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Poplatky a platby splatné Europskej agentiire pre lieky

Pozmeifiujice navrhy prijaté Eur6pskym parlamentom 12. jtila 2023 k ndvrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu

a Rady o poplatkoch a platbich splatnych Eurdpskej agentdre pre lleky, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho

parlamentu a Rady (EU) 201 7/745 a zrusuje nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 a nariadenie Europskeho parlamentu
a Rady (EU) & 658/2014 (COM(2022)0721 — C9-0426/2022 — 2022/0417(COD)) ()

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

(C/2024/4033)

Pozmeifiujiici ndvrh 1

Névrh nariadenia

Odovodnenie 1

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

Eurépska agentiira pre lieky (dalej len ,agentira“) zohrdva
klticovi dlohu pri zabezpecovani toho, aby sa na trh Unie
uviedli len bezpecné, vysokokvalitné a Gcinné lieky, ¢im
prispieva k bezproblémovému fungovaniu vnatorného trhu
a zabezpecCuje vysoka troven ochrany zdravia [udi aj zvierat.
Preto je potrebné zabezpecit, aby mala agentira dostato¢né
zdroje na financovanie svojich Cinnosti vritane zdrojov
plynticich z poplatkov.

Eurépska agenttra pre lieky (dalej len ,agenttra“) zohrdva
klticov dlohu pri zabezpecovani toho, aby sa na trh Unie
uviedli len bezpecné, vysokokvalitné a dcinné lieky, ¢im
prispieva k bezproblémovému fungovaniu vniitorného trhu
a zabezpecuje vysoku tiroveni odbornych znalosti a ochrany
zdravia ludi aj zvierat. Preto je potrebné zabezpecit, aby mala
agentdra dostatocné zdroje na prildkanie a udrZanie
odbornych znalosti potrebnych na plnenie jej iiloh a na
financovanie svojich ¢innosti vratane zdrojov plyntcich
z poplatkov.

Pozmeiiujiici ndvrh 2

Navrh nariadenia

Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiiujiici ndvrh

Poplatky splatné agentire by mali byt primerané
vynalozenému Gsiliu pri ziskani a zachovani povolenia
Unie a mali byt vychddzat z hodnotenia odhadov
a progndz agentdry, pokial ide o jej pracovné zatazenie

Poplatky splatné agentire by mali byt primerané
vynalozenému Gsiliu pri ziskani a zachovani povolenia
Unie a mali by Vychadzat z transparentného hodnotenia
odhadov a prognéz agentiiry, pokial ide o jej pracovné

(") Vec bola vritend gestorskému vyboru na medziintituciondlne rokovania podla ¢lanku 59 ods. 4 $tvrtého pododseku (A9-0224/

2023).
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

a savisiace ndklady na prdcu, ktord vykondva, ako aj
z hodnotenia ndkladov na sluzby poskytované agentire
prislusnymi orgdnmi ¢lenskych 3titov, ktoré zodpovedaji
za regulovanie lieckov a sliiZia ako spravodajcovia, pripadne
spoluspravodajcovia vymenovani vedeckymi vybormi
agentury.

zataZenie a suvisiace ndklady na pracu, ktorti vykondva, ako
aj z hodnotenia nakladov na sluzby poskytované agentiire
prislusnymi orgdnmi clenskych $tdtov, ktoré zodpovedaji
za regulovanie liekov a slazia ako spravodajcovia, pripadne
spoluspravodajcovia vymenovani vedeckymi vybormi
agenttiry. V poplatkoch a struktire poplatkov by sa mali
zohladnit vetky zmeny regulacného rimca Unie pre lieky.
Na tito kritickii verejni infrastruktiiru by sa malo
poskytniit primerané financovanie s cielom posilnit jej
odborné znalosti a zabezpeCit jej udriatel'nost
prostrednictvom primeraného financovania.

Pozmenujdci ndvrh 3

Ndvrh nariadenia

Oddvodnenie 4 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefwjiici ndvrh

(4a) V dobsledku pandémie COVID-19 a zvySeného poctu

()

iniciativ v oblasti zdravia na drovni Unie agentira Celi
neustdle rastiicemu pracovnému zataZeniu, o si vyZaduje
dodatocné rozpoctové potreby, pokial ide o zamestnancov
a financné zdroje. Dodatocnd prdca, a to aj v nadviznosti
na prijatie nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2022/1231 (%) a vytvorenie eurdpskeho priestoru pre
zdravotné ddaje, by mala byt primerane financovand
z viacrotného financného ramca.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/1231
z 25. janudra 2022 o posilnenej iilohe Eurdpskej agentiry pre
lieky z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia
v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20,
31.1.2022, 5. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Pozmenujiici ndvrh 4

Ndvrh nariadenia

Ododvodnenie 4 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

(4b) Hoci vicsina jej finaninych prostriedkov pochddza zo

siikromnych zdrojov, agentiira je verejnym orgdnom a je
mimoriadne doleZité chrdnit jej integritu a nezdvislost,
aby sa zabezpecila dovera verejnosti v legislativny
a regulacny rdmec pre lieky v Unii. Preto by sa agentiire
mali pridelit dostatoiné financné prostriedky, aby mohla
plnit svoje povinnosti a zdvizky v oblasti transparentnosti.

Pozmenujdci ndvrh 5

Névrh nariadenia

Odovodnenie 4 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

(4c) Poplatky platené agentire by mali odrdZat zloZitost

hodnoteni potrebnych na ziskanie a zachovanie povolenia
Unie. Je vhodné uznat prispevky od prislusnych orgdnov
clenskych Stdtov, ako aj vydavky, ktoré im vznikli. Je
osobitne vhodné uznat synergie, ktoré sa dosiahli
prostrednictvom  nadndrodnych  hodnotiacich  timov,
a podporit spolocné iisilie tychto nadndrodnych timov. Pri
urovani potrebnych zmien v Struktiire odmeriovania
clenskych stitov by Komisia a agentira preto mali
monitorovat rozvoj nadndrodnych hodnotiacich timov.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Pozmenujiici ndvrh 6

Ndvrh nariadenia

Odévodnenie 5

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

¢

*)

Poplatky a platby by mali pokryvat naklady na sluzby
a Cinnosti agentary, ktoré jej vyplyvaji z pravnych
predpisov a ktoré nie st uz hradené z prispevkov k jej
prijmom z inych zdrojov. Pri stanovovani poplatkov
a platieb by sa malo prihliadat na Vsetky prislusné pravne
predpisy Unie, ktorymi sa upravuji Cinnosti a poplatky
agentury, ako st nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 726/2004, nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 (*), smernica 2001/83/ES, nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 (¥),
nariadenie  Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 141/2000 (¥), nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady

(ES) ¢ 1394/2007 (*), nariadenie Komisie (ES)
¢ 2049/2005 (¥), nariadenie Komisie (ES)
¢. 1234/2008 (*), nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 (¥), nariadenie Eurépskeho

parlamentu a Rady (ES) ¢ 470/2009 (*), nariadenie
Komisie (EU) 2018/782 (¥), vykondvacie nariadenie
Komisie (EU) 2021/1281 (*), nariadenie Komisie (ES)
¢ 2141/96 ().

