohldseni (na
zdkladg definované Sablony) a podpiirnych dokladii.

Agentura si vyhrazuje prdvo provddét ndslednou kontrolu a poZa-
dovat diikazy potvrzujici, Ze kritéria pro osvobozeni od poplatku
jsou splnéna kdykoli aZ do pfijeti zdvéreiného poradenského
dopisu.

3. Pokud se uplatni sniZeni podle bodu 1a, nevypldci se p¥i-
slusnym vnitrostdtnim orgdniim v cClenskych stdtech
Zddnd odména.

Pozménovaci ndvrh 58

Névrh nafizeni

Pfiloha V — bod 8 — odst. 2 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Snizeni poplatku 0 20 % se uplatni u ro¢niho poplatku za farmako-
vigilanci stanoveného v oddile 3 pilohy II pro tyto lécivé
piipravky:

Snizeni poplatku o 30 % se uplatni u ro¢niho poplatku za farmako-
vigilanci stanoveného v oddile 3 pfilohy I pro tyto lécivé
piipravky:

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Pozménovaci ndvrh 59

Ndvrh nafizeni

Pfiloha VI - odst. 1 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

NiZe uvedené informace se uvadéji pro kazdy kalendaini rok:

Nasledujici informace se tykaji kazdého kalendaniho roku a jsou
vefejné dostupné na internetovém portdlu agentury:

Pozménovaci navrh 60

Névrh nafizeni

Pfiloha VI - odst. 1 — bod 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

4a)  pocet sniZeni poplatkii poskytnutych na zdkladé

vykonnych rozhodnuti uvedenych v clanku 6;

Pozménovaci navrh 61

Névrh nafizeni

Piiloha VI - odst. 1 - bod 6

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

6) pocet pracovnich hodin, které zpravodajové a spoluzpra-
vodajové a odbornici najati pro postupy odbornych skupin
pro zdravotnické prostiedky odpracovali v ramci jednotlivych
postupt, na zdkladé¢ informaci poskytnutych agentute
dotéenymi pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny. O postupech,
které maji byt zahrnuty, rozhoduje spravni rada na zdkladé
ndvrhu agentury.

6) pocet pracovnich hodin, které zpravodajové a spoluzpra-
vodajové, vCetné hodin strdvenych odborniky a dalsimi
osobami, které pfislusné organy ¢lenskych statti zaméstnavaji
jako pomocniky, a odborniky najatymi pro postupy odbornych
komisi pro zdravotnické prostiedky na zdkladé informaci
poskytnutych agentufe dotéenymi pfislu§nymi vnitrostatnimi
organy. O postupech, které maji byt zahrnuty, rozhoduje
spravni rada na zdkladé ndvrhu agentury.
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Pozménovaci ndvrh 62

Ndvrh nafizeni

Pfiloha VI - odst. 1 - bod 6 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

6a)  veskeré ukazatele vykonnosti tykajici se poplatki za
védecké sluZby mnebo poplatkii za sprdavni sluZby
vybiranych v souladu s cl. 4 odst. 1 a 2 tohoto nafizeni;

Pozménovaci ndvrh 63

Ndvrh nafizeni

Pfiloha VI - odst. 1 - bod 6 b (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

6b)  jakékoli dalsi relevantni klicové ukazatele vykonnosti,
které maji dopad na vyvijejici se pracovni zdtéZ agentury
a prislusnych vnitrostdtnich orgdnii v lenskych stdtech ve
farmaceutickém regulainim ramci Unie, vietné postupii
pro registraci lécivych pFipravkii a dozor nad nimi.
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