: Eiropas Savienibas Lv
R Oficialais Véstnesis C sérija
17.7.2024.

C/2024/4033

P9 TA(2023)0273

Maksas un nodevas, kas maksajamas Eiropas Zalu agentiirai

Eiropas Parlamenta 2023. gada 12. jalija piepemtie grozijumi priekslikuma Eiropas Parlamenta un Padomes

regulai par maksam un nodevam, kuras maksajamas Eiropas Zilu agentiirai, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulu (ES) Nr. 2017/745, ka ari atce] Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 un Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 (COM(2022)0721 — C9-0426/2022 — 2022/0417(COD) ()

(Parasta likumdosanas procediira: pirmais lasijums)

(C/2024/4033)

Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums

1. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(1)  Eiropas Zalu agentirai (turpmak teksta “Agentira”) ir | (1)  EiropasZalu agentirai (turpmak teksta “Agentira”) ir butiska
bitiska loma, lai nodrosinatu, ka Savienibas tirgl tiek loma, lai nodrosinatu, ka Savienibas tirghi tiek laistas tikai
laistas tikai drosas, augstas kvalitates un iedarbigas zales, droSas, augstas kvalitates un iedarbigas zales, tadejadi
tadgjadi veicinot iek$€ja tirgus netraucétu darbibu un veicinot iek$gja tirgus netraucétu darbibu un nodrosinot
nodrosinot augstu cilveku un dzivnieku veselibas augstu kompetences un cilveku un dzivnieku veselibas
aizsardzibas limeni. Tadé€] janodroina, ka Agentiirai ir aizsardzibas limeni. Tadé] janodrosina, ka Agentdrai ir
pieejami pietiekami resursi, lai finansétu tas darbibas, pieejami pietickami resursi, lai piesaistitu un noturetu
tostarp no maksam izrietosie resursi. kompetenci, kas vajadziga, lai izpilditu tas uzdevumu, un

finansétu tas darbibas, tostarp no maksam izrietosie resursi.
Grozijums Nr. 2
Regulas priekslikums
3. apsvérums
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(3) Maksam, kas maksajamas Agentirai, vajadzétu bat | (3) Maksam, kas maksajamas Agentiirai, vajadzétu bt

samérigam ar darbu, kas veikts saistiba ar Savienibas
atlaujas iegiSanu un uzturé$anu, un balstitam uz Agentiiras
aplésu un prognoZu izvért&jumu attieciba uz darba slodzi un

samérigam ar darbu, kas veikts saistiba ar Savienibas
atlaujas jegliSanu un uzturéSanu, un balstitam uz
parredzamu Agentiiras apléSu un prognozu izvértéjumu

() Jautajums tika nodots atpaka] atbildigajai komitejai starpiestazu sarunam saskana ar 59. panta 4. punkta ceturto dalu (A9-0224/2023).
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

ar $o darbu saistitajam izmaksam, ka arT uz to pakalpojumu
izmaksu izvértgjumu, kurus Agentlirai sniedz par zalu
reglamentéanu atbildigas dalibvalstu kompetentas iestades,
kuras darbojas ka referenti un, attieciga gadijuma, ka
Agentiiras zinatnisko komiteju iecelti lidzreferenti.

attieciba uz darba slodzi un ar $o darbu saistitajam
izmaksam, ka arf uz to pakalpojumu izmaksu izveértéumu,
kurus Agentiirai sniedz par zalu reglamentéSanu atbildigas
dalibvalstu kompetentas iestades, kuras darbojas ka
referenti un, attieciga gadijuma, ka Agentiras zinatnisko
komiteju iecelti lidzreferenti. Nosakot maksas un maksu
struktiiru, biitu janem vera jebkadas izmainas Savienibas
zalu tiesiskaja regulejuma. Minétajai kritiski svarigai
publiskajai infrastruktiirai biitu janodroSina atbilstigs
finansejums, lai ar piendcigu finansejumu veicinatu tas
kompetenci un nodrosinatu ilgtspeju.

Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums

4.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(4a)

()

Pec Covid-19 pandemijas un vairakam Savienibas limena
iniciativam veselibas apriipes joma Agentiira nepartraukti
saskaras ar arvien lielaku darba slodzi, kas rada papildu
budZeta vajadzibas personala un finansu lidzeklu zina.
Papildu darbam, kas izriet no Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES) 2022/123 () piegemSanas un
Eiropas veselibas datu telpas izveides, biitu japieskir
pienacigs finansejums no daudzgadu finansu shemas.

1 Firopas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022.
gada 25. janvaris) par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu
attieciba uz zalem un mediciniskajam iericem kriZgatavibas un
kriZu parvaresanas konteksta (OV L 20, 31.1.2022., 1. lpp.).
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Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums

4.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(4b)

Lai gan lielako finansejuma dalu Agentiira sanem no
privatiem lidzek]u devejiem, ta ir publiska iestade un
tapec ir arkartigi svarigi nodroSinat tas integritati un
neatkaribu, lai nodrosinatu sabiedribas uzticeSanos
Savienibas normativajiem aktiem attieciba uz zalem.
Tapec Agentiirai biitu japieskir pietickams finansejums,
lai ta varetu pildit savus pienakumus un parredzamibas
saistibas.

Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums

4.c apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(4¢)

Agentiirai samaksatajam maksam biitu jaatspogulo
sareZgitie izvertejumi, kas vajadzigi, lai sanemtu un
uzturétu Savienibas atlauju. Ir lietderigi atzit dalibvalstu
kompetento iestaZu iemaksas, ka ari to izdevumus. Ir
ipasi lietderigi atzit sinergiju, kas panakta ar
daudznacionalu noverteSanas grupu starpniecibu, un
atbalstit So daudznacionalo grupu kopigos centienus.
Tapec Komisijai un Agentiirai biitu jauzrauga
daudznacionalu noverteSanas grupu izveide, nosakot
izmainas, kas nepiecieSamas dalibvalstu atalgojuma
struktiirai.
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Grozijums Nr. 6

Regulas priekslikums

5. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

¢

*)

®)

Maksam un nodevam biitu jasedz Agentiiras tiesibu aktos
noteikto pakalpojumu un darbibu izmaksas, ko vél nesedz
iemaksas tas ienémumos no citiem avotiem. Nosakot
maksas un maksajumus, blitu janem veéra visi attiecigie
Savienibas tiesibu akti, kas reglamenté Agentiiras darbibu
un maksas, tai skaita Regula (EK) Nr. 726/2004, Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (*!), Direktiva
2001/83[EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 1901/2006 (*), Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 141/2000 (¥) un Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 1394/2007 (*), Padomes Regula (EK)
Nr. 2049/2005 (¥), Komisijas Regula (EK)
Nr. 1234/2008 (*), Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2017745 (¥), Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 470/2009 (*¥) Komisijas Regula (ES)
2018/782 (*), Komisijas Istenosanas regula  (ES)
2021/1281 (**) un Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96 (*).

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006.
gada 12. decembris) par pediatrija lietojamam zalém un par
grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK,
Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378,
27.12.2006., 1. Ipp)).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999.
gada 16. decembris) par zalém reti sastopamu slimibu arstésanai
(OVL18,22.1.2000., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 13942007
(2007. gada 13. novembris) par uzlabotas terapijas zalém un ar ko
groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004
(OV L 324,10.12.2007., 121. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005 (2005. gada 15. decembris),
ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 726/2004 paredz noteikumus par mikrouznémumu, mazo un
vidéjo uznémumu maksam Eiropas ZaJu agentiirai un tas
administrativas palidzibas sanem$anu (OV L 329, 16.12.2005.,
4. 1pp.).

