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zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajgce
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgcego Europejskg Agencje Lekdéw

— Wyniki pierwszego czytania w Parlamencie Europejskim
(Strasburg, 7-10 marca 2016 r.)

I. WPROWADZENIE

Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci
przedstawila sprawozdanie zawierajace 35 poprawek (poprawki 1-35) do proponowanego

rozporzadzenia.

II. DEBATA
W dniu 9 marca 2016 r. odbyta si¢ wspolna debata, ktorej streszczenie znajduje si¢ w dok. 6875/16.
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III. GLOSOWANIE

W glosowaniu w dniu 10 marca 2016 r. Parlament zaglosowat za przyj¢ciem wszystkich 35
poprawek przedtozonych przez Komisje Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
i Bezpieczenstwa Zywnosci. Nie przyjeto zadnych innych poprawek. Tekst przyjetych poprawek

znajduje si¢ w zataczniku do niniejszej noty.

Glosowanie nad rezolucja legislacyjng przeloZzono na pdzniejsza sesj¢, tym samym nie zamykajac
pierwszego czytania. Sprawe przekazano nast¢gpnie z powrotem stosownej komisji parlamentarnej,

zgodnie z art. 61 ust. 2 Regulaminu Parlamentu.
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ZALACZNIK
(10.03.2016)

Wydawanie pozwolen dla weterynaryjnych produktow leczniczych i nadzor nad
nimi ***]

Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 10 marca 2016 r. w sprawie wniosku
dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspdolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi

oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (COM(2014)0557 — C8-0142/2014 —
2014/0256(COD))'

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady’ oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady® stanowity ramy
regulacyjne Unii w dziedzinie
wytwarzania, dopuszczania i dystrybucji
weterynaryjnych produktow leczniczych.
W $wietle uzyskanych doswiadczen oraz
w wyniku przeprowadzonej przez Komisje¢
oceny funkcjonowania wewnetrznego
rynku weterynaryjnych produktow
leczniczych dokonano przegladu ram
regulacyjnych dla tych produktow

1 przyjeto rozporzadzenie (UE) nr [...]
Parlamentu Europejskiego 1 Rady
ustanawiajace procedury dotyczace
wydawania pozwolen dla weterynaryjnych
produktéw leczniczych 1 nadzoru nad nimi.

> Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktow leczniczych (Dz.U. L 311

1

Poprawka

(1) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady” oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady® stanowity ramy
regulacyjne Unii w dziedzinie
wytwarzania, dopuszczania i dystrybucji
weterynaryjnych produktow leczniczych.
W $wietle zdobytych doswiadczen oraz

w wyniku przeprowadzonej przez Komisj¢
oceny funkcjonowania wewnetrznego
rynku weterynaryjnych produktéw
leczniczych dokonano przegladu ram
regulacyjnych dla tych produktow

1 przyjeto rozporzadzenie (UE) nr [...]
Parlamentu Europejskiego i Rady’
ustanawiajace procedury dotyczace
wydawania pozwolen dla weterynaryjnych
produktéw leczniczych 1 nadzoru nad nimi,
majqc na celu harmonizacje przepisow
panstw cztonkowskich.

> Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktow leczniczych (Dz.U. L 311

Sprawa zostala odestana do wlasciwej komisji w celu ponownego rozpatrzenia zgodnie z art. 61

ust. 2 akapit drugi regulaminu (A8-0035/2016).
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228.11.2001, . 1).

6 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych

u ludzi i do celow weterynaryjnych

1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136
z230.4.2004, s. 1).

"Rozporzadzenie ... Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia
w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych (OJL ...z ... ... ... ,Se .el).

228.11.2001, . 1).

6 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych

u ludzi i do celow weterynaryjnych

1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136
z230.4.2004, s. 1).

"Rozporzadzenie ... Parlamentu
Europejskiego i1 Rady z dnia
w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz.U. L ... z

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4) Na skutek wejscia w zycie Traktatu

z Lizbony uprawnienia przekazane Komisji
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
powinny zosta¢ dostosowane do art. 290
1291 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej. Aby uzupetnic lub zmienic¢
niektdre inne niz istotne elementy
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktow zgodnie z art. 290
Traktatu w odniesieniu do zmiany
zalacznika w celu dostosowania go do
postepu naukowo-technicznego, okreslania
sytuacji, w ktorych moga by¢ wymagane
badania dotyczace skutecznosci po
wydaniu pozwolenia, ustanawiania
przepiséw 1 wymogow dotyczacych
wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu z zastrzezeniem niektorych
okres$lonych zobowigzan, ustanowienia
procedur badania wnioskow pod katem
roznic w warunkach wydawania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu i badania
wnioskow pod katem przenoszenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz
ustanowienia procedury badania naruszen
i naktadania grzywien lub okresowych kar
pieni¢znych na posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych na
mocy niniejszego rozporzadzenia oraz

Poprawka

(4) Na skutek wejscia w zycie Traktatu

z Lizbony uprawnienia przekazane Komisji
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
powinny zosta¢ dostosowane do art. 290
1291 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej. Aby uzupei¢ lub zmienié¢
niektore inne niz istotne elementy
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktow zgodnie z art. 290
Traktatu w odniesieniu do zmiany
zatacznika w celu dostosowania go do
postepu naukowo-technicznego

i utatwienia wprowadzania do obrotu
nowych produktow leczniczych,

w odniesieniu do okreslania sytuacji,

w ktorych moga by¢ wymagane badania
dotyczace skutecznosci po wydaniu
pozwolenia, ustanawiania przepisow