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6
z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch a o zruseni smernice
2001/82/ES (U.v.EUL 4, 7.1.2019, s. 43).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
z 12. decembra 2006 o lickoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa
meni a dopliia nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001 /20]ES,
smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U.v.EUL 378,
27.12.2006, s. 1).

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1394/2007
z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa
meni a dopfna smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v.EUL 324, 10.12.2007, s. 121).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/2005 z 15. decembra 2005,
ktorym sa v zmysle nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 ustanovuju pre mikropodniky, malé a stredné podniky
pravidld platema poplatkov  Eurépskej agentdre pre lieky
a pre prijimanie jej administrativnej pomoci (U. v. EU L 329,
16.12.2005, s. 4).

*

*)

Poplatky a platby by mali pokryvat ndklady na sluzby
a Cinnosti agentary, ktoré jej vyplyvaji z pravnych
predpisov a ktoré nie st uz hradené z prispevkov k jej
prijmom z inych zdrojov. Pri stanovovani poplatkov
a platieb by sa malo prihliadat na Vsetky prislusné pravne
predpisy Unie, ktorymi sa upravuji ¢innosti a poplatky
agentury, ako st nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 726/2004, nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 (*)), smernica 2001/83/ES, nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1901/2006 (%),
nariadenie  Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 141/2000 (¥), nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1394/2007 (*), nariadenie Komisie (ES)
¢ 2049/2005 (¥), nariadenie Komisie (ES)
¢. 1234/2008 (*), nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017745 (), nariadenie Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (*), nariadenie (EU)
2022/123, nariadeniec Komisie (EU) 2018/782 (¥),

vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1281 (%),

nariadenie Komisie (ES) ¢. 2141/96 (*)).

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
z 12. decembra 2006 o lickoch na pediatrické poutzitie, ktorym sa
meni a doplia nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES,
smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 7262004 (U.v.EU L 378,
27.12.2006, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo
16. decembra 1999 o lieckoch na ojedinelé ochorema (U.v.ESL18,
22.1.2000, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1394/2007
z 13. novembra 2007 o lickoch na inovativnu liecbu, ktorym sa
meni a doplna smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v.EUL 324, 10.12.2007, s. 121).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/2005 z 15. decembra 2005,
ktorym sa v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 ustanovujt pre mikropodniky, malé a stredné podniky
pravidld platema poplatkov  Eurépskej agentire pre lieky
a pre prijimanie jej administrativnej pomoci (U. v. EU L 329,
16.12.2005, s. 4).

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

Pozmeriujtici ndvrh

*)

)

*)

*)

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008
o preskiiman{ zmien podmienok v povoleni na uvedenie
humdnnych liekov a veterindrnych liekov na trh (U. v. EU L 334,
12.12.2008, s. 7).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745
z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene smernice
2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢ 178/2002 a nariadenia (ES)
¢. 12232009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(U v.EUL117,5.5.2017,s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo

6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie

limitov rezidui farmakologicky dcinnych litok v potravindch

zivo¢isneho povodu, o zrudeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90

a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady

2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.726/2004 (U v.EU L 152,16.6.2009, s. 11).

Nariadenie Komisie (EU) 2018/782 z 29. médja 2018, ktorym sa

stanovujii metodické principy tykajice sa hodnotenia rizika

a odpordcani v oblasti riadenia rizika podla nariadenia (ES)
¢.470/2009 (U.v. EUL 132, 30.5.2018, s. 5).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1281 z 2. augusta
2021, ktorym sa stanovujti pravidld uplatiiovania nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial ide o spravnu
prax v oblasti farmakovigilanéného dohladu a o formdt, obsah
a sthrn hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému pre
veterinarne lieky (U. v. EU L 279, 3.8.2021, 5. 15).

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

(*)

()

*)

(*)

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008
o preskiiman{ zmien podmienok v povoleni na uvedenie
huménnych lickov a veterindrnych lieckov na trh (U. v. EU L 334,
12.12.2008, s. 7).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745
z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene smernice
2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢ 178/2002 a nariadenia (ES)
¢. 12232009 a o zrusen{ smernic Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS
(U.v.EUL 117, 5.5.2017,s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo

6. maja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie

limitov rezidui farmakologicky w¢innych litok v potravindch

zivo¢isneho povodu, o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90

a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady

2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.726/2004 (U v.EUL 152,16.6.2009, s. 11).

Nariadenie Komisie (EU) 2018/782 z 29. mdja 2018, ktorym sa

stanovujii metodické principy tykajiice sa hodnotenia rizika

a odporiéani v oblasti riadenia rizika podla nariadenia (ES)
¢.470/2009 (U.v.EUL 132, 30.5.2018, 5. 5).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1281 z 2. augusta 2021,
ktorym sa stanovujti pravidld uplatiiovania nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial ide o sprivnu prax
v oblasti farmakovigilan¢ného dohladu a o formaét, obsah a sihrn
hlavného  dokumentu farmakovigilanéného  systému  pre
veterinarne lieky (U. v. EU L 279, 3.8.2021, 5. 15).

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

Pozmenujiici ndvrh 7

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

V silade so spolo¢nym vyhldsenim Eurépskeho parlamentu,
Rady EU a Komisie z 19. jila 2012 o decentrahzovanych
agentirach by sa v pripade orgdnov, ktorych prijem
pozostdva okrem prispevku Unie aj z poplatkov a platieb,

V stlade so spolo¢nym vyhldsenim Eurépskeho parlamentu,
Rady EU a Komisie z 19. jila 2012 o decentrahzovanych
agenttrach by sa v pripade orgdnov, ktorych prijem
pozostdva okrem prispevku Unie aj z poplatkov a platieb,

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

Pozmeriujtici ndvrh

mala vyska poplatkov stanovit tak, aby nedochddzalo
k deficitu ani k vyraznému hromadeniu prebytkov, a ak
k tomu dochddza, mala by sa tdto vyska upravit. Preto by sa
mal zaviest systém monitorovania nakladov. Ucelom
takéhoto systému monitorovania by malo byt zistenie
vyznamnych zmien v ndkladoch agentdry, ktoré by si
mohli vzhladom na prispevok Unie a iné prijmy
nepochddzajiice z poplatkov vyzadovat zmenu poplatkov,
platieb alebo odmien stanovenych podla tohto nariadenia.
Uvedeny systém monitorovania by mal rovnako tak slazit
na to, aby sa na zdklade objektivnych a overitelnych
informdcii zistovali vyznamné zmeny v ndkladoch na
odmeriovanie za sluzby poskytované agentire prislusnymi
organmi ¢lenskych $tatov, ktoré konaji ako spravodajcovia,
pripadne spolupravodajcovia, a odbornikmi, s ktorymi
agenttira uzavrela zmluvu na postupy panelov odbornikov
v oblasti zdravotnickych pomocok. Informdcie o ndkladoch
na sluzby odmefované agentirou by mali byt
kontrolovatelné v sdlade s ¢lankom 257 nariadenia
Eurépskeho  parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046 ().