*

(*)

*)

Maksam un nodevam biitu jasedz Agentiiras tiesibu aktos
noteikto pakalpojumu un darbibu izmaksas, ko vél nesedz
iemaksas tas ienémumos no citiem avotiem. Nosakot
maksas un maksajumus, biitu janem véra visi attiecigie
Savienibas tiesibu akti, kas reglamenté Agentiiras darbibu
un maksas, tai skaita Regula (EK) Nr. 726/2004, Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (*'), Direktiva
2001/83/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 1901/2006 (*), Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 141/2000 (*) un Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 1394/2007 (*¥), Padomes Regula (EK)
Nr. 2049/2005 (¥), Komisijas Regula (EK)
Nr. 1234/2008 (*), Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2017/745 (¥), Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 470/2009 (**), Regula (ES) 2022/123,, Komisijas
Regula (ES) 2018/782 (*), Komisijas Isteno$anas regula (ES)
2021/1281 (*°) un Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96 (*)).

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006.
gada 12. decembris) par pediatrija lietojamam zaléem un par
grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK,
Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378,
27.12.2006., 1. Ipp)).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999.
gada 16. decembris) par zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai
(OV L 18,22.1.2000., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007
(2007. gada 13. novembris) par uzlabotas terapijas zalem un ar ko
groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004
(OV L 324,10.12.2007., 121. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005 (2005. gada 15. decembris), ar
ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 726/2004 paredz noteikumus par mikrouzpémumu, mazo un
vidéjo uznémumu maksam Eiropas Zalu agentirai un tas
administrativas palidzibas sanems$anu (OV L 329, 16.12.2005.,
4. 1pp.).
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

)

)

¢

Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris)
par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu un veterinaro zalu
tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada
5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 12232009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK
un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp)).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009
(2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka Kopienas procediiras
farmakologiski aktivo vielu atlicku pielaujamo daudzumu
noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar ko atce]
Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2001/82EK un Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009.,

11. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) 2018782 (2018. gada 29. maijs), ar ko
iedibina Regula (EK) Nr. 470/2009 minétos riska izvértésanas un
riska parvaldibas ieteikumu metodiskos principus (OV L 132,
30.5.2018., 5. Ipp.).

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2021/1281 (2021. gada
2. augusts), ar ko nosaka noteikumus par to, ka Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES) 2019/6 pieméro attieciba uz labu
farmakovigilances praksi, un par veterinaro zalu farmakovigilances
sistémas pamatlietas formatu, saturu un kopsavilkumu (OV L 279,
3.8.2021., 15. Ipp).

Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96 (1996. gada 7. novembris) par
pieteikumu izskatiSanu zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja mainai,
ja uz zalém attiecas Padomes Regula (EK) Nr. 2309/93 (OV L 286,
8.11.1996., 6. Ipp.).

(*)

()

)

Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris)
par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu un veterinaro
zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 334, 12.12.2008.,

7.1pp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada
5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK
un 93/42[EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009
(2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka Kopienas procediiras
farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu
noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar ko atce]
Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009.,

11.1pp.).

Komisijas Regula (ES) 2018782 (2018. gada 29. maijs), ar ko
iedibina Regula (EK) Nr. 470/2009 minétos riska izvértéanas un
riska parvaldibas ieteikumu metodiskos principus (OV L 132,
30.5.2018., 5. Ipp.).

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2021/1281 (2021. gada
2. augusts), ar ko nosaka noteikumus par to, ka Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES) 2019/6 pieméro attieciba uz labu
farmakovigilances praksi, un par veterinaro zalu farmakovigilances
sistémas pamatlietas formatu, saturu un kopsavilkumu (OV L 279,
3.8.2021., 15. Ipp).

Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96 (1996. gada 7. novembris) par
pieteikumu izskati§anu zalu tirdzniecibas atlaujas turétdja mainai,
ja uz zalém attiecas Padomes Regula (EK) Nr. 2309/93 (OV L 286,
8.11.1996., 6. Ipp.).

Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums

7. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

Saskana ar Eiropas Parlamenta, ES Padomes un Komisijas
2012. gada 19. julja Kopigo pazinojumu par
decentralizétajam agentiiram attieciba uz struktiiram, kuru
iepémumus papildus Savienibas ieguldijumam veido

Saskana ar Eiropas Parlamenta, ES Padomes un Komisijas
2012. gada 19. jualija Kopigo pazinojumu par
decentralizétajam agentGram attieciba uz struktiiram, kuru
iepémumus papildus Savienibas ieguldijumam veido
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

*)

maksas un nodevas, §is maksas biitu janosaka tada liment, lai
noverstu deficitu vai ievérojama parpalikuma uzkrasanos,
un, ja tas ta nav, maksas biitu japarskata. Tapéc bitu
jaievies izmaksu uzraudzibas sistéma. Sadas uzraudzibas
sisttmas mérkim vajadzétu bt konstatét batiskas izmainas
Agentiiras izmaksas, kuru dél, nemot véra Savienibas
ieguldijumu un citus ar maksam nesaistitus ienémumus,
varétu but jamaina maksas, nodevas vai atlidzibas, kas
noteiktas saskana ar $o regulu. Sai uzraudzibas sistémai,
pamatojoties uz objektivu un parbaudamu informaciju,
bitu vienlidz jaspéj konstatét batiskas izmainas izmaksas,
kuras rada atlidzibas par pakalpojumiem, ko Agentirai
sniegusas dalibvalstu kompetentas iestades, kas darbojas ka
referenti un, attiecigd gadjjuma, ka lidzreferenti, un par
pakalpojumiem, ko sniegusi eksperti, ar kuriem Agentiira ir
noslégusi ligumus par medicinisko ieri¢u ekspertu grupu
procediiru Istenosanu. Informacijai par izmaksam, kas
saistitas ar Agentiiras apmaksatiem pakalpojumiem,
vajadzétu bt revidéjamai saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 (*) 257. pantu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046
(2018. gada 18. jdlijs) par finansu noteikumiem, ko pieméro
Savienibas vispargjam budZetam, ar kuru groza Regulas (ES)
Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES)
Nr. 13042013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES)
Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un Lémumu Nr. 541/2014/ES
un atce] Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193,
30.7.2018., 1. Ipp.).