1 wymogow dotyczacych wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu

z zastrzezeniem niektorych okreslonych
zobowigzan, ustanowienia procedur
badania wnioskow pod katem réznic

w warunkach wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu 1 badania
wnioskow pod katem przenoszenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz
ustanowienia procedury badania naruszen
1 naktadania grzywien lub okresowych kar
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ustalenia maksymalnych kwot tych kar,
a takze okreslenia warunkéw i sposobow
ich pobierania.

pieni¢znych na posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych na
mocy niniejszego rozporzadzenia oraz
ustalenia maksymalnych kwot tych kar,
a takze okreslenia warunkoéw i sposobow
ich pobierania.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

(6) W celu zapewnienia jednolitych
warunkow wykonywania rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze do
przyjmowania aktéw wykonawczych

w odniesieniu do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi.
Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011",

'Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011

z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy i zasady og6lne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 2 28.2.2011, s.
13).

Poprawka

(6) W celu zapewnienia jednolitych
warunkow wykonywania rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze do
przyjmowania aktéw wykonawczych

w odniesieniu do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych. Uprawnienia te
powinny by¢ wykonywane zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011".

'Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011

z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy 1 zasady ogdlne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisj¢ (Dz.U. L 55z 28.2.2011, s.
13).

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(6a) Postepy w dziedzinie alternatywnych
metod testowania produktow leczniczych
wymagajq utworzenia ram regulacyjnych
pozwalajgcych na dostosowywanie si¢ do
nowych rozwigzan w tym obszarze, co

obejmuje na przyktad uznawanie i ocene
technologii modelowania i symulacji.
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Poprawka S
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 6
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 7
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 8
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka
(6b) Badania na zwierzetach majq obecnie
kluczowe znaczenie regulacyjne
i naukowe dla opracowywania lekow,
a zastgpowanie, ograniczanie lub
udoskonalanie tych badan podlega
dyrektywie 2010/63/UE.

Poprawka
(6¢) W interesie zdrowia publicznego
decyzje o dopuszczeniu prryjete
w procedurze scentralizowanej powinny
byé podejmowane na podstawie
obiektywnych kryteriow naukowych
dotyczqcych jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci danego produktu
leczniczego.

Poprawka
(6d) Nalezy ustanowié przepis dotyczqcy
stosowania do produktow leczniczych
dopuszczanych przez Unie kryteriow
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
okreslonych w dyrektywach 2001/83/WE
i 2001/82/WE, a ponadto powinna by¢
moZzliwa ocena bilansu ryzyka i korzysci
w odniesieniu do wszystkich produktow
leczniczych w chwili wprowadzania ich do
obrotu, odnawiania pozwolenia lub
w dowolnym innym czasie, ktory wtasciwy
organ uzna za odpowiedni.
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Motyw 6 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 2 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 1 — akapit drugi

Obowigzujqcy tekst

Przepisy niniejszego rozporzadzenia nie
naruszajg uprawnien wladz Panstw
Cztonkowskich w dziedzinie ustalania cen
produktéw leczniczych oraz w zakresie
wigczania ich do zakresu stosowania
krajowych systemow ubezpieczen
zdrowotnych lub systemow zabezpieczenia
spolecznego na podstawie warunkow
sanitarnych, gospodarczych i spolecznych.
W szczeg6lnosci Panstwa Cztonkowskie
swobodnie wybieraja z danych
przedstawionych na pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu tych wskazowek
terapeutycznych oraz rozmiaréw
opakowan, ktére beda pokryte przez ich
organy zabezpieczenia spotecznego.

Poprawka
(6e) Panstwa cztonkowskie opracowaly
metody oceny porownawczej skutecznosci
produktow leczniczych w celu
usytuowania nowego produktu
leczniczego w stosunku do juz istniejgcych
w tej samej klasie terapeutycznej.
Podobnie Rada w konkluzjach w sprawie
produktow leczniczych i zdrowia
publicznego przyjetych w dniu 29 czerwca
2000 r. podkreslita znaczenie identyfikacji
produktow leczniczych, ktore przynoszq
wartos¢ dodang w leczeniu. NaleZy
wykonywad takie oceny w ramach
wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu.

Poprawka
2a) art. 1 akapit drugi otrzymuje
brzmienie:
,,Przepisy niniejszego rozporzadzenia nie
naruszajg uprawnien organow panstw
czlonkowskich dotyczgcych ustalania cen
produktéw leczniczych oraz obejmowania
ich krajowym systemem ubezpieczen
zdrowotnych lub zabezpieczenia
spolecznego stosownie do wystepujqcych
warunkow sanitarnych, gospodarczych
1 spotecznych, pod warunkiem Ze panstwa
czlonkowskie nalezycie uwzgledniq
referencyjng oceng¢ porownawczq
produktu leczniczego stosowanego u ludzi,
o ktorej mowa w art. 9 ust. 4.
W szczeg6lnosci panstwa cztonkowskie
swobodnie wybieraja z danych
przedstawionych na pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu tych wskazéwek
terapeutycznych oraz rozmiaréw
opakowan, ktore beda pokryte przez ich
organy zabezpieczenia spolecznego.”;
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Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje
Definicje ustanowione w art. 1 dyrektywy
2001/83/WE stosuje si¢ do celow
niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 4 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 3 —ustegp 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje
a) ust. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

»b) wnioskodawca wskazuje, ze produkt
leczniczy stanowi wazng innowacj¢

terapeutyczng, naukowg lub techniczng lub

ze przyznanie pozwolenia zgodnie
Z niniejszym rozporzadzeniem jest

Poprawka
Na potrzeby niniejszego rozporzgdzenia
stosuje si¢ definicje ustanowione w art. 1
dyrektywy 2001/83/WE oraz,
w stosownych przypadkach, w art. 4
rozporzadzenia (UE) .../... Parlamentu
Europejskiego i Rady'™".