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046 z 18. jala 2018 o rozpoctovych pravidlich, ktoré sa
vztahuji na vseobecny rozpocet Unie, 0 zmene nariadeni (EU)
¢ 1296/2013 (EU) ¢. 1301/2013, (EU) ¢. 13032013, (EU)
¢ 1304/2013, (EU) ¢ 1309/2013, (EU) & 1316/2013, (EU)
¢ 2232014, (EU) ¢ 283/2014 a rozhodnutia & 541/2014/EU
a o zrusen{ nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 (U. v. EU L 193,
30.7.2018, s. 1).

mala vyska poplatkov stanovit tak, aby nedochddzalo
k deficitu ani k vyraznému hromadeniu prebytkov, a ak
k tomu dochddza, mala by sa tdto vyska upravit. Preto by sa
mal zaviest transparentny systém monitorovania nakladov.
Ucelom takéhoto systému monitorovania by malo byt
zistenie vyznamnych zmien v ndkladoch agentary, ktoré by
si mohli vzhladom na prispevok Unie a iné prijmy
nepochddzajiice z poplatkov vyzadovat zmenu poplatkov,
platieb alebo odmien stanovenych podla tohto nariadenia.
Uvedeny systém monitorovania by mal rovnako tak slazit
na to, aby sa na zdaklade objektivnych a overitelnych
informdcii zistovali vyznamné zmeny v ndkladoch na
odmenovanie za sluzby poskytované agentire prislusnymi
organmi ¢lenskych $ttov, ktoré konajt ako spravodajcovia,
pripadne spolupravodajcovia, a odbornikmi, s ktorymi
agentiira uzavrela zmluvu na postupy panelov odbornikov
v oblasti zdravotnickych pomocok. Informdcie o nakladoch
na sluzby odmenované agentGrou by mali byt
kontrolovatelné v stlade s ¢ldnkom 257 nariadenia
Eurépskeho  parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046 ().

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046 z 18. jila 2018 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa
vztahujii na vSeobecny rozpocet Unie, 0 zmene nariadeni (EU)
¢. 1296/2013 (EU) ¢ 1301/2013, (EU) ¢. 13032013, (EU)
¢. 1304/2013, (EV) ¢ 1309/2013, EV) ¢ 1316/2013, (EV)
¢ 223/2014, (EU) ¢ 283/2014 a rozhodnutia ¢. 541/2014/EU
a o zrusen{ nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 (U. v. EU L 193,
30.7.2018, s. 1).

Pozmeiniujiici ndvrh 8

Névrh nariadenia

Odovodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

(15)

V siilade s politikami Unie je vhodné stanovit miery zniZenia
poplatkov v zaujme podpory urcitych sektorov a zZiadatelov
0 povolenia na uvedenie na trh alebo drzitelov tychto
povoleni, akymi st mikropodniky a malé a stredné podniky
(MSP), alebo v rdmci reakcie na osobitné okolnosti, napriklad

(15)

V stilade s politikami Unie je vhodné stanovit miery zniZenia
poplatkov v zdujme podpory urtitych sektorov a ziadatelov
o povolenia na uvedenie na trh alebo drzite[ov tychto
povoleni, akymi st mikropodniky a malé a stredné podniky
(MSP), neziskové organizdcie a akademicky sektor, alebo

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

Pozmeriujtici ndvrh

v pripade liekov, ktorymi sa reaguje na uznané priority
v oblasti verejného zdravia alebo zdravia zvierat, alebo
veterindrnych liekov urcenych na obmedzeny trh
a povolenych v stilade s ¢linkom 23 nariadenia (EU) 2019/6.

v rdmci reakcie na osobitné okolnosti, napriklad v pripade
liekov, ktorymi sa reaguje na uznané priority v oblasti
verejného zdravia alebo zdravia zvierat, alebo veterindrnych
liekov uréenych na obmedzeny trh a povolenych v stilade
s ¢ldnkom 23 nariadenia (EU) 2019/6.

Pozmeiiujiici ndvrh 9

Navrh nariadenia

Odovodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

Pozmeitujiici ndvrh

(17)

Sprévna rada agentiry by mala mat prdvomoc poskytniit
dalsie zniZenia poplatkov v opodstatnenych pripadoch
ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat. Pred
poskytnutim dalSich zniZeni poplatkov by malo byt
povinné priaznivé stanovisko Komisie, aby sa zabezpeil
stilad s pradvom Unie a s celkovymi politikami Unie. Okrem
toho by malo byt v riadne oddévodnenych vynimocnych
pripadoch z dovodu verejného zdravia alebo zdravia zvierat
mozné, aby vykonny riaditel agentiry zniZil niektoré druhy
poplatkov na zéklade kritického preskiimania situdcie
v konkrétnom pripade.

(17)

Sprévna rada agentdry by mala maf pravomoc poskytnit
dalsie zniZenia poplatkov v riadne opodstatnenych
pripadoch ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat. Pred
poskytnutim dalsich znizeni poplatkov by malo byt povinné
priaznivé stanovisko Komisie, aby sa zabezpecil stlad
s pravom Unie a s celkovymi politikami Unie. Na dicely
transparentnosti by agentiira mala na svojom webovom
sidle zverejiiovat informdcie o rozhodnutiach o dalSich
zniZeniach poplatkov, a to aj o prijemcoch a dévodoch
rozhodnutia o dalSom zniZeni poplatkov. Okrem toho by
malo byt v riadne odovodnenych vynimocnych pripadoch
z dovodu verejného zdravia alebo zdravia zvierat mozné,
aby vykonny riaditel agentdry znizil niektoré druhy
poplatkov na zdklade kritického preskiimania situdcie
v konkrétnom pripade. Agentira by mala zabezpetit, aby
takéto rozhodnutia vykonného riaditela boli verejne
dostupné na jej webovom sidle, a uviest dévody tychto
rozhodnuti.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Pozmeifiujici navrh 10

Ndvrh nariadenia

Odbvodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

(18)

V zdujme zabezpeCenia flexibility, a to najmid pri
prisposobovani sa vyvoju v oblasti vedy, by mala mat
spravna rada agentdry moznost stanovit na zdklade riadne
odovodneného ndvrhu vykonného riaditela pracovné
postupy na ulahenie uplatiovania tohto nariadenia.
Konkrétne by mala mat sprdvna rada moZnost urcit
datumy a lehoty splatnosti platieb, spdsoby platieb,
harmonogramy platieb, podrobné klasifikicie, zoznam
dodato¢nych zniZeni poplatkov a podrobné sumy
v stanovenom rozsahu. Pred predloZenim ndvrhu sprvnej
rade na prijatie by malo byt povinné priaznivé stanovisko
Komisie, aby sa zabezpecil stilad s privom Unie
a s celkovymi politikami Unie.

(18)

V zdujme zabezpelenia flexibility, a to najmi pri
prisposobovani sa vyvoju v oblasti vedy a rieSeni
nepredvidanych okolnosti a liecebnych potrieb, by mala
mat sprdvna rada agentiry moZnost stanovit na zdklade
riadne odovodneného ndvrhu vykonného riaditela
pracovné postupy na ulahcenie uplatiovania tohto
nariadenia. Konkrétne by mala mat sprdvna rada mozZnost
uréit datumy a lehoty splatnosti platieb, spdsoby platieb,
harmonogramy platieb, podrobné Kklasifikicie, zoznam
dodato¢nych zniZeni poplatkov a podrobné sumy
v stanovenom rozsahu. Pred predlozenim ndvrhu sprivnej
rade na prijatie by malo byt povinné priaznivé stanovisko
Komisie, aby sa zabezpecil silad s pravom Unie
a s celkovymi politikami Unie.