(*)

maksas un nodevas, §is maksas biitu janosaka tada liment, lai
noverstu deficitu vai ievérojama parpalikuma uzkrasanos,
un, ja tas ta nav, maksas butu japarskata. Tapéc butu
jaievies parredzama izmaksu uzraudzibas sistéma. Sadas
uzraudzibas sistémas mérkim vajadzétu bat konstatét
bitiskas izmainas Agentliras izmaksas, kuru dél, pemot
véra Savienibas ieguldijumu un citus ar maksam nesaistitus
ienémumus, varétu bfit jamaina maksas, nodevas vai
atlidzibas, kas noteiktas saskana ar $o regulu. Sai
uzraudzibas sistémai, pamatojoties uz objektivu un
parbaudamu informaciju, bitu vienlidz jaspgj konstatét
batiskas izmainas izmaksas, kuras rada atlidzibas par
pakalpojumiem, ko Agentiirai sniegudas dalibvalstu
kompetentas iestades, kas darbojas ka referenti un, attieciga
gadjjuma, ka lidzreferenti, un par pakalpojumiem, ko
sniegusi eksperti, ar kuriem Agentiira ir noslegusi ligumus
par medicinisko iericu ekspertu grupu procediru
istenoSanu. Informacijai par izmaksam, kas saistitas ar
Agentiiras apmaksatiem pakalpojumiem, vajadzétu bat
revidéjamai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 (*) 257. pantu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046
(2018. gada 18. jalijs) par finansu noteikumiem, ko piemeéro
Savienibas vispargjam budZetam, ar kuru groza Regulas (ES)
Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES)
Nr. 13042013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES)
Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un Lémumu Nr. 541/2014/ES
un atce] Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193,
30.7.2018., 1. Ipp.).

Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums

15. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(15)

Saskana ar arodbiedribu politiku ir lietderigi paredzét maksu
samazinajumus, lai atbalstitu konkrétas nozares un
pieteikumu iesniedz&jus vai tirdzniecibas atlaujas turétajus,
pieméram, mikrouzpémumus, mazos un  vidgjos
uzpémumus (MVU), vai ari lai reagétu uz konkrétiem
apstakliem, pieméram, zalem, kas atbilst atzitam

(15)

Saskana ar arodbiedribu politiku ir lietderigi paredzét maksu
samazinajumus, lai atbalstitu konkrétas nozares un
pieteikumu iesniedz&jus vai tirdzniecibas atlaujas turétajus,
pieméram, mikrouzpémumus, mazos un  vidgos
uznémumus  (MVU), bezpelpas  organizicijas un
akademisko sektoru, vai ari lai reagétu uz konkrétiem
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

sabiedribas veselibas vai dzivnieku veselibas prioritatém, vai
veterinarajam zalém, kas paredzétas ierobezotam tirgum un
atlautas saskana ar Regulas (ES) 2019/6 23. pantu.

apstakliem, pieméram, zalém, kas atbilst atzitam sabiedribas
veselibas vai dzivnieku veselibas prioritatém, vai
veterinarajam zalém, kas paredzétas ierobeZotam tirgum un
atlautas saskana ar Regulas (ES) 2019/6 23. pantu.

Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums

17. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(17)

Agentiiras valde batu japilnvaro noteikt turpmakus maksu
samazinajumus pamatotu sabiedribas un dzivnieku
veselibas aizsardzibas iemeslu dél. Lai nodrosinatu
saskanotibu ar Savienibas tiesibu aktiem un Savienibas
vispargjo politiku, pirms turpmaku maksu samazinajumu
pieskirSanas biitu obligati jasapem Komisijas labveligs

atzinums. Turklat pienacigi pamatotos izpémuma
gadijumos seviski svarigu sabiedribas vai dzivnieku
veselibas apsverumu dé] Agentdras izpilddirektoram

vajadzetu bt ari iesp&jai samazinat noteiktu veidu maksas,
pamatojoties uz katras situacijas kritisku izvértésanu.

(17)

Agentiiras valde bitu japilnvaro noteikt turpmakus maksu
samazinajumus piendcigu pamatotu sabiedribas un
dzivnieku veselibas aizsardzibas iemeslu dé]. Lai
nodrosinatu saskanotibu ar Savienibas tiesibu aktiem un
Savienibas visparéjo politiku, pirms turpmaku maksu
samazinajumu pieskirSanas biitu obligati jasanem Komisijas
labvéligs atzinums. Parredzamibas nolitka Agentiirai sava
timekla vietne biitu jadara publiski pieejama informacija
par lemumiem par turpmakiem maksas samazinajumiem,
tostarp par sanemejiem un lemuma par turpmikiem
maksas samazindjumiem iemesliem. Turklat pienacigi
pamatotos iznémuma gadijumos seviski svarigu sabiedribas
vai dzivniecku veselibas apsvérumu dé] Agentiiras
izpilddirektoram vajadzétu bt arl iespjai samazinat
noteiktu veidu maksas, pamatojoties uz Kkatras situacijas
kritisku izvértéSanu. Agentiirai biitu janodroSina Sadu
izpilddirektora lemumu publiskosana sava timekla vietné
un jaizklasta iemesli, kas minetos lemumus pamato.
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Grozijums Nr. 10

Regulas priekslikums

18. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(18) Lai nodro$inatu elastibu, jo ipasi, lai pielagotos zinatnes | (18) Lai nodrosinatu elastibu, jo ipasi, lai pielagotos zinatnes
attistibai, Agentiiras valdei vajadzétu bt iespéjai péc attistibai, ka ari lai reagetu neparedzetas situdcijas un
pienacigi pamatota izpilddirektora priekslikuma noteikt nodroSinatu nepiecieSamas ziles, Agentliras valdei
darba kartibu $is regulas pieméroSanas atvieglosanai. Jo vajadzétu  bat iespgjai péc  piendcigi pamatota
ipasi valdei vajadzétu bat iesp&jai noteikt maksajumu izpilddirektora priekslikuma noteikt darba kartibu S$is
terminus, maksaSanas metodes, grafikus, detalizétu regulas pieméro$anas atviegloSanai. Jo ipasi valdei vajadzétu
klasifikaciju, papildu maksu samazindjumu sarakstus un bat iespgjai noteikt maksajumu terminus, maksasanas
detalizétas summas noteikta diapazona  robeZas. metodes, grafikus, detalizétu klasifikaciju, papildu maksu
Labveligam Komisijas atzinumam vajadzétu biit obligatam samazinajumu sarakstus un detalizétas summas noteikta
pirms priekslikuma iesniegSanas valdei pienemsanai, lai diapazona robezas. Labvéligam Komisijas atzinumam
nodroginatu saskanotibu ar Savienibas tiesibu aktiem un vajadzétu bht obligatam pirms priekslikuma iesniegSanas
Savienibas vispargjo politiku. valdei piepems$anai, lai nodrosinatu saskapotibu ar