Ia Rozporzgdzenie (UE) .../... Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia... w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych
Dz.U. L...).

" Dz.U.: prosze wstawic numer,

a w priypisie numer, date i odniesienie do
publikacji w Dz.U. dla rozporzqdzenia
przyjetego w procedurze
2014/0257(COD).”;

Poprawka
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Wszelkie produkty lecznicze
niewymienione w zalgczniku mogqg
uzyskacé pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu przez Unie zgodnie 7 przepisami
niniejszego rozporzqdzenia, jezeli:
a) dany produkt leczniczy zawiera nowq
substancje aktywngq, ktora w dniu wejscia
w Zycie niniejszego rozporzqdzenia nie
byta dopuszczona w Unii, lub
b) wnioskodawca wykaZe, ze ten produkt
leczniczy stanowi wazng innowacj¢
terapeutyczng, naukowa lub techniczna,
lub Ze przyznanie pozwolenia zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem leZy
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w interesie zdrowia pacjentOw na poziomie

Unii.”;

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt S a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 6 —ustepy 4 a1 4 b (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 5 b (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 9 —ustep 4 — litera d a (nowa)

Obowigzujqcy tekst

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 10 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 55 — akapit drugi

w interesie zdrowia pacjentow na poziomie
Unii.”;

Poprawka
5a) w art. 6 dodaje si¢ ustepy
w brzmieniu:
wda. Agencja sprawdza, czy podmioty
ubiegajqce si¢ o uzyskanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dziataly zgodnie
z art. 13 ust. 1 dyrektywy 2010/63/UE.
4b. Agencja opracowuje ramy
regulacyjnego uznawania modeli
alternatywnych i uwzglednia mozliwosci,
jakie dajq te koncepcje stuzqce tworzeniu
bardziej predyktywnych lekow. Koncepcje
te mogq by¢ oparte na komputerowych lub
komorkowych modelach pozwalajgcych
na odniesienie do cziowieka, szlakach
toksycznosci lub szlakach skutkow
ubocznych.”;

Poprawka
5b) w art. 9 ust. 4 dodaje si¢ litere
w brzmieniu:
wda) porownawcza ocena produktu
leczniczego stosowanego o ludzi;”
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Obowiqzujgcy tekst

Agencja jest odpowiedzialna za
koordynacje istniejgcych srodkow
naukowych przekazanych jej do dyspozycji
przez Panstwa Cztonkowskie w celu oceny
1 kontroli produktéw leczniczych.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 10 b (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 56 — ustep 2 — akapit pierwszy

Obowiqgzujgcy tekst

2. Komitety okreslone w ust. 1 lit. a)—da)
moga ustanowi¢ state lub czasowe grupy
robocze. Komitety okreslone w ust. 1 lit. a)
1 b) moga ustanowi¢ naukowe grupy
doradcze w zwigzku z oceng okreslonych
rodzajow produktow leczniczych lub
terapii, na ktore dany komitet moze
delegowac niektore zadania zwigzane
przygotowaniem naukowych opinii
okreslonych w art. 5 1 30.

Poprawka
10a) art. 55 akapit drugi otrzymuje
brzmienie:
wAgencja jest odpowiedzialna za
koordynacje zasobow naukowych
przekazanych jej do dyspozycji przez
panstwa cztonkowskie w celu oceny
1 kontroli oraz nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
w odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, zgodnie 7 niniejszym
rozporzqdzeniem, oraz stosowanych do
celow weterynaryjnych, zgodnie

t 9

z rozporzgdzeniem (UE) .../...".

" Dz.U.: prosze wstawi¢ numer
rozporzqdzenia prryjetego w procedurze
2014/0257(COD).

Poprawka
10b) art. 56 ust. 2 akapit pierwszy
otrzymuje brzmienie:
»2. Komitety okre§lone w ust. 1 lit. a)—da)
moga ustanowi¢ state lub czasowe grupy
robocze. Komitety okreslone w ust. 1 lit. a)
1 b) moga ustanowi¢ naukowe grupy
doradcze w zwigzku z oceng okreslonych
rodzajow produktow leczniczych lub
terapii, a dany komitet moze delegowac
tym grupom doradczym niektore zadania
zZwiazane z przygotowywaniem opinii
naukowych okre$lonych w art. 5
niniejszego rozporzqdzenia i art. 141 ust.

)

1 rozporzgdzenia (UE) .../1..".