Pozmeifiujici navrh 11

Névrh nariadenia

Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

Pri posudzovani by mali spravodajcovia a spolupravo-
dajcovia, ako aj iné pozicie povazované na ucely tohto
nariadenia za rovnocenné pri poskytovani vedeckého
poradenstva a vykondvani indpekcii vychddzat z vedeckych
hodnoteni a zdrojov prislunych orgédnov clenskych Stdtov,
ak je agentira zodpovednd za koordiniciu existujiicich
vedeckych zdrojov, ktoré sii dané k dispozicii ¢lenskymi
$tdtmi v sulade s ¢lankom 55 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
Vzhladom na to a s cielom zabezpecit vhodné zdroje na
vedecké postdenie postupov vykondvanych na trovni Unie
by mala agentdra poskytovat odmenu za sluzby v oblasti
vedeckého  postidenia  poskytované  spravodajcami
a spoluspravodajcami vymenovanymi ¢lenskymi $tatmi za
¢lenov vedeckych vyborov agentdry, pripadne, ak je to
potrebné, poskytované spravodajcami a spoluspravodajcami
v koordina¢nej skupine uvedenej v ¢lanku 27 smernice
2001/83ES. Vyska odmeny za sluzby poskytované tymito
spravodajcami a spoluspravodajcami by mala zévisiet od
odhadov prislusného pracovného zatazenia a malo by sa

Pri posudzovani by mali spravodajcovia a spolupravo-
dajcovia, ako aj iné pozicie povazované na tcely tohto
nariadenia za rovnocenné pri poskytovani vedeckého
poradenstva a vykondvani indpekcif vychddzat z vedeckych
hodnoteni a zdrojov prislusnych organov ¢lenskych statov,
ak je agentira zodpovednd za koordindciu existujicich
vedeckych zdrojov, ktoré sti dané k dispozicii ¢lenskymi
$tdtmi v stlade s ¢ldnkom 55 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
Vzhladom na to a s ciefom zabezpecit vhodné zdroje na
vedecké postdenie postupov vykondvanych na tirovni Unie
by mala agentdra poskytovat odmenu za sluzby v oblasti
vedeckého  positidenia  poskytované  spravodajcami
a spoluspravodajcami vymenovanymi ¢lenskymi $tatmi za
¢lenov vedeckych vyborov agentiry, pripadne, ak je to
potrebné, poskytované spravodajcami a spoluspravodajcami
v koordinacnej skupine uvedenej v ¢lanku 27 smernice
2001/83ES. Vyska odmeny za sluzby poskytované tymito
spravodajcami a spoluspravodajcami by mala zavisief od
odhadov prislusného pracovného zataZenia a malo by sa

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Text predloZeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

v nej prihliadat na Groven poplatkov ti¢tovanych agentirou. v nej prihliadat na Groven poplatkov tétovanych agenttirou.
Na zdklade osobitného verejného zdujmu v prospech Unie
aj clenskych Stitov by sa v pripadoch, ked agentira
poskytne iiplné oslobodenie od poplatkov, mali odmeny
spravodajcov a spoluspravodajcov zniZit o 50 % alebo 100
%, ako sa uvddza v prilohe V.

Pozmeifiujdci ndvrh 12

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 26 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

(26a) Clenské Stity by mali zabezpetit, aby prislusné
vniitrostdtne orgdny mali k dispozicii primerané finaniné
zdroje na zabezpelenie zamestnancov a dalSich zdrojov
potrebnych  na  vykondvanie prislusnych  cinnosti
spojenych s poplatkami a platbami vyberanymi v siilade
s tymto nariadenim. Mala by sa zohladnit aj kaZdd
zmena poplatkov a platieb podla dldnku 11.

Pozmefiujiici ndvrh 13

Navrh nariadenia

Odovodnenie 26 b (nové)

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujtici ndvrh

(26b) Vo wvypocte vysky poplatkov, platieb a odmien sa
zohladiiuje =~ miera  inflicie =~ merand  pomocou
harmonizovaného indexu spotrebitel'skych cien, ktory
uverejnil Eurostat podla nariadenia (EU) 2016/792, a to
aZ do prijatia ndvrhu tohto nariadenia. Miera infldcie
bola v case predloZenia ndvrhu tohto nariadenia vysokd,
zostdva vysokd aj v roku 2023 a podla prognizy
Eurdpskej centrdlnej banky bude nadalej vysokd aj v roku
2024. Prislusné sumy by sa mali aktualizovat s cielom
zabezpetit, aby sa splatné poplatky, platby a odmeny
upravili o tito infliciu pred ddtumom zaclatia

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj 9/29
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

uplatiiovania tohto nariadenia. Komisia by preto mala
prijat delegovany akt s cielom zmenit prislusné prilohy
k tomuto nariadeniu na zdklade miery infldcie
uverejnenej Styri mesiace pred ddtumom zalatia
uplatiiovania tohto nariadenia.

Pozmeiiujiici ndvrh 14

Navrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 1 - bod 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeitujiici ndvrh

5a.

»akademickd obec* alebo ,.akademicky sektor* sii verejné
alebo siikromné zariadenia vysokoskolského vzdeldvania
udelujiice akademické tituly, verejné alebo sikromné
neziskové vyskumné organizdcie, ktorych hlavnym
poslanim je vykondvat vyskum, a medzindrodné eurdpske
zdujmové organizdcie;

10/29
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Pozmeifiujdci navrh 15

Ndvrh nariadenia

Clanok 2 - odsek 1 - bod 5 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

5b.

neziskovd organizdcia“ alebo ,,neziskovy pravny subjekt“
je pravny subjekt, ktory je na zdklade svojej pravnej formy
neziskovy alebo ktory md prdvnu alebo Statutdrnu
povinnost nerozdelovat' zisk svojim akciondrom alebo
jednotlivym clenom;

Pozmeiiujiici ndvrh 16

Névrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 1 - bod 5 ¢ (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

5¢c.

,medzindrodnd eurdpska zdujmovd organizdcia“ je
medzindrodnd organizdcia, ktorej vicSinu clenov tvoria
clenské stdty alebo pridruZené krajiny a ktorej hlavnym
cielom je presadzovat vedeckil a technicki spoluprdcu
v Unii;

Pozmeifiujdci navrh 17

Ndvrh nariadenia

Clénok 2 - odsek 1 -bod 6

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

(6) ,ntidzovd situdcia v oblasti verejného zdravia“ je ntdzovd
situdcia v oblasti verejného zdravia uznand Komisiou v stlade
s ¢linkom 12 ods. 1 rozhodnutia Eurépskeho parlamentu
a Rady & 1082/2013/EU (*).

,nadzova situdcia v oblasti verejného zdravia“ je nidzova
situdcia v oblasti verejného zdravia uznand Komisiou v stilade
s ¢linkom 23 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2022/2371 ().