Savienibas tiesibu aktiem un Savienibas visparéjo politiku.
Grozijums Nr. 11
Regulas priekslikums
19. apsveérums
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(19) Lai veiktu novértéjumus, referenti un lidzreferenti, ka aricitu | (19) Lai veiktu noveértéjumus, referenti un lidzreferenti, ka ari citu
amatu parstavji, kuri §is regulas vajadzibam uzskatami par amatu parstavji, kuri §is regulas vajadzibam uzskatami par
lidzvertigiem, ciktal tas attiecas uz zinatniskajam lidzvertigiem, ciktal tas attiecas uz zinatniskajam
konsultacijam un inspekcijam, balstas uz dalibvalstu konsultacijam un inspekcijam, balstas uz dalibvalstu
kompetento iestazu zinatniskajiem izvértgjumiem un kompetento iestazu zinatniskajiem izvért§umiem un
resursiem, savukart Agentiiras pienakums ir koordinét resursiem, savukart Agentiras pienakums ir koordinét
esoos zinatniskos resursus, ko dalibvalstis nodevusas tas esoSos zinatniskos resursus, ko dalibvalstis nodevusas tas
riciba saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 55. pantu. riciba saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 55. pantu.
Nemot to véra un lai nodro§inatu pienacigus resursus Nemot to véra un lai nodrosinitu pienacigus resursus
zinatniskajiem noveértgjumiem saistiba ar Savienibas limeni zinatniskajiem novértéjumiem saistiba ar Savienibas limeni
veiktajam  procediram, Agentirai batu jaatlidzina veiktajam  procediiraim, Agentfirai batu  jaatlidzina
zinatniska novertéjuma pakalpojumi, ko sniedz referenti un zinatniska novertéjuma pakalpojumi, ko sniedz referenti un
lidzreferenti, kurus dalibvalstis iecélusas par Agentiras lidzreferenti, kurus dalibvalstis iec€lusas par Agentiiras
zinatnisko komiteju locekliem, vai, attieciga gadijuma, ko zinatnisko komiteju locekliem, vai, attieciga gadijuma, ko
sniedz Direktivas 2001/83/EK 27. panta minétas sniedz Direktivas 2001/83/EK 27. panta minétas
koordinacijas grupas referenti un lidzreferenti. Atlidzibas koordinacijas grupas referenti un lidzreferenti. Atlidzibas
summa par minéto referentu un lidzreferentu sniegtajiem summa par minéto referentu un lidzreferentu sniegtajiem
pakalpojumiem bitu janosaka, pamatojoties uz attiecigas pakalpojumiem butu janosaka, pamatojoties uz attiecigas
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Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
darba slodzes aplésém, un bitu janem véra, nosakot darba slodzes aplésém, un bitu janem véra, nosakot
Agentiiras iekaséto maksu apméru. Agentiras iekaséto maksu apméru. Nemot vérd ipasas

sabiedribas intereses Savienibas un dalibvalstu laba, ja
Agentiira pieskir pilnigu atbrivojumu no maksam,
zinotaju un lidzzinotaju atalgojums biitu jasamazina par
50 % vai 100 %, ka noradits V pielikuma.

Grozijums Nr. 12

Regulas priekslikums

26.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(26a) Dalibvalstim biitu janodroSina, ka ir pieejami pietiekami
finansu resursi, lai valstu kompetentajam iestadem
nodroSinatu personalu un citus resursus, kas vajadzigi, lai
veiktu attiecigas darbibas, kuras saistitas ar maksam un
nodevam, ko iekasé saskana ar So regulu. Biitu janem
verd ari jebkada maksu un nodevu parskatiSana saskana
ar 11. pantu.

Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums

26.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(26b) Maksu, nodevu un atlidzibu summu aprekinasana nem
vera inflacijas limeni, kuru mera, izmantojot saskanoto
paterina cenu indeksu, ko Eurostat publicéjusi saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2016/792
lidz $7 regulas priekslikuma pienemsanas datumam. Kad
tika iesniegts $is regulas priekslikums, inflacijas limenis
bija augsts, tas joprojam ir augsts 2023. gada, un
saskand ar Eiropas Centralas bankas prognozi tiek
prognozets, ka tas saglabasies augsts ari 2024. gada.
Attiecigas summas biitu jaatjaunina, lai nodroSinatu, ka
maksdjamas maksas, nodevas un atlidzibas tiek korigetas,
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Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

nemot vera Sadu inflaciju pirms $is regulas piemerosanas
sakuma datuma. Tapéc Komisijai biitu japienem delegetais
akts, lai grozitu attiecigos Sis regulas pielikumus,
pamatojoties uz inflacijas limeni, kas publicets Cetrus
meneSus pirms $is regulas piemeroSanas sakuma datuma.

Grozijums Nr. 14

Regulas priekslikums

2. pants - 1. dala - 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

5a)  “akademiskas aprindas” jeb “akademiskais sektors” ir
publiskas vai privatas augstakas izglitibas iestades, kas
pieskir akademiskos gradus, publiskas vai privatas
bezpelnas pétniecibas organizacijas, kuru primarais
uzdevums ir petijumu veikSana, un starptautiskas
Eiropas intereSu organizicijas;

10/29
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Grozijums Nr. 15

Regulas priekslikums

2. pants - 1. dala - 5.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

5b)  “bezpelnas organizicija” jeb “bezpelnas juridiska
persona” ir juridiska vieniba, kas pec savas juridiskas
formas ir bezpelnas vai kam ir juridisks vai likuma
noteikts pienakums nesadalit pelpu tas akcionariem vai

atseviskiem locekliem;

Grozijums Nr. 16

Regulas priekslikums

2. pants — 1. dala - 5.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

5c)  “starptautiska  Eiropas intereSu organizacija” ir
starptautiska organizacija, kuras loceklu lielaka dala ir
dalibvalstis vai asociétds valstis un kuras galvenais
merkis ir veicinat sadarbibu zindtnes un tehnologiju

joma Savieniba;

Grozijums Nr. 17

Regulas priekslikums

2. pants - 1. dala - 6. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

(6) “sabiedribas veselibas arkartas situacija” ir sabiedribas veselibas
arkartas situacija, ko atzinusi Komisija saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Lémuma Nr. 1082/2013/ES (‘)
12. panta 1. punktu.

(6) “sabiedribas veselibas arkartas situacija” ir sabiedribas veselibas
arkartas situacija, ko atzinusi Komisija saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2022/2371 (¥)
23. pantu.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(*)  Eiropas Parlamenta un Padomes Lemums Nr. 1082/2013/ES
(2013. gada 22. oktobris) par nopietniem parrobezu veselibas
apdraudéjumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 2119/98/EK
(OV L 293,5.11.2013., 1. Ipp.).

(*9) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371
(2022. gada 23. novembris) par nopietniem parrobezu veselibas
apdraudgjumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 1082/2013/ES
(OV L 314, 6.12.2022., 26. Ipp.).

Grozijums Nr. 18

Regulas priekslikums

5. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2. Javien $aja regula nav paredzéts citadi, gadijumos, kad tiek
pieméroti maksu samazindjumi, dalibvalstu kompetentajam
iestadém maksajamo atlidzibu saskana ar $o regulu nesamazina.

2. Javien 3aja regula nav paredzéts citadi, gadijumos, kad tiek
pieméroti maksu samazinajumi par mazak neka visu maksu,
dalibvalstu kompetentajam iestadém maksajamo atlidzibu saskana
ar $o regulu nesamazina. Tomer, ja vien Saja regula nav paredzeéts
citadi, gadijumos, kad tiek pieskirti atbrivojumi no maksas,
atlidzibu samazina, ka noteikts V pielikuma.

Grozijums Nr. 19

Regulas priekslikums

6. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

4. Péc pienacigi pamatota Agentiras izpilddirektora
priekslikuma, jo ipasi, lai aizsargatu sabiedribas vai dzivnieku
vesellbu vai atbalstitu konkrétus zalu veidus vai pieteikumu
iesniedzéjus, kas atlasiti pienacigi pamatotu iemeslu dél,
Agentiras valde péc labvéliga Komisijas atzinuma saskana ar
8. pantu var pieskirt pilnigu vai daléu piemérojamas summas
samazinajumu.