" Dz.U.: prosze wstawi¢ numer
rozporzqdzenia prryjetego w procedurze
2014/0257(COD).
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Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 10 ¢ (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 57 — ustep 1 — akapit pierwszy

Obowiqgzujqcy tekst

1. Agencja dostarcza Pafistwom
Czlonkowskim 1 instytucjom Wspolnoty
najlepsze z mozliwych opinii naukowych
w odniesieniu do wszelkich kwestii
odnoszacych si¢ do oceny jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktow
leczniczych stosowanych u ludzi lub
weterynaryjnych produktow leczniczych,
ktore sq okreslone zgodnie z przepisami
prawodawstwa wspolnotowego
odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 10 d (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 57 — ustep 1 — akapit drugi — litera t a (nowa)

Obowigzujqcy tekst

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 10 e (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Poprawka
10c) art. 57 ust. 1 akapit pierwszy
otrzymuje brzmienie:
» 1. Agencja dostarcza panstwom
cztonkowskim i instytucjom Wspdlnoty
najlepsze z mozliwych opinie naukowe
dotyczgce wszelkich kwestii odnoszacych
si¢ do oceny jakos$ci, bezpieczenstwa,
skutecznosci i oceny porownawczej
produktow leczniczych stosowanych
u ludzi lub weterynaryjnych produktéw
leczniczych przedktadanych Agencji
zgodnie z przepisami prawodawstwa
wspolnotowego odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych.”s

Poprawka
10d) w art. 57 ust. 1 akapit drugi dodaje
sig litere w brzmieniu:
wta) wspolpraca z siecig oceny technologii
medycznych, organami oceny technologii
medycznych i innymi organami
krajowymi uczestniczgcymi
w procedurach dostepu do rynku,
zwlaszeza w celu utatwienia im oceny
i zmniejszania rozbieinosci w dostepie
pacjentow do technologii medycznych.”;

Artykut 57 — ustep 1 — akapit drugi — litera t b (nowa)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 57 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

2. Baza danych przewidziana w ust. 1 lit. 1)

zawiera charakterystyke produktu
leczniczego, ulotke dotaczong do
opakowania oraz informacj¢ na etykiecie
przeznaczone dla pacjenta lub
uzytkownika. Baza danych tworzona jest
etapami, najpierw obejmujgc produkty
lecznicze dopuszczone na mocy
niniejszego rozporzadzenia i produkty
dopuszczone na podstawie tytutu 111
rozdziat 4 dyrektywy 2001/83/WE. Baza
danych jest nastepnie poszerzana w celu
wilaczenia wszelkich produktéw
leczniczych dopuszczonych w Unii.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 13
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 61 — ustep 1 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje
1. Kazde panstwo cztonkowskie, po
konsultacji z Zarzagdem, powotuje na
trzyletnig kadencje, ktoéra moze by¢
odnowiona, jednego cztonka i jednego
zastepce do Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

Poprawka
10e) w art. 57 ust. 1 akapit drugi dodaje
si¢ litere w brzmieniu:
»tb) publikowanie — we wspolpracy
7 EFSA i ECDC — corocznego
sprawozdania dotyczgcego stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych
w leczeniu ludzi i zwierzgt, a takZe
aktualnego stanu opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w Unii.”;

Poprawka
»2. Baza danych przewidziana w ust. 1 lit.
1) zawiera charakterystyke produktu
leczniczego, ulotke dotaczong do
opakowania oraz informacj¢ na etykiecie
przeznaczone dla pacjenta lub
uzytkownika. Baza danych tworzona jest
etapami, przy czym w pierwszej kolejnosci
ujmowane sq w niej produkty lecznicze
dopuszczone na mocy niniejszego
rozporzadzenia i na podstawie tytutu II1
rozdziat 4 dyrektywy 2001/83/WE. Baza
danych jest nastepnie poszerzana w celu
wilaczenia wszelkich dopuszczonych
w Unii produktow leczniczych
stosowanych u ludzi.

Poprawka
1. (Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej)
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Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 13 a (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 62 — ustep 2

Obowigzujqcy tekst

2. Panstwa cztonkowskie przekazujg
Agencji nazwiska krajowych ekspertow
z udokumentowanym do$wiadczeniem
w ocenie produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, ktorzy — przy
uwzglednieniu art. 63 ust. 2 — mogliby
pracowac dla grup roboczych lub grup
doradcow naukowych przy komitetach,
o ktorych mowa w art. 56 ust. 1, wraz

z podaniem ich kwalifikacji oraz obszaru
specjalizacji.

Agencja przechowuje aktualng liste
akredytowanych ekspertow. Lista zawiera
ekspertow wskazanych w pierwszym
akapicie 1 innych ekspertoéw powotanych
bezposrednio przez Agencje. Lista jest
uaktualniana.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 14
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 62

Tekst proponowany przez Komisje
14) skresla sig art. 62 ust. 3 akapit drugi;

Poprawka

13a) art. 62 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Panstwa cztonkowskie przekazujg
Agencji nazwiska krajowych ekspertow

z udokumentowanym do$wiadczeniem

w ocenie produktéw leczniczych, ktorzy —
przy uwzglednieniu art. 63 ust. 2 — mogliby
pracowac¢ dla grup roboczych lub
naukowych grup doradczych przy
komitetach, o ktorych mowa w art. 56 ust.
1, oraz podajq ich kwalifikacje oraz
obszary specjalizacji.