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

Pozmeriujtici ndvrh

() Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady & 1082/2013/EU
z 22 oktébra 2013 o zévainych cezhrani¢nych ohrozeniach

zdravia, ktorym sa zrujuje rozhodnutie ¢ 2119/ 98/ ES
(U.v.EUL 293,5.11.2013, s. 1).

(*  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23.

novembra 2022 o zévaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zruduje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (U. v. EU L 314,
6.12.2022, s. 26).

Pozmefiujici navrh 18

Ndvrh nariadenia

Clinok 5 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

2. Ak nie je v tomto nariadeni uvedené inak, v pripade
uplatnenia zniZenia poplatkov sa odmena prislusnym orgdnom
¢lenskych statov splatnd v stilade s tymto nariadenim nezniZuje.

2. Aknieje v tomto nariaden{ uvedené inak, v pripade, ked sa
uplatiiuje menej ako dplné zniZenie poplatkov, sa odmena
prislusnym orgdnom c¢lenskych Stitov splatnd v sdlade s tymto
nariadenim neznizuje. Ak nie je v tomto nariadeni uvedené inak,
v pripade oslobodenia od poplatkov sa viak odmena zniZuje tak,
ako je stanovené v prilohe V.

Pozmeifiujtici ndvrh 19

Névrh nariadenia

Clinok 6 - odsek 4

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

4. Sprévna rada agentiry moZe na zdklade riadne
odovodneného nédvrhu vykonného riaditela agentdry, najmi
v pripade ochrany verejného zdravia alebo zdravia zvierat alebo
podpory osobitnych druhov liekov ¢&i Ziadatelov vybratych
z riadne opodstatnenych dévodov, a po vydani priaznivého
stanoviska Komisie celkovo alebo Ciastocne zniZzit uplatnitelnd
sumu v stilade s ¢lankom 8.

4. Sprévna rada agentiry moéze na zdaklade riadne
odovodneného nédvrhu vykonného riaditela agentiiry, najmi
v pripade ochrany verejného zdravia alebo zdravia zvierat alebo
podpory osobitnych druhov liekov ¢i druhov Ziadatelov vybratych
z riadne opodstatnenych dovodov, a po vydani priaznivého
stanoviska Komisie iplne alebo Ciastocne zniZit uplatnitelnd
sumu v stlade s clinkom 8. Agentitra zverejni informidcie
o takychto zniZeniach na svojom webovom sidle, pricom uvedie
dovody zniZenia.

12/29
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Pozmeifiujici navrh 20

Ndvrh nariadenia

Clinok 6 - odsek 5

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

5. Vriadne odovodnenych vynimocnych pripadoch tykajicich
sa verejného zdravia alebo zdravia zvierat moze vykonny riaditel
agenttry poskytnif na ziklade postidenia jednotlivych pripadov
celkové alebo ciastocné zniZenie poplatkov uvedenych
v prilohdch I, I, Il a IV, s vynimkou poplatkov uvedenych
v bodoch 6, 15 a 16 prilohy I, bodoch 7 a 10 prilohy IT a bode 3
prilohy III. V kazdom rozhodnuti prijatom podla tohto ¢ldnku sa
uvadzaji dévody, na ktorych je zaloZené.

5. Za vynimoinych okolnosti a z riadne odovodnenych
zdvaZnych dévodov tykajicich sa verejného zdravia alebo zdravia
zvierat moZe vykonny riaditel agentiiry poskytniit na zdklade
postidenia jednotlivych pripadov celkové alebo ¢iastoéné znizenie
poplatkov uvedenych v prilohdch I, II, III a IV, s vynimkou
poplatkov uvedenych v bodoch 6, 15 a 16 prilohy I, bodoch 7
a 10 prilohy II a bode 3 prilohy III. V kazdom rozhodnuti
prijatom podla tohto ¢lanku sa uvddzaji dovody, na ktorych je
zalozené. Agentiira zverejni informdcie o takychto rozhodnutiach
vykonného riaditela na svojom webovom sidle vrdtane dévodov
zniZenia.

Pozmeifiujtici ndvrh 21

Navrh nariadenia

Clinok 10 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

1. Sumy uvedené v prilohdch sa uverejnia na webovom sidle
agentary.

1. Sumy uvedené v prilohdch sa uverejnia na webovom sidle
agentary a aktualizujil sa tak, aby sa zohladnili vsetky zmeny.

Pozmeifiujdci ndvrh 22

Ndvrh nariadenia

Cldnok 10 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Pozmetujiici ndvrh

2. Agentdra monitoruje svoje ndaklady a vykonny riaditel
agentiry poskytuje v rdmci vyroCnej spravy o innosti
predkladanej Eurdpskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru
auditorov podrobné a podlozené informdcie o ndkladoch, ktoré sa
majui uhrddzat z poplatkov a platieb patriacich do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia. Uvedené informdcie obsahuji aj

2. AgentGra monitoruje svoje ndklady a vykonny riaditel
agentiiry bezodkladne poskytuje v rdmci vyrocnej sprdvy
o ¢innosti predkladanej Eurépskemu parlamentu, Rade, Komisii
a Dvoru auditorov podrobné a podlozené informdcie o nakladoch,
ktoré sa maji uhrddzat z poplatkov a platieb patriacich do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia. Uvedené informdcie obsahuji aj

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

Pozmeriujtici ndvrh

informdcie o vysledkoch uvedené v prilohe V1 a rozdelenie ndkladov
za predchddzajtici kalenddrny rok, ako aj predpoved na nasledujtici
kalenddrny rok. Agenttira uverejni prehlad tychto informdcif aj vo
svojej vyrocnej sprave.

informdcie o vysledkoch uvedené v prilohe VI a dalsie relevantné
informdcie, najmd o praktickych aspektoch vykondvania cinnosti,
za ktoré agentira vyberd poplatky alebo platby, a rozdelenie
nakladov za predchddzajici kalenddrny rok, ako aj predpoved na
nasledujici kalenddrny rok. Agentira bezodkladne uverejni
prehlad tychto informdcii aj vo svojej vyrocnej sprave.

Pozmeifiujdci ndvrh 23

Ndvrh nariadenia

Clénok 10 - odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

2a.  Vsetky prijaté poplatky vrdtane poplatkov, pri ktorych boli
udelené zniZenia a vynimky, a poplatky, ktoré sii splatné, ale
agentiira ich este neprijala, sa uverejiiujii na webovom sidle
agentiiry a uvddzajii sa v jej vyrocnej sprdve.

Vo vyrocnej sprive agentiiry sa okrem toho uvddza podrobny roz-
pis vSetkych odmien vyplatenych vniitrostdtnym orgdnom za ich
prdcu.