4. Péc pienacigi pamatota Agentliras izpilddirektora
priekslikuma, jo Ipasi, lai aizsargatu sabiedribas vai dzivnieku
veselibu vai atbalstitu konkrétus zalu veidus vai pieteikumu
iesniedzeju veidus, kas atlasiti pienacigi pamatotu iemeslu dél,
Agentiiras valde péc labvéliga Komisijas atzinuma saskana ar
8. pantu var pieskirt pilnigu vai dalgju piemeérojamas summas
samazindjumu. Informaciju par Sadiem maksas samazinajumiem
Agentiira publisko sava timekla vietne, izklastot samazinasanas
iemeslus.
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Grozijums Nr. 20

Regulas priekslikums

6. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

5. Iznémuma gadijumos un svarigu sabiedribas vai dzivnieku
veselibas iemeslu dé] Agentaras izpilddirektors, izskatot katru
gadijumu atseviski, var pieskirt pilnigu vai daléju samazinajumu I,
I, IIT un IV pielikuma noteiktajam maksam, iznemot I pielikuma 6.,
15. un 16. punkta, II pielikuma 7. un 10. punkta un III pielikuma
3. punkta noteiktas maksas. Visos saskana ar o pantu pienemtajos
lémumos norada iemeslus, uz kuriem tie ir balstiti.

5. [znémuma gadijumos un piendcigu pamatotu svarigu
sabiedribas vai dzivnieku veselibas iemeslu dé] Agentiras
izpilddirektors, izskatot katru gadijumu atseviski, var pieskirt
pilnigu vai dalgju samazingjumu I, I, III un IV pielikuma
noteiktajam maksam, iznemot [ pielikuma 6., 15. un 16. punkta, II
pielikuma 7. un 10. punkta un III pielikuma 3. punkta noteiktas
maksas. Visos saskana ar $o pantu piepemtajos lémumos norada
iemeslus, uz kuriem tie ir balstiti. Informaciju par Sadiem
izpilddirektora lemumiem, tostarp samazinaSanas iemesliem,
Agentiira publisko sava timekla vietne.

Grozijums Nr. 21

Regulas priekslikums

10. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
1. Pielikumos noteiktas summas publiceé Agentiras timekla | 1.  Pielikumos noteiktas summas publicé Agentiiras timekla
vietné. vietné un atjaunina ta, lai atspogulotu izmainas.

Grozijums Nr. 22

Regulas priekslikums
10. pants - 2. punkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
2. Agentiira uzrauga savas izmaksas, un Agentiras | 2. Agentlira uzrauga savas izmaksas, un Agentiras

izpilddirektors ka dalu no gada darbibas parskata, ko iesniedz
Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai un Revizijas palatai,
sniedz detalizétu un pamatotu informaciju par izmaksam, kuras
jasedz no maksam un nodevam, kas ietilpst 3is regulas darbibas
joma. Minéta informacija ietver VI pielikuma izklastito informaciju

izpilddirektors ka dalu no gada darbibas parskata, ko iesniedz
Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai un Revizijas palatai,
nekavejoties sniedz detalizétu un pamatotu informaciju par
izmaksam, kuras jasedz no maksim un nodevam, kas ietilpst $is
regulas darbibas joma. Minéta informacija ietver VI pielikuma
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

par darbibas rezultatiem un izmaksu sadalijumu, kas attiecas uz
iepriekséjo kalendaro gadu un wuz prognozi nakamajam
kalendarajam gadam. Agentiira sava gada parskata publicé ari s
informacijas parskatu.

izklastito informaciju par darbibas rezultatiem un citu biitisku
informaciju, jo ipasi par to darbibu veikSanas praktiskajiem
aspektiem, par kuram Agentiira iekase maksas vai nodevas, un
izmaksu sadalijjumu, kas attiecas uz ieprieks€jo kalendaro gadu un
uz prognozi nakamajam kalendarajam gadam. Agentiira sava gada
parskata nekavejoties publicé ari §is informacijas parskatu.

Grozijums Nr. 23

Regulas priekslikums

10. pants - 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

2.a  Visas sanemtas maksas, tostarp tas, par kuram ir pieskirti
samazindjumi un atbrivojumi, un maksas, kas Agentiirai
jamaksa, bet vel nav sanemtas, publice Agentiiras timekla vietne
un uzskaita tas gada parskata.

Agentiiras gada parskata ieklauj ari sarakstu ar detalizetu sada-
lijumu par visam atlidzibu summam, kas valstu iestadem samak-
satas par to darbu.

Grozijums Nr. 24

Regulas priekslikums

10. pants - 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

5. Komisija uzrauga inflacijas limeni, kuru méra, izmantojot
saskanoto patérina cenu indeksu, ko Eurostat publicé saskana ar
Regulu (ES) 2016/792, attieciba uz 3is regulas pielikumos
noteiktajam maksu, nodevu un atlidzibu summam. Uzraudzibas
pienakums japilda ne agrak ka [PB: ligums ievietot datumu —
viens gads péc $is regulas pieméroSanas datuma] un péc tam reizi
gada. Visas saskana ar $o regulu noteikto maksu, nodevu un

5. Komisija uzrauga inflacijas limeni, kuru méra, izmantojot
saskanoto patérina cenu indeksu, ko Eurostat publicé saskana ar
Regulu (ES) 2016792, attieciba uz $is regulas pielikumos
noteiktajam maksu, nodevu un atlidzibu summam. Uzraudzibas
pienakums japilda ne agrak ka [PB: ligums ievietot datumu —
viens gads péc $is regulas pieméro$anas datuma)] un péc tam reizi
gada. Pamatojoties uz veikto uzraudzibu, Komisija sagatavo
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

atlidzibu korekcijas atbilstosi inflacijai stasies speka, agrakais, ta
kalendara gada 1. janvari, kas seko kalendarajam gadam, kura
veikts uzraudzibas pienakums.

zinojumu un iesniedz to Eiropas Parlamentam un Padomei. Visas
saskana ar $o regulu noteikto maksu, nodevu un atlidzibu
korekcijas, kuras  veic  atbilstodi inflacijai un  peéc
10. panta 2. punkta minéta gada darbibas parskata, stasies

spéka, agrakais, ta kalendara gada 1. janvari, kas seko
kalendarajam gadam, kura veikts uzraudzibas pienakums.
Grozijums Nr. 25
Regulas priekslikums
10. pants — 6. punkts — ievaddala
Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
6.  Ne agrak ka [PB: ligums ievietot datumu — 3 gadus péc | 6.  Ne agrak ka [PB: ligums ievietot datumu — 3 gadus péc

pieméroanas datuma] un péc tam ik péc trim gadiem Agentaras
izpilddirektors, ja wuzskata to par vajadzigu, nemot vera
11. panta 2. punktu, un péc apsprieSanas ar Agenttras valdi, var
iesniegt Komisijai ipasu zinojumu, kurd objektivi, uz faktiem
balstita un pietiekami detalizéta veida izklastiti pamatoti ieteikumi:

pieméroSanas datuma] un péc tam ik péc trim gadiem Agentiiras
izpilddirektors, ja wuzskata to par vajadzigu, pemot véra
11. panta 2. punktu, un péc apsprieSanas ar Agentiras valdi,
iesniedz Komisijai ipaSu zinojumu. Agentiira nekavejoties publice
ipaso zinojumu un objektivi, pamatoti, uz faktiem balstita un
pietiekami detalizéta veida izklasta Sadus ieteikumus:

Grozijums Nr. 26

Regulas priekslikums

10. pants - 6. punkts — aa apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

saistiba ar tiesibu aktos noteiktajiem Agentiiras
uzdevumiem, kas rada ieverojamas attiecigo izmaksu
izmainas, pienemt visas maksas, nodevas vai atlidzibas
vai ieviest jaunu maksu, nodevu vai atlidzibu;

aa)
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Grozijums Nr. 27

Regulas priekslikums

10. pants - 6. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Ipaso zinojumu iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei
zinasanai.