Agencja przechowuje aktualng liste
akredytowanych ekspertow. Lista ta
zawiera dane ekspertow wskazanych

w pierwszym akapicie i innych ekspertow
powotanych przez Agencje lub Komisje.
Lista jest uaktualniana.”;

Poprawka
14) w art. 62 wprowadza si¢ nastepujgce
zmiany:
a) ust. 1 akapit trzeci otrzymuje
brzmienie:
»Konsultujqc si¢ 7 naukowymi grupami
doradczymi, o ktorych mowa w art. 56 ust.
2, komitet przesyla im projekt (lub

6874/16
ZALACZNIK

DRI

mik/AMA/en 13
PL



Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 14 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 64 — ustep 1

Obowiqgzujgcy tekst

1. Dyrektor zarzadzajacy powolywany jest
przez Zarzad, na wniosek Komisji, na
okres pigciu lat na podstawie listy
kandydatéw zaproponowanych przez
Komisje po opublikowaniu wezwania do
wspolpracy w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej 1 w innych miejscach. Przed
powotaniem kandydat nominowany przez
Zarzad jest zapraszany do niezwlocznego
stawienia si¢ przed Parlamentem
Europejskim i do edpowiedzenia na
pytania zadane przez jego czlonkow. Jego
mandat moze by¢ raz odnowiony. Zarzad
moze, na wniosek Komisji, pozbawié
Dyrektora Zarzadzajacego jego

projekty) sprawozdania oceniajgcego
przygotowanego przez sprawozdawce lub
wspolsprawozdawce. Opinia wydana przez
naukowgq grupe doradczq jest
przekazywana przewodniczgcemu
wlasciwego komitetu w taki sposob, aby
zapewni¢ dotrzymanie terminow
ustalonych w art. 6 ust. 3 niniejszego
rozporzgdzenia i w art. 40 ust. 3
rozporzgdzenia (UE) .../...".”;

b) ust. 1 akapit czwarty otrzymuje
brzmienie:

» Tres¢ opinii ujmuje si¢ w sprawozdaniu
oceniajgcym publikowanym na podstawie
art. 13 ust. 3 niniejszego rozporzgdzenia
i art. 40 ust. 11 rozporzqdzenia (UE)
vty

" Dz.U.: prosze wstawi¢ numer
rozporzgdzenia przyjetego w procedurze
2014/0257(COD).”;

Poprawka

14a) art. 64 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

» 1. Dyrektor zarzadzajacy powolywany
jest przez Zarzad na wniosek Komisji, na
okres pigciu lat, na podstawie listy
kandydatéw zaproponowanych przez
Komisj¢ po opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej i w innych
miejscach zaproszenia do wyraZenia
zainteresowania. Przed powolaniem
kandydat nominowany przez Zarzad jest
zapraszany do niezwlocznego zloZenia
oswiadczenia przed Parlamentem
Europejskim 1 do edpowiedzi na pytania
zadawane przez postow. Kadencja
dyrektora zarzgdzajgcego moze by¢
jednokrotnie odnowiona przez Zarzgd po

stanowiska.” konsultacji 7 Komisjq. Zarzad moze, na
wniosek Komisji, usungcé dyrektora
6874/16 mik/AMA/en 14
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Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 14 b (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 66 — litery a oraz j

Obowigzujgcy tekst

a) uchwala opini¢ w sprawie regulaminu
Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi i Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych
(art. 61);

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 15
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 67 — ustep 3 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje
15) art. 67 ust. 3 akapit pierwszy otrzymuje
brzmienie:
,»Na dochody Agencji sktada si¢ wktad
pochodzacy z Unii, optaty wnoszone przez
przedsigbiorstwa za uzyskanie 1 utrzymanie
unijnych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu oraz za inne ustugi §wiadczone
przez Agencje lub grupe koordynacyjna
w zakresie wypetniania jej zadan zgodnie
z art. 107¢c, 107e, 107g, 107k 1 107q
dyrektywy 2001/83/WE oraz optaty za inne
ustugi $wiadczone przez Agencje. ”;

zarzadzajacego ze stanowiska.”;

Poprawka

14b) w art. 66 wprowadza si¢ nastepujgce
zmiany:

a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,»-a) uchwala opini¢ w sprawie regulaminu
Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (art. 61 niniejszego
rozporzgdzenia) i Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych
(art. 140 rozporzgdzenia (UE) .../...");”;

b) skresla sie lit. j);

" Dz.U.: prosze wstawi¢ numer
rozporzqdzenia prryjetego w procedurze
2014/0257(COD).”;

Poprawka
15) art. 67 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,Na dochody Agencji sktada sig:

a) wktad pochodzacy z Uniiy
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Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 15 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 67 — ustep 3 — akapit pierwszy a (nowy)

b) wktad europejskich panstw trzecich,
7 ktorymi Unia zawarta umowy;

¢) optaty wnoszone przez przedsigbiorstwa
za uzyskanie 1 utrzymanie unijnych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych stosowanych

u ludzi i do celow weterynaryjnych oraz za
inne ustugi $wiadczone przez Agencje,
zgodnie 7 przepisami niniejszego
rozporzgdzenia i rozporzgdzenia (UE)
.../..., lub grupe koordynacyjna w zakresie
wypehniania jej zadan zgodnie z art. 107c¢,
107e, 107g, 107k 1 107q dyrektywy
2001/83/WE;

d) optaty za wszelkie inne ustugi
$wiadczone przez Agencje; oraz

e) dochody 7 innych Zrodel, w tym
wszelkie doraZne dotacje objete zakresem
tytutu VI rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr
966/2012";

Parlament Europejski i Rada (,,wladza
budzetowa”) w stosownych przypadkach
ponownie badajgq poziom wktadu
unijnego, o ktorym mowa w akapicie
pierwszym lit. a), na podstawie oceny
potrzeb i przy uwzglednieniu poziomu
oplat.;”

" Dz.U.: prosze wstawi¢ numer
rozporzgdzenia przyjetego w procedurze
2014/0257(COD).