Pozmeifiujici navrh 24

Ndvrh nariadenia

Clinok 10 - odsek 5

Text predlozeny Komisiou

Pozmetujiici ndvrh

5. Vsavislosti s vyskou poplatkov, platieb a odmien uvedenych
v prilohéch k tomuto nariadeniu Komisia monitoruje mieru infldcie
merand pomocou harmonizovaného indexu spotrebitel'skych cien
uverejiovaného  Eurostatom podla nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/792. Uvedené monitorovanie sa

5. Vsavislosti s vyskou poplatkov, platieb a odmien uvedenych
v prilohédch k tomuto nariadeniu Komisia monitoruje mieru infldcie
merand pomocou harmonizovaného indexu spotrebitel'skych cien
uverejiovaného Eurostatom podla nariadenia (EU) 2016/792.
Uvedené monitorovanie sa uskutoéni najskor [Urad pre publikdcie:
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

uskutoéni najskor [Urad pre publikdcie: vloZte ddtum
zodpovedajiici jednému roku od datumu uplatiiovania tohto
nariadenia] a ndsledne raz ro¢ne. V3etky tpravy poplatkov, platieb
a odmien o infliciu, ktoré st stanovené v silade s tymto
nariadenim, za¢ni platit najskor od 1. janudra kalenddrneho roka
nasledujiiceho po kalenddrnom roku, v ktorom sa uskutocnilo
monitorovanie.

vlozte ditum zodpovedajici jednému roku od ditumu
uplatiiovania tohto nariadenia] a nésledne raz ro¢ne. Na zdklade
tohto monitorovania Komisia vypracuje sprivu a predloZi ju
Eurépskemu parlamentu a Rade. Vsetky dpravy poplatkov,
platieb a odmien o infliciu a v nadviznosti na vyroénii sprivu
o cinnosti uvedenii v cldnku 10 ods. 2, ktoré si stanovené
v stlade s tymto nariadenim, za¢nd platit najskor od 1. janudra
kalenddrneho roka nasledujiceho po kalenddrnom roku,
v ktorom sa uskuto¢nilo monitorovanie.

Pozmeiiujici ndvrh 25

Navrh nariadenia

Clinok 10 - odsek 6 — tivodnd ast

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiiujiici ndvrh

6.  Najskor [Urad pre publikicie: vlozte ditum zodpovedajici
trom rokom od ditumu uplatiiovania] a potom v trojroénych
intervaloch méZe vykonny riaditel agentary, ak to povazuje za
relevantné vzhladom na ¢ldnok 11 ods. 2 a po konzulticii so
sprdvnou radou agentdry, predloZit Komisii osobitnt sprivu,
v ktorej sa objektivne, fakticky a dostato¢ne podrobne navrhuji
odévodnené odporicania:

6. Najskor [Urad pre publikicie: vlozte ddtum zodpovedajiici
trom rokom od ddtumu uplatiiovania] a potom v trojro¢nych
intervaloch vykonny riaditel agentdry, ak to povaZuje za
relevantné vzhladom na ¢ldnok 11 ods. 2 a po konzultdcii so
spréavnou radou agentiry, predloZi Komisii osobitni sprévu.
Agentiira tito osobitnii sprdvu bezodkladne uverejni a
objektivne, oddvodnene, fakticky a dostatocne podrobne uvedie
tieto odporicania:

Pozmeiiujiici ndvrh 26

Névrh nariadenia

Clanok 10 - odsek 6 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiiujiici ndvrh

na iipravu akéhokolvek poplatku, platby alebo odmeny
alebo zavedenie nového poplatku, platby alebo odmeny
v dosledku zmeny iiloh agentiiry vyplyvajiicich zo stanov,
ktord vedie k vyznamnej zmene prislusnych ndkladov;

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

Ndvrh nariadenia

Clanok 10 — odsek 6 — pododsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

Osobitnd sprdva sa predkladd pre informdciu Eurépskemu parla-
mentu a Rade.

Pozmeiiujiici ndvrh 28

Névrh nariadenia

Clinok 10 - odsek 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

6a. S cielom podporit agentiru v tom, aby dospela k zdverom
efektivnym a icinnym spésobom, agentiira pocas pripravy sprdvy
organizuje konzultdcie so zainteresovanymi stranami s cielom
ziskat informdcie o Struktire a vyske poplatkov, platieb
a odmien vrdtane dovodov ich akejkolvek zmeny.

Pozmeiiujtici ndvrh 29

Névrh nariadenia

Clénok 10 - odsek 6 b (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

6b.  Osobitnd sprdva sa bezodkladne zverejni na webovom sidle
agentiiry. Osobitnd  sprdva  obsahuje  informdcie
o zainteresovanych strandch, s ktorymi sa pri priprave tejto
sprdvy konzultovalo.

16/29
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Pozmeifiujici navrh 30

Ndvrh nariadenia

Clinok 10 - odsek 8

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

8. Komisia moze poZiadat o objasnenie alebo dalie podlozenie
spravy a jej odportcani, ak to povaZuje za potrebné. Po takejto
ziadosti agentira bezodkladne predlozi Komisii aktualizovana
verziu spravy, v ktorej sa rieSia vSetky pripomienky a otdzky
Komisie.

8. Komisia, Eurépsky parlament alebo Rada moze poziadat
o objasnenie alebo dalsie podlozZenie spravy a jej odporicani, ak to
povaZzuje za potrebné. Po takejto Ziadosti agenttra bezodkladne
predlozi Komisii, Eurépskemu parlamentu a Rade aktualizovanii
verziu spravy, v ktorej sa riesia vietky pripomienky a otdzky
prislusnej institiicie.

Pozmeiiujtici ndvrh 31

Navrh nariadenia

Clinok 10 - odsek 9 - tivodnd ast

Text predloZeny Komisiou

Pozmetiujiici ndvrh

9. Interval podavania sprdv uvedeny v odseku 6 sa méZe skratit
v niektorej z tychto situdcit:

9. Interval pre prvii osobitnii sprdvu, ako aj interval poddvania
sprav uvedeny v odseku 6 sa méZu skratit v niektorej z tychto
situdcif:

Pozmefiujtici ndvrh 32

Ndvrh nariadenia

Clinok 11 - odsek -1 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiiujiici ndvrh

-1.  Bez ohl'adu na cldnok 10 ods. 5 Komisia prijme do... [Styri
mesiace pred ddtumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia]
delegovany akt v siilade s clinkom 13 s cielom zmenit prilohy I,
IL, 111 a IV a upravit sumy, ktoré sii v nich stanovené, podla miery
inflicie uverejnenej Styri mesiace pred ... [ddtum zaclatia
uplatiovania tohto nariadenia].

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Pozmeifiujdci ndvrh 33

Ndvrh nariadenia

Clinok 11 - odsek 1 - pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

c) zmenu tloh agentiiry vyplyvajiicich zo stanov, ktord vedie
k vyznamnej zmene jej ndkladov;

vypiista sa

Pozmeiiujiici ndvrh 34

Névrh nariadenia

Clinok 11 - odsek 1 - pismeno e

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

e) iné prislusné informdcie, najmi o praktickych aspektoch
vykondvania Cinnosti, za ktoré agentiira vyberd poplatky

alebo platby.

vypiista sa

Pozmeifiujiici ndvrh 35

Névrh nariadenia

Clinok 11 - odsek 2 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

Odchylne od prvého pododseku moZe Komisia zohl'adnit iné fak-
tory, ktoré by mohli mat podstatny vplyv na rozpocet agentiiry,
okrem iného vrdtane jej pracovného zataZenia a potencidlnych
rizik sivisiacich s kolisanim jej prijmov z poplatkov. Vyska
poplatkov sa stanovi na drovni, ktord zabezpecuje, aby prijmy
z nich v kombindcii s ostatnymi zdrojmi prijmov agentiry posta-
Covali na pokrytie ndkladov na sluzby poskytované v silade s kl1i-
Covymi ukazovatelmi vykonnosti a zdsadami transparentnosti
stanovenymi v prilohe VI.