Grozijums Nr. 28

Regulas priekslikums

10. pants - 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

6.a  Noliika palidzet Agentiirai rezultativi un efektivi izdarit
secindjumus, zinojuma sagatavosanas laiki Agentiira organize
apsprieSanos ar ieinteresetajam personam, lai sanemtu
atsauksmes par taksu, nodevu un atlidzibas struktiiru un
apmeru, tostarp par jebkadu izmainu iemesliem.

Grozijums Nr. 29

Regulas priekslikums

10. pants — 6.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

6.b  Ipaso zinojumu nekavéjoties publisko Agentiiras timekla
vietne. Ipasaja zinojuma ieklauj informaciju par ieinteresetajam
personam, ar kuram notikusi apsprieSanas, sagatavojot mineto
zigojumu.
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Grozijums Nr. 30

Regulas priekslikums

10. pants - 8. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

8.  Komisija vajadzibas gadijjuma var pieprasit jebkadus
precizéjumus vai papildu pamatojumu zinojumam un ta
ieteikumiem. Péc $ada pieprasijuma Agentiira bez liekas kavésanas
iesniedz Komisijai atjauninatu zinojuma versiju, kura nemti véra visi
Komisijas izteiktie komentari un uzdotie jautajumi.

8. Komisija, Eiropas Parlaments vai Padome vajadzibas
gadijuma var pieprasit jebkadus preciz€umus vai papildu
pamatojumu  zinojumam un ta ieteikumiem. P& $ada
pieprasijuma Agentiira bez lickas kavé$anas iesniedz Komisijai,
Eiropas Parlamentam un Padomei atjauninatu zinojuma versiju,
kura pemti véra visi attiecigas iestades izteiktie komentari un
uzdotie jautajumi.

Grozijums Nr. 31

Regulas priekslikums

10. pants - 9. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

9.  $3 panta 6. punktad minéto zino3anas laika intervalu var
saisinat jebkura no $adam situacijam:

9. Laika intervalu lidz pirmajam ipasajam zinojumam un 3a
panta 6. punktd minéto zinoSanas laika intervalu var saisinat
jebkura no §adam situacijam:

Grozijums Nr. 32

Regulas priekslikums

11. pants - -1. punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

-1. Lidz ... [Cetri meéneSi pirms Sis regulas piemerosanas
sakuma datums] Komisija neatkarigi no 10. panta 5. punkta
pienem delegeto aktu saskana ar 13. pantu, lai grozitu I, II, Il
un IV pielikumu noliika pielagot tajos noteiktds summas
inflacijas limenim, kas publicéts Cetrus menesus pirms... [§is
regulas speka piemerosanas sakuma datums].
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Grozijums Nr. 33

Regulas priekslikums

11. pants — 1. punkts — c apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
c) izmainas Agentiiras statiitos noteiktajos uzdevumos, kas | svitrots
biitiski maina tas izmaksas;
Grozijums Nr. 34
Regulas priekslikums
11. pants — 1. punkts - e apakspunkts
Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
e) cita biitiska informacija, jo ipasi par praktiskiem aspektiem | svitrots
tadu darbibu izpilde, par kuram Agentiira iekase maksas vai
nodevas.
Grozijums Nr. 35
Regulas priekslikums
11. pants — 2. punkts - 1.a dala (jauna)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Atkapjoties no pirmas dalas Komisija var nemt vera visus parejos
faktorus, kas varetu ieverojami ietekmet Agentiiras budZetu, tos-
tarp cita starpa tas darba slodze un iespejamie riski saistiba ar
maksu ienemumu svarstibam. Maksu apmeru nosaka tada limen,
kas nodrosina, ka no tam iegiitie ienemumi lidztekus citiem Agen-
tiiras ienémumu avotiem ir pietiekami, lai segtu izmaksas pakal-
pojumiem, ko ta sniedz saskana ar galvenajiem snieguma radita-
jiem un parredzamibas principiem, kas noteikti VI pielikuma.
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Grozijums Nr. 36

Regulas priekslikums

13. pants - 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

4. Pirms delegéta akta piepemsanas Komisija apsprieZas ar
katras dalibvalsts ieceltajiem ekspertiem saskana ar principiem,
kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par labaku
likumdoganas procesu.

4. Pirms delegeta akta pienemsanas Komisija nem vera visus
katras dalibvalsts iecelto ekspertu viedoklus saskana ar
principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma
par labaku likumdosanas procesu.

Grozijums Nr. 37

Regulas priekslikums

17. pants — 2.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Delegeto aktu, kas minets 11. panta -1. punkta, piemero no... [PB:
liigums ievietot ta menesa pirmo datumu, kurs seko pec menesa,
kad ir pagajusi 6 menesi pec stasanas speka].

Grozijums Nr. 38

Regulas priekslikums

I pielikums - 1. punkts — 1.1. apakSpunkts — 1. dala - ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

Maksu 55200 EUR apméra piemero $adiem turpmak minétajiem
pieprasijumiem:

Maksu 94 000 EUR apmeéra pieméro $adiem turpmak minétajiem
pieprasijumiem:

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Grozijums Nr. 39

Regulas priekslikums

I pielikums — 1. punkts — 1.1. apakSpunkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju koordinatoriem ir
10400 EUR katram.

Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju koordinatoriem ir
23 500 EUR katram.

Grozijums Nr. 40

Regulas priekslikums

I pielikums - 1. punkts — 1.2. apakSpunkts — 1. dala - ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Maksu 44 700 EUR apméra pieméro $adiem turpmak minétajiem
pieprasijumiem:

Maksu 70 600 EUR apméra pieméro par jebkuru no sadiem turp-
mak minétajiem pieprasijumiem:

Grozijums Nr. 41

Regulas priekslikums

I pielikums — 1. punkts — 1.2. apakSpunkts — 2. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju koordinatoriem ir
6 500 EUR katram.

Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju koordinatoriem ir
17 650 EUR katram.
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Grozijums Nr. 42

Regulas priekslikums

I pielikums — 1. punkts — 1.3. apakSpunkts — 1. dala - ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Maksu 37200 EUR apméra piemero sadiem turpmak minétajiem | Maksu 46 900 EUR apméra pieméro $adiem turpmak minétajiem
pieprasijumiem: pieprasijumiem:

Grozijums Nr. 43

Regulas priekslikums

I pielikums - 1. punkts — 1.3. apakSpunkts - 2. dala

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju koordinatoriem ir | Atlidziba diviem zinatnisko konsultaciju koordinatoriem ir
5300 EUR katram. 11 730 EUR katram.