Ta Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE, Euratom)

nr 966/2012 7 dnia 25 paZdziernika 2012
r. w sprawie zasad finansowych majqcych
zastosowanie do budZetu ogdlnego Unii
oraz uchylajgce rozporzgdzenie Rady
(WE, Euratom) nr 1605/2002 (Dz.U. L
298726.10.2012, s. 1).
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Obowigzujqcy tekst

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 15 b (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2005

Artykut 67 — ustep 6 — akapit pierwszy a (nowy)

Obowiqzujgcy tekst

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 15 ¢ (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 67 — ustep 8

Obowigzujqcy tekst

8. Na podstawie zestawienia Komisja
wprowadza do wstepnego projektu budzetu
ogolnego Unii Europejskiej dane, ktore
uwaza za niezbg¢dne dla planu zatrudnienia

Poprawka

15a) w art. 67 ust. 3 po akapicie
pierwszym dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»Aby zabezpieczyé sie przed wahaniami
dochodow z oplat, kazda nadwyzika
budzietowa w roku budzetowym n jest
odpisywana jako dochdd przeznaczony na
okreslony cel i stuzy za rezerwe na
wypadek, gdyby rzeczywiste dochody

z oplat byly nizsze od srodkow zapisanych
w budZecie. Lgczna kwota takiego
funduszu zabezpieczajgcego nie moze
przekraczaé kwoty srodkow Agencji

z tytutu dochodow z oplat za poprzedni
rok.”;

Poprawka
15b) w art. 67 ust. 6 dodaje si¢ akapit
w brzmieniu:
»Projekt planu zatrudnienia zawiera
liczbe pracownikow niezbednych Agencji
do swiadczenia ustug finansowanych
z oplat i liczbe pracownikow
finansowanych z budzetu Unii.”;

Poprawka
15¢) art. 67 ust. 8 otrzymuje brzmienie:
»3. Na podstawie zestawienia Komisja
wprowadza do wstepnego projektu budzetu
ogolnego Unii Europejskiej dane, ktére
uwaza za niezbg¢dne dla planu zatrudnienia
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oraz kwote dotacji obcigzajacej budzet

ogo0lny, ktory nastepnie dostarcza wladzy

budzetowej, zgodnie z art. 272 Traktatu.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 15 d (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 67 — ustep 9 — akapit drugi

Obowiqgzujgcy tekst

Wtladza budzetowa przyjmuje plan
zatrudnienia Agencji.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 15 e (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 68

Tekst obowigzujgcy

1. Dyrektor zarzadzajacy wykonuje budzet

Agencji.

2. Najpozniej do dnia 1 marca nastepnego

roku budzetowego, ksiggowy Agencji
przekazuje rachunki tymczasowe
ksiegowemu Komisji, wraz ze

sprawozdaniem dotyczgcym zarzgdzania
finansami i budzetem w poprzednim roku

budzetowym. Ksiegowy Komisji
konsoliduje rachunki tymczasowe

instytucji i organow zdecentralizowanych,

zgodnie 7 art. 128 rozporzqdzenia
finansowego majgcego zastosowanie do

budzetu ogolnego Wspolnot Europejskich

[19] (zwanego dalej "ogdlnym
rozporzgdzeniem finansowym"').

w odniesieniu do pracownikow
finansowanych z budZetu Unii, oraz kwotg
dotacji obcigzajacej budzet ogolny,

a nastepnie dostarcza je wtadzy
budzetowej, zgodnie z art. 272 Traktatu.”;

Poprawka
15d) art. 67 ust. 9 akapit drugi otrzymuje
brzmienie:
» Wladza budzetowa przyjmuje plan
zatrudnienia Agencji w odniesieniu do
pracownikow finansowanych 7 budietu
Unii.”;

Poprawka
15¢) art. 68 otrzymuje brzmienie:
» 1. Dyrektor zarzadzajacy wykonuje
budzet Agencji.
2. Do dnia 1 marca nast¢pnego roku
budzetowego ksiegowy Agencji przesyla
wstepne sprawozdanie rachunkowe
ksiggowemu Komisji oraz Trybunatowi
Obrachunkowemu.
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3. Najpozniej przed dniem 31 marca
nastepnego roku budzetowego ksiggowy
Komisji przesyta rachunki tymczasowe
Agencji do Trybunatu Obrachunkowego,
wraz 7 raportem dotyczgcym zarzgdzania
finansami 1 budzetem w poprzednim roku
budzetowym. Sprawozdanie to nalezy takze
przestaé¢ Parlamentowi Europejskiemu

1 Radzie.

4. Po otrzymaniu uwag Trybunatu
Obrachunkowego w sprawie
tymczasowych rachunkow Agencji, na
podstawie art. 129 ogdlnego
rozporzadzenia finansowego, Dyrektor
Zarzgdzajgcy opracowuje na swojq
odpowiedzialnosé rachunki ostateczne

i przesyla je Zarzadowi w celu uzyskania
opinii.

5. Zarzad Agencji wyraza opini¢ w sprawie
sprawozdan finansowych Agencji.

6. Dyrektor Zarzadzajacy, najpozniej przed
dniem 1 lipca nastepnego roku
budzetowego, przesyla sprawozdania
finansowe Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Komisji i Trybunalowi
Obrachunkowemu, wraz z opinig Zarzadu.

7. Sprawozdania finansowe sg
publikowane.

8. Dyrektor zarzadzajacy Agencji przesyla
Trybunatowi Obrachunkowemu odpowiedz
na uwagi najpozniej do dnia 30 wrzesnia.
Dyrektor Zarzadzajacy Agencji przesyta
takze t¢ odpowiedz do Zarzadu.