18/29

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



U.v.EUC, 17.7.2024

SK

Pozmeifiujici ndvrh 36

Ndvrh nariadenia

Clénok 13 - odsek 4

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje
s expertmi ur¢enymi jednotlivymi ¢lenskymi stdtmi v stlade so
zdsadami  stanovenymi v  Medziinstituciondlnej  dohode
z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe prava.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu zohladni
stanoviskd  poskytnuté expertmi urCenymi jednotlivymi
¢lenskymi $tatmi v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitu-
ciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava.

Pozmeiiujiici ndvrh 37

Névrh nariadenia

Clinok 17 - odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

Delegovany akt uvedeny v lanku 11 ods. -1 sa uplatiiuje od ...
[Urad pre publikdcie: viozte ddtum prvého dria mesiaca po uply-
nuti Siestich mesiacov od nadobudnutia i¢innosti].

Pozmeiiujiici ndvrh 38

Névrh nariadenia

PrilohaI-bod 1 -bod 1.1 - odsek 1 — Gvodna Cast

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

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

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

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

Ndvrh nariadenia

Prilohal-bod 1 -bod 1.1 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmetwjiici ndvrh

Kazdému z dvoch koordinatorov vedeckého poradenstva sa vyplati | Kazdému z dvoch koordindtorov vedeckého poradenstva sa vyplati
odmena vo vyske 10400 EUR. odmena vo vyske 23 500 EUR.

Pozmeiiujiici nivrh 40

Névrh nariadenia

PrilohaI-bod 1 -bod 1.2 - odsek 1 — Gvodna cast

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujtici ndvrh

Poplatok vo vyske 44 700 EUR sa uplatiiuje na tieto Ziadosti: | Poplatok vo vyske 70 600 EUR sa uplatiiuje na tieto Ziadosti:

Pozmenujici niavrh 41

Névrh nariadenia

Prilohal-bod 1 -bod 1.2 — odsek 2

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujtici ndvrh

Kazdému z dvoch koordindtorov vedeckého poradenstva sa vyplati | Kazdému z dvoch koordindtorov vedeckého poradenstva sa vyplati
odmena vo vyske 6 500 EUR. odmena vo vyske 17 650 EUR.
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Pozmeifiujici ndvrh 42

Ndvrh nariadenia

Priloha I -bod 1 -bod 1.3 — odsek 1 — dvodnd &ast

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

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

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

Pozmeifiujdci ndvrh 43

Navrh nariadenia

Prilohal-bod 1 -bod 1.3 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Pozmetujiici ndvrh

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

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

Pozmerniujici navrh 44

Névrh nariadenia

PrilohaI-bod 6 — bod 6.1

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

6.1. Poplatok vo vyske 136 700 EUR sa uplatiiuje na postidenie
vykonané na zaklade postupu, ktory sa zacal podla ¢lanku 5
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Tento poplatok sa
nebude vobec Gctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo
vyske 12400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske

12400 EUR.

6.1. Poplatok vo vyske 136 700 EUR sa uplatiiuje na postidenie
vykonané na zaklade postupu, ktory sa zacal podla ¢lanku 5
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Tento poplatok sa
nebude vobec Gctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo

vyske 6 200 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 6 200 EUR.

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

Ndvrh nariadenia

Priloha I - bod 6 — bod 6.2

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

6.2. Poplatok vo vyske 262 400 EUR sa uplatiiuje na postidenie | 6.2. Poplatok vo vyske 262 400 EUR sa uplatiiuje na postidenie
vykonané na zéklade postupu, ktory sa zacal podla ¢lanku 13 vykonané na zdklade postupu, ktory sa zacal podla ¢lanku 13
nariadenia (ES) ¢. 1234/2008. Tento poplatok sa nebude nariadenia (ES) ¢. 1234/2008. Tento poplatok sa nebude
vobec tctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske vobec tctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
15 300 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 15 300 EUR. 7 650 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 7 650 EUR.

Pozmeifiujdci ndvrh 46
Névrh nariadenia
PrilohaI-bod 6 - bod 6.3
Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

6.3. Poplatok vo vyske 83 000 EUR sa uplatiiuje na postidenie | 6.3. Poplatok vo vyske 83 000 EUR sa uplatiiuje na postudenie
vykonané na zdklade postupu, ktory sa zacal podla ¢lanku 29 vykonané na zdklade postupu, ktory sa zacal podla clanku 29
ods. 4 smernice 2001/83[ES. Tento poplatok sa nebude ods. 4 smernice 2001/83/ES. Tento poplatok sa nebude
vobec Gctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske vobec uctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
2 800 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 2 800 EUR. 1400 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 1400 EUR.

Pozmefiujiici ndvrh 47
Navrh nariadenia
Priloha I - bod 10 - bod 10.1
Text predlozeny Komisiou Pozmeriujtici ndvrh
10.1. Poplatok vo vyske 143 200 EUR sa uplatiiuje na ziadost | 10.1. Poplatok vo vyske 143 200 EUR sa uplatiiuje na Ziadost

o hodnotenie a certifikdciu tidajov o kvalite a neklinickych
tdajov podla ¢ldnku 18 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1394/2007 (¥). Tento poplatok sa nebude
vobec tctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
47 400 EUR.

o hodnotenie a certifikdciu tidajov o kvalite a neklinickych
tdajov podla ¢lanku 18 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1394/2007 (¥). Tento poplatok sa nebude
vobec Gctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
23 700 EUR.
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1394/2007
z 13. novembra 2007 o lickoch na inovativau liecbu, ktorym sa
menf a dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v.EUL 324,10.12.2007,s. 121).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007
z 13. noverpbra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa
men a dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v.EUL 324,10.12.2007,s. 121).

Pozmefiujici navrh 48

Ndvrh nariadenia

PrilohaI-bod 10 -bod 10.2

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

10.2. Poplatok vo vyske 95 200 EUR sa uplatiiuje na Ziadost o hod-

notenie a certifikdciu iba tidajov o kvalite podla ¢lanku 18
nariadenia (ES) ¢. 1394/2007. Tento poplatok sa nebude
vobec uctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
31500 EUR.

10.2. Poplatok vo vyske 95 200 EUR sa uplatiiuje na Ziadost o hod-

notenie a certifikdciu iba tidajov o kvalite podla ¢lanku 18
nariadenia (ES) ¢. 1394/2007. Tento poplatok sa nebude
vobec Gctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
15 750 EUR.

Pozmefiujiici ndvrh 49

Ndvrh nariadenia

Prilohal-bod 11 -bod 11.1

Text predlozeny Komisiou

Pozmenwjiici ndvrh

11.1. Poplatok vo vyske 31700 EUR sa uplatiiuje na Ziadost

o schvdlenie vyskumnych pediatrickych pldnov pozadova-
nych podla ¢ldnku 15 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006. Tento
poplatok sa nebude vobec t¢tovat. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 6 700 EUR.