Grozijums Nr. 44

Regulas priekslikums

II pielikums - 6. punkts — 6.1. apakspunkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

6.1. Maksu 136 700 EUR apmera pieméro novértéjumam, ko | 6.1. Maksu 136 700 EUR apmera pieméro novértéjumam, ko

veic saistiba ar procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas veic saistiba ar procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 5. panta 3. punktu. Sadu maksu atce| (EK) Nr. 726/2004 5. panta 3. punktu. Sadu maksu atce]
pilna apméra. Atlidziba referentam ir 12 400 EUR, lidzrefe- pilna apmera. Atlidziba referentam ir 6 200 EUR, lidzreferen-
rentam — 12400 EUR. tam — 6 200 EUR.
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Grozijums Nr. 45

Regulas priekslikums

I pielikums - 6. punkts — 6.2. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

6.2. Maksu 262 400 EUR apméra pieméro novértgjumam, ko | 6.2. Maksu 262 400 EUR apméra pieméro noveérté§jumam, ko
veic saistiba ar procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas veic saistiba ar procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1234/2008 13. pantu. Sadu maksu atce] pilna (EK) Nr. 1234/2008 13. pantu. Sadu maksu atce] pilna
apmeéra. Atlidziba referentam ir 15 300 EUR, lidzreferentam apmeéra. Atlidziba referentam ir 7650 EUR, lidzreferen-
— 15300 EUR. tam — 7 650 EUR.
Grozijums Nr. 46
Regulas priekslikums
I pielikums - 6. punkts — 6.3. apak$punkts
Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
6.3.  Maksu 83 000 EUR apméra pieméro noveértéjumam, ko veic | 6.3. Maksu 83 000 EUR apmeéra pieméro novért&jumam, ko veic
saistiba ar procediiru, kura ierosinata saskana ar Direkti- saistiba ar procediiru, kura ierosinata saskana ar Direkti-
vas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu. Sadu maksu atce] vas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu. Sadu maksu atce]
pilna apméra. Atlidziba referentam ir 2 800 EUR, lidzrefe- pilna apmeéra. Atlidziba referentam ir 1 400 EUR, lidzreferen-
rentam — 2 800 EUR.. tam — 1400 EUR.
Grozijums Nr. 47
Regulas priekslikums
I pielikums - 10. punkts — 10.1. apakspunkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
10.1. Maksu 143 200 EUR apméra pieméro pieteikumam uz kva- | 10.1. Maksu 143 200 EUR apméra pieméro pieteikumam uz kva-

litates un neklinisko datu izvértéSanu un sertificésanu
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 18. pantu (¥). Sidu maksu atce] pilna
apmeéra. Atlidziba referentam ir 47 400 EUR.

litates un neklinisko datu izvértésanu un sertificéSanu
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 18. pantu (¥). Sadu maksu atce] pilna
apmeéra. Atlidziba referentam ir 23 700EUR.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

*)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 13942007
(2007. gada 13. novembris) par uzlabotas terapijas zalém un ar ko
groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004
(OV L 324,10.12.2007., 121. Ipp.).

*)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007
(2007. gada 13. novembris) par uzlabotas terapijas zalém un ar ko
groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004
(OV L 324,10.12.2007., 121. Ipp.).

Grozijums Nr. 48

Regulas priekslikums

I pielikums - 10. punkts — 10.2. apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

10.2. Maksu 95 200 EUR apmeéra pieméro pieteikumam tikai par

kvalitates datu novertésanu un sertificéanu saskana ar Regu-
las (EK) Nr. 1394/2007 18. pantu. Sadu maksu atce] pilna
apmeéra. Atlidziba referentam ir 31 500 EUR.

10.2. Maksu 95 200 EUR apmeéra piemero pieteikumam tikai par

kvalitates datu novertésanu un sertificéanu saskana ar Regu-
las (EK) Nr. 1394/2007 18. pantu. Sadu maksu atce] pilna
apméra. Atlidziba referentam ir 15 750 EUR.

Grozijums Nr. 49

Regulas priekslikums

I pielikums - 11. punkts - 11.1. apakspunkts

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

11.1. Maksu 31 700 EUR apméra pieméro pieteikumam, kura liidz

apstiprinat pediatrijas pétfjumu planu, kas pieprasits saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 15. pantu. Sadu maksu atce]
pilna apméra. Atlidziba referentam ir 6 700 EUR.

11.1. Maksu 31 700 EUR apméra pieméro pieteikumam, kura liidz

apstiprinat pediatrijas pétijumu planu, kas pieprasits saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 15. pantu. Sadu maksu atce]
pilna apméra. Atlidziba referentam ir 3 350 EUR.
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Grozijums Nr. 50

Regulas priekslikums

I pielikums - 11. punkts — 11.2. apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

11.2. Maksu 17 600 EUR apmera pieméro pieteikumam grozit | 11.2. Maksu 17 600 EUR apmera pieméro pieteikumam grozit
apstiprinato pediatrijas pétfjumu planu saskana ar Regulas apstiprinato pediatrijas pétfjumu planu saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1901/2006 22. pantu. Sadu maksu atce] pilna (EK) Nr. 1901/2006 22. pantu. Sadu maksu atce] pilna
apmeéra. Atlidziba referentam ir 6 400 EUR. apmeéra. Atlidziba referentam ir 3 200 EUR.
Grozijums Nr. 51
Regulas priekslikums
I pielikums - 11. punkts — 11.3. apakspunkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
11.3. Maksu 12 000 EUR apméra piemero pieteikumam atbrivo- | 11.3. Maksu 12 000 EUR apméra pieméro pieteikumam atbrivo-
juma sanemsanai attieciba uz konkrétam zalém saskana ar juma sanemsanai attieciba uz konkrétam zalém saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1901/2006 13. pantu. Sadu maksu atce] Regulas (EK) Nr. 1901/2006 13. pantu. Sadu maksu atce]
pilna apmeéra. Atlidziba referentam ir 1800 EUR. pilna apmeéra. Atlidziba referentam ir 900 EUR.
Grozijums Nr. 52
Regulas priekslikums
I pielikums - 11. punkts — 11.4. apakspunkts
Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
11.4. Maksu 8 000 EUR apméra pieméro parbaudes pieprasiju- | 11.4. Maksu 8 000 EUR apméra pieméro parbaudes pieprasiju-
mam par atbilstibu pediatrijas pétjjumu planam saskana ar mam par atbilstibu pediatrijas pétijumu planam saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1901/2006 23. pantu. Sadu maksu atce] Regulas (EK) Nr. 1901/2006 23. pantu. Sadu maksu atce]
pilna apméra. Atlidziba referentam ir 1 000 EUR. pilna apméra. Atlidziba referentam ir 500 EUR.
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Grozijums Nr. 53

Regulas priekslikums

I pielikums — 12. punkts - 2 dala

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Maksu 16 800 EUR apmeéra pieméro pieteikumam uz reti sasto-
pamu slimibu arsté$anai paredzétu zalu statusa pieskirsanu saskana
ar Regulu (EK) Nr. 141/2000. Sadu maksu atce] pilna apméra. Atli-
dziba referentam ir 1 500 EUR.

Maksu 16 800 EUR apméra pieméro pieteikumam uz reti sasto-
pamu slimibu arsté$anai paredzétu zalu statusa pieskir§anu saskana
ar Regulu (EK) Nr. 141/2000. Sadu maksu atce] pilna apmera. Atli-
dziba referentam ir 750 EUR.

Grozijums Nr. 54

Regulas priekslikums

II pielikums - 7. punkts - 7.1. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

7.1. Maksu 152 700 EUR apmeéra pieméro novért§umam, ko
veic saistiba ar procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 54. panta 8. punktu. Sadu maksu atce] pilna
apmeéra. Atlidziba referentam ir 21 100 EUR, lidzreferen-
tam — 9 600 EUR.