3. Do dnia 31 marca nastepnego roku
budzetowego dyrektor zarzqdzajgcy
przesyla Parlamentowi Europejskiemu,
Komisji, Radzie 1 Trybunatowi
Obrachunkowemu sprawozdanie
dotyczqce zarzqdzania budietem

1 finansami.

4. Do dnia 31 marca nastgpnego roku
budzetowego ksiggowy Komisji przesyla
Trybunatowi Obrachunkowemu wstepne
sprawozdanie rachunkowe Agencji
skonsolidowane ze wstepnym
sprawozdaniem rachunkowym Komisji.

Po otrzymaniu uwag Trybunatu
Obrachunkowego w sprawie wstepnego
sprawozdania rachunkowego Agencji
zgodnie z art. 148 rozporzadzenia
finansowego majacego zastosowanie do
budzetu ogdlnego Unii ksiggowy
przygotowuje ostateczne sprawozdanie
finansowe Agencji, a dyrektor
zarzadzajacy przedkiada je Zarzadowi
w celu uzyskania opinii.

5. Zarzad wydaje opini¢ na temat
ostatecznego sprawozdania finansowego
Agencji.

6. Do dnia 1 lipca nastgpnego roku
budzetowego ksiggowy przesyla to
sprawozdanie finansowe Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, ksiggowemu
Komisji 1 Trybunatowi Obrachunkowemu,
wraz z opinig Zarzadu.

7. Ostateczne sprawozdanie finansowe
publikuje si¢ w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej do dnia 15 listopada
nastepnego roku.

8. Dyrektor zarzadzajacy przesyta

Trybunatowi Obrachunkowemu odpowiedz
na jego uwagi do dnia 30 wrze$nia.
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9. Dyrektor Zarzadzajacy przedstawia
Parlamentowi Europejskiemu, na jego
wniosek, w sposob przewidziany w art.
146 ust. 3 ogodlnego rozporzadzenia
finansowego, wszelkie informacje
wymagane do wlasciwego zastosowania
procedury udzielania absolutorium za dany
rok finansowy.

10. Parlament Europejski, zgodnie

z zaleceniem Rady, stanowigc wigkszo$cia
kwalifikowana, przed dniem 30 kwietnia
roku n +2, udziela absolutorium
Dyrektorowi w zakresie wykonania
budzetu na rok n.

11. Zasady finansowe majace zastosowanie
do Agencji przyjmuje Zarzad po
konsultacji z Komisjg. Nie moga one
r6zni¢ si¢ od rozporzadzenia Komisji (WE,
Euratom) nr 2343/2002 7 dnia 19
listopada 2002 r. w sprawie ramowego
rozporzgdzenia finansowego dotyczgcego
organow okreslonych w art. 185
rozporzqdzenia Rady (WE, Euratom) nr
1605/2002 w sprawie rozporzgdzenia
finansowego majgcego zastosowanie do
budzetu ogolnego Wspolnot
Europejskich(20), chyba ze stosuje sig¢
inne specjalnie wymagane w odniesieniu
do dzialan Agencji i za uprzednig zgodg
Komisji.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 16
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 70

Tekst proponowany przez Komisje
16) art. 70 otrzymuje brzmienie:
wArtykut 70
1. W oparciu o zasady okreslone w ust. 2
Komisja przyjmuje akty wykonawcze
zgodnie 7 procedurq ustanowiong w art.
87 ust. 2, w ktorych okresla si¢:

9. Dyrektor zarzadzajacy przedstawia
Parlamentowi Europejskiemu, na jego
wniosek, wszelkie informacje wymagane
do wlasciwego zastosowania procedury
udzielania absolutorium za dany rok
budzetowy, zgodnie z art. 165 ust. 3
rozporzadzenia finansowego majacego
zastosowanie do budzetu ogdélnego Unii.

10. Parlament Europejski, na podstawie
zalecenia Rady, do dnia 15 maja roku n +2
udziela dyrektorowi zarzadzajacemu
absolutorium z wykonania budzetu na rok
n.

11. Zasady finansowe majace zastosowanie
do Agencji przyjmuje Zarzad po
konsultacji z Komisja. Nie moga one
r6zni¢ si¢ od rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 1271/2013,
chyba zZe jest to niezbedne ze wzgledu na
szezegolne wymogi dziatalnosci Agencii

1 uzyskano uprzednia zgode Komisji.”;

Poprawka
skreslony
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a) strukture i poziom oplat, o ktorych
mowa w art. 67 ust. 3;

b) ustugi, za ktore mogq by¢ pobierane
optaty;

¢) warunki, pod jakimi male i srednie
przedsigbiorstwa mogq uiszczaé oplaty
w zmniejszonej wysokosci, odraczaé
termin uiszczenia oplat lub otrzymaéd
pomoc administracyjng;

d) przepisy ustalajgce wynagrodzenie za
prace wykonang przez czlonka danego
komitetu lub grupy koordynacyjnej, ktory
wystepuje jako sprawozdawca; oraz

e) warunki dotyczgce platnosci
i wynagrodzenia.

Oplaty ustala si¢ na poziomie, ktory
pozwala unikngé deficytu lub znacznej
akumulacji nadwyzki w budZecie Agencji,
i zmienia si¢ ich wysokosé, jesli nie udato
sie unikngdé deficytu lub znacznej
akumulacji nadwyZki.

2. Przyjmujgc akty wykonawcze, o ktorych
mowa w ust. 1, Komisja uwzglednia
nastepujgce elementy:

a) oplaty ustalane sq na takim poziomie,
by dochod 7 nich byl w zasadzie
wystarczajgcy do pokrycia kosztow
swiadczonych ustug i nie przekraczal kwot
niezbednych do pokrycia tych kosztow;

b) przy ustalaniu poziomu oplat
uwzglednia si¢ wyniki przejrzystej

i obiektywnej oceny kosztow Agencji
i kosztow zadan wykonywanych przez
wlasciwe organy krajowe;

¢) w odpowiednich przypadkach
uwzglednia si¢ szczegolne potrzeby
malych i Srednich przedsigbiorstw, w tym
moZliwosé podzialu platnosci na kilka rat
i etapowy

d) 7 uwagi na zdrowie publiczne okreslona
kategoria produktow leczniczych moZe
zostac zwolniona z calosci lub czesci

oplaty;

e) ustalajqc strukture i wysokosé oplat,
uwzglednia sie to, czy informacje zostaly
przedtoione wspolnie czy oddzielnie;
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P wwyjgtkowych i naleiycie
uzasadnionych okolicznosciach oraz za

zgodg Agencji moZna przyznac zwolnienie

z calosci lub czesci oplaty;

g) wynagrodzenie za prace sprawozdawcy

Jjest w zasadzie wyplacane wlasciwemu
organowi krajowemu, ktory zatrudnia
tego sprawozdawce, lub, jesli

sprawozdawca nie jest zatrudniony przez

wlasciwy organ krajowy, wyplacane jest
panstwu cztonkowskiemu, ktore go
wyznaczylo;

h) termin platnosci oplat ustala sie
z naleZytym uwzglednieniem terminow
okreslonych w przepisach niniejszego

rozporzgdzenia i rozporzgdzenia (UE) nr

[-]-7

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 16 a (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 70 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 16 b (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 82 — ustep 3

Obowigzujgcy tekst

Poprawka

16a) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:
wArtykut 70a

Do wysokosci i struktury oplat, o ktorych
mowa w art. 67 ust. 3, ma zastosowanie
rozporzqdzenie (WE) nr 297/95

i rozporzgdzenie (UE) nr 658/2014,
dopoki nie zostanie przyjete i nie zacznie
by¢ stosowane zmienione rozporzqdzenie
(WE) nr 297/95 lub inne odpowiednie
przepisy dotyczgce oplat.”;

Poprawka
16b) art. 82 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
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3. Bez uszczerbku dla unikalnosci,
wspolnotowego charakteru zawartosci
dokumentow okreslonych w art. 9 ust. 4
lit. a)—d) i w art. 34 ust. 4 lit. a)—e),
niniejsze rozporzadzenie nie zakazuje
wykorzystania dwoch lub wigkszej liczby
wzoréw handlowych w odniesieniu do
danego produktu leczniczego stosowanego
u ludzi objetego jednym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 18
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 86

Tekst proponowany przez Komisje
Przynajmniej co dziesigc lat Komisja
opublikuje ogblne sprawozdanie na temat
doswiadczenia zdobytego w wyniku
przeprowadzania procedur ustanowionych
W niniejszym rozporzadzeniu oraz w tytule
III rozdziat 4 dyrektywy 2001/83/WE.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — punkt 20
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 87 b —ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje
2. Uprawnienia do przyjecia aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 3
ust. 4, art. 10b ust. 1, art. 14 ust. 7, art. 16
ust. 4 1 art. 84 ust. 3, powierza si¢ Komisji
na czas nieokreslony od dnia wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia.

»3. Bez uszczerbku dla unikalnego,
unijnego charakteru tresci dokumentow,

o0 ktorych mowa w art. 9 ust. 4 lit. a)—d),
niniejsze rozporzadzenie nie zakazuje
wykorzystania dwdch lub wiekszej liczby
wzorow handlowych w odniesieniu do
danego produktu leczniczego stosowanego
u ludzi objetego jednym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu.”;

Poprawka
Przynajmniej raz na piecé lat Komisja
publikuje ogblne sprawozdanie na temat
doswiadczen zdobytych w wyniku
prowadzenia procedur ustanowionych
W niniejszym rozporzadzeniu, w tytule III
rozdziat 4 dyrektywy 2001/83/WE oraz

w rozporzgdzeniu (UE) nr .../...".

" Dz.U.: prosze wstawi¢ numer
rozporzgdzenia przyjetego w procedurze
2014/0257(COD).”;

Poprawka
2. Uprawnienia do przyjecia aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 3
ust. 4, art. 10b ust. 1, art. 14 ust. 7, art. 16
ust. 4 1 art. 84 ust. 3, powierza si¢ Komisji
na okres pieciu lat od dnia wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia. Komisja
sporzgdza sprawozdanie dotyczqce
przekazania uprawnien nie pozniej niz
dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu
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pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na takie same
okresy, chyba e Parlament Europejski
lub Rada sprzeciwiq si¢ takiemu
przedluieniu nie poiniej niz trzy miesigce
przed koncem kaidego okresu.

6874/16
ZALACZNIK

DRI

mik/AMA/en 24
PL



	I. WPROWADZENIE
	Wydawanie pozwoleń dla weterynaryjnych produktów leczniczych i nadzór nad nimi ***I
	Poprawki przyjęte przez Parlament Europejski w dniu 10 marca 2016 r. w sprawie wniosku dotyczącego rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniającego rozporządzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiające wspólnotowe procedury wydawania pozwoleń dla ...