11.1. Poplatok vo vyske 31700 EUR sa uplatiiuje na Ziadost

o schvidlenie vyskumnych pediatrickych planov pozadova-
nych podla ¢linku 15 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006. Tento
poplatok sa nebude vobec tctovat. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 3 350 EUR.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Pozmeifiujici navrh 50

Ndvrh nariadenia

Prilohal-bod 11 -bod 11.2

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

11.2. Poplatok vo vyske 17 600 EUR sa uplatiiuje na ziadost | 11.2. Poplatok vo vyske 17 600 EUR sa uplatiiuje na Ziadost
o upravu schvdleného vyskumného pediatrického planu o upravu schvédleného vyskumného pediatrického planu
podla ¢lanku 22 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006. Tento popla- podla ¢lanku 22 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006. Tento popla-
tok sa nebude vobec wctovat. Spravodajcovi sa vyplati tok sa nebude vobec wctovat. Spravodajcovi sa vyplati
odmena vo vyske 6 400 EUR. odmena vo vyske 3 200 EUR.

Pozmeifiujici navrh 51
Névrh nariadenia
PrilohaI-bod 11 -bod 11.3
Text predlozeny Komisiou Pozmetujiici ndvrh

11.3. Poplatok vo vyske 12000 EUR sa uplatiuje na Ziadost | 11.3. Poplatok vo vyske 12000 EUR sa uplatiiuje na Ziadost
o vynimku pre konkrétny liek podla ¢linku 13 nariadenia o vynimku pre konkrétny lieck podla ¢ldnku 13 nariadenia
(ES) €. 1901/2006. Tento poplatok sa nebude vébec tctovat. (ES) €. 1901/2006. Tento poplatok sa nebude vobec tGétovat.
Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 1 800 EUR. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 900 EUR.

Pozmeiiujiici ndvrh 52
Névrh nariadenia
PrilohaI-bod 11 -bod 11.4
Text predlozeny Komisiou Pozmefwjiici ndvrh
11.4. Poplatok vo vyske 8 000 EUR sa uplatiiuje na Ziadost o kon- | 11.4. Poplatok vo vyske 8 000 EUR sa uplatiiuje na Ziadost o kon-

trolu sdladu s vyskumnym pediatrickym plinom podla
¢lanku 23 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006. Tento poplatok sa
nebude vobec tictovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo
vyske 1000 EUR.

trolu stladu s vyskumnym pediatrickfm plinom podla
¢lanku 23 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006. Tento poplatok sa
nebude vobec tctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo
vyiske 500 EUR.
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Pozmeifiujici ndvrh 53

Ndvrh nariadenia

Priloha I - bod 12 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

Poplatok vo vyske 16 800 EUR sa uplatiiuje na Ziadost o zaradenie
lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia podla nariadenia (ES)
¢. 141/2000. Tento poplatok sa nebude vobec tictovat. Spravodaj-
covi sa vyplati odmena vo vyske 1 500 EUR.

Poplatok vo vyske 16 800 EUR sa uplatiiuje na Ziadost o zaradenie
lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia podla nariadenia (ES)
¢. 141/2000. Tento poplatok sa nebude vobec tétovat. Spravodaj-
covi sa vyplati odmena vo vyske 750 EUR.

Pozmeiiujiici ndvrh 54

Névrh nariadenia

Priloha Il -bod 7 - bod 7.1

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

7.1.  Poplatok vo vyske 152 700 EUR sa uplatiiuje na postdenie | 7.1. Poplatok vo vyske 152 700 EUR sa uplatiiuje na postdenie
vykonané na zdklade postupu, ktory sa zacal podla ¢ldnku 54 vykonané na zdklade postupu, ktory sa zacal podla clanku 54
ods. 8 nariadenia (EU) 2019/6. Tento poplatok sa nebude ods. 8 nariadenia (EU) 2019/6. Tento poplatok sa nebude
vobec tctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske vobec Gctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
21 100 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 9 600 EUR. 10 550 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 4 800 EUR.

Pozmeiiujici ndvrh 55
Névrh nariadenia
Priloha II - bod 7 - bod 7.2
Text predlozeny Komisiou Pozmefwjiici ndvrh
7.2.  Poplatok vo vyske 209 300 EUR sa uplatiiuje na postdenie | 7.2. Poplatok vo vyske 209 300 EUR sa uplatiiuje na postdenie

vykonané na zéklade postupu, ktory sa zacal podla ¢lanku 70
ods. 11 nariadenia (EU) 2019/6. Tento poplatok sa nebude
vobec uctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
29200 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 12 900 EUR.

vykonané na zdklade postupu, ktory sa zacal podla ¢lanku 70
ods. 11 nariadenia (EU) 2019/6. Tento poplatok sa nebude
vobec Gctovat. Spravodajcovi sa vyplati odmena vo vyske
14 600 EUR a spoluspravodajcovi vo vyske 6 450 EUR.
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Pozmeifiujici ndvrh 56

Ndvrh nariadenia

Priloha Il - bod 7 - bod 7.3

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

7.3.

Poplatok vo vyske 147 200 EUR sa uplatiiuje na postidenie
vykonané podla ¢lanku 141 ods. 1 pism. c) a e) nariadenia
(EU) 2019/6. Tento poplatok sa nebude vobec tétovat. Spra-
vodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 17 500 EUR a spolu-
spravodajcovi vo vyske 7 700 EUR.

7.3.

Poplatok vo vyske 147 200 EUR sa uplatiiuje na postdenie
vykonané podla ¢lanku 141 ods. 1 pism. c) a e) nariadenia
(EU) 2019/6. Tento poplatok sa nebude vobec Giétovat. Spra-
vodajcovi sa vyplati odmena vo vyske 8 750 EUR a spoluspra-
vodajcovi vo vyske 3 850 EUR.

Pozmefiujiici ndvrh 57

Névrh nariadenia

Priloha V - bod 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiiujiici ndvrh

la.

b)

o)

ZniZenie poplatkov pre akademickii obec a neziskovy
vyskumny sektor

Ziadatelom z akademickej obce alebo akademického sek-
tora sa poskytuje tplné zniZenie poplatkov za Ziadosti
o0 pomoc pri priprave protokolu a vedecké poradenstvo tyka-
jiice sa liekov.

Ziadatelia z akademickej obce alebo akademického sektora,
ktoré nie sii financované alebo riadené sikromnymi zisko-
vymi organizdciami vo farmaceutickom sektore (dalej len
»SZ0“), ani neuzavreli so Ziadnou SZO Ziadne dohody
o linnosti tykajiice sa ich sponzorstva alebo ticasti na kon-
krétnom vyskumnom projekte, pre ktory sa Ziada oslobode-
nie od poplatkov, predloZia:

formuldr pre prdvny subjekt (LEF) a ,zakladajici
dokument” (alebo akykolvek iny vhodny dokument
predloZeny pocas procesu poddvania Ziadosti);

dokaz o mieste usadenia, ktory méZe byt vo forme
zakladajiiceho dokumentu alebo akéhokolvek iného
vhodného dokumentu preukazujiiceho to, Ze sidlo subjektu
sa nachddza v Unii, na Islande, v Lichtenstajnsku alebo
v Nérsku;

dokaz o tom, Ze Ziadatel nie je pod priamou ani nepriamou