7.1. Maksu 152700 EUR apméra pieméro noveértgjumam, ko
veic saistiba ar procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 54. panta 8. punktu. Sadu maksu atce| pilna
apméra. Atlidziba referentam ir 10 550 EUR, lidzreferen-
tam — 4 800 EUR.

Grozijums Nr. 55

Regulas priekslikums

II pielikums - 7. punkts — 7.2. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

7.2.  Maksu 209 300 EUR apmeéra pieméro novért§umam, ko
veic saistibd ar procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 70. panta 11. punktu. Sadu maksu atcel pilna
apmeéra. Atlidziba referentam ir 29 200 EUR, lidzreferen-
tam — 12 900 EUR.

7.2. Maksu 209 300 EUR apmera pieméro novértgjumam, ko
veic saistiba ar procediiru, kura ierosinata saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 70. panta 11. punktu. Sadu maksu atce] pilna
apméra. Atlidziba referentam ir 14 600 EUR, lidzreferen-
tam — 6 450 EUR.
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Grozijums Nr. 56

Regulas priekslikums

II pielikums - 7. punkts - 7.3. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

7.3.

Maksu 147 200 EUR apméra pieméro novertéjumam, ko
veic saskana ar Regulas (ES) 2019/6 141. panta 1. punkta c)
un e) apakspunktu. Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 17 500 EUR, lidzreferentam — 7 700 EUR.

7.3.

Maksu 147 200 EUR apmeéra pieméro novértéjumam, ko
veic saskana ar Regulas (ES) 2019/6 141. panta 1. punkta c)
un e) apakspunktu. Sadu maksu atce] pilna apméra. Atlidziba
referentam ir 8 750 EUR, lidzreferentam — 3 850 EUR.

Grozijums Nr. 57

Regulas priekslikums

V pielikums - 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

la

(c)

Maksas samazindjumi akademiskajam aprindam un
bezpelnas petniecibas sektoram

Pilnigu maksas samazinajumu par atbalstu saistiba ar pro-
tokola izpildi un zinatnisku konsultaciju pieprasijumiem
par zalem pieskir pieteikumu iesniedzejiem no akademi-
skajam aprindam jeb akademiska sektora.

Pieteikumu iesniedzeji no akademiskajam aprindam jeb
akademiska sektora, ko nefinanse vai neparvalda farmaci-
jas nozares privatas pelnas organizacijas (“PPO”) un kas
nav noslegusas darbibas ligumus ar nevienu PPO par
sponsoresanu vai dalibu konkretaja petniecibas projekta,
attieciba uz kuru tiek pieprasits atbrivojums no maksas,
iesniedz Sadus dokumentus:

juridiskds vienibas veidlapu (LEF) un dibinasanas
dokumentu (vai jebkuru citu piemerotu dokumentu, kas
iesniegts pieteikuma izskatiSanas procesa);

pieradijumu par iebidinasanas vietu, kas var biit
dibinasanas dokuments vai jebkur§ cits piemerots
dokuments, kas pierada, ka attiecigas vienibas
mitnesvieta ir ES, Islande, Lihtensteina vai Norvegija;

pieradijumu par to, ka pieteikuma iesniedzeju tiesi vai
netiesi nekontrole neviena PPO.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Sa panta 2. punkta c) apakspunkta noliika kontrole var konkretak
izpausties Sadi:

(i)  tieSa vai netiesa veida turot ipasuma vairak neka 50 % no
pieteikuma  iesniedzgja  izlaista ~ pamatkapitala
nomindlvertibas vai parvaldot $a pieteikuma iesniedzeja
dalibnieku vai asocieto partneru balsstiesibu vairakumu,
vai

(ii)  ties@ vai netiesa veida faktiski vai juridiski parvaldot
attieciga pieteikuma iesniedzéja lemumu pienemsanas
pilnvaras.

Pec zinatniskas konsulticijas pieprasijuma sanemsanas Agen-
tiira, izmantojot noteiktu veidni, parbauda pieteikuma iesniedzeja
atbilstibas deklaraciju un deklaracijas pienemamibu, ka ari aplie-
cinosos dokumentus.

Agentiira patur tiesibas jebkura bridi pirms galiga konsultaciju
dokumenta pienemsanas veikt ex post parbaudi un pieprasit pie-
radijumus, kas apstiprina, ka ir izpilditi maksas atcelSanas kri-
teriji.

3. Piemerojot maksas samazindjumus saskana ar 1.a punktu,
kompetentajam valsts iestadem dalibvalstis atlidzibu
nemaksa.

Grozijums Nr. 58

Regulas priekslikums

V pielikums - 8. punkts - 2. dala - ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Maksas samazinajumu 20 % apméra pieméro III pielikuma 3. iedala
noteiktajai ikgadgjai farmakovigilances maksai attieciba uz $adam
zalém:

Maksas samazinajumu 30 % apméra pieméro III pielikuma 3. iedala
noteiktajai ikgadgjai farmakovigilances maksai attieciba uz $adam
zalem:
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Grozijums Nr. 59

Regulas priekslikums

VI pielikums - 1. dala - ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Uz katru kalendaro gadu attiecas $ada informacija:

Uz katru kalendaro gadu attiecas $ada informacija, ko publisko
Agentiiras timekla vietne:

Grozijums Nr. 60

Regulas priekslikums

VI pielikums - 1. dala — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

4a)  ar 6. panta paredzeto izpilddirektora lemumu pieskirto

maksas samazinajumu skaits;

Grozijums Nr. 61

Regulas priekslikums

VI pielikums - 1. da]a — 6. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

6) darba stundu skaits, ko referents, lidzreferenti un eksperti
veltjusi katrai no medicinisko iericu ekspertu grupu
procediiram, pamatojoties uz informaciju, ko Agentirai
sniegudas  attiecigas valsts kompetentas iestades. Par
ieklaujamajam procediiram lemj valde, pamatojoties uz
Agentiras priekslikumu.

6) darba stundu skaits, ko referents un lidzreferenti, tostarp
eksperti un citi dalibvalstu kompetento iestaZu nodarbinatie
specidlisti, kas viniem palidz, un noligtie eksperti veltijusi
katrai no medicinisko iericu ekspertu grupu procediram,
pamatojoties uz informaciju, ko Agentiirai sniegusas attiecigas
valsts kompetentas iestades. Par ieklaujamajam procediram
lemj valde, pamatojoties uz Agentiras priekslikumu.
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LV

Grozijums Nr. 62

Regulas priekslikums

VI pielikums - 1. dala — 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

6a)

visi snieguma raditaji, kas attiecas uz tam zinatniska
pakalpojuma maksam vai nodevam par administrativiem
pakalpojumiem, kuras iekase saskand ar Sis regulas
4. panta 1. un 2. punktu;

Grozijums Nr. 63

Regulas priekslikums

VI pielikums - 1. dala — 6.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

6b)

visi attiecigie papildu galvenie darbibas raditaji, kas
ietekmé Agentiiras un dalibvalstu kompetento iestiZu
mainigo darba slodzi Savienibas farmacijas tiesiskaja
regulejuma, tostarp zalu registreSanas un uzraudzibas
procediiras.

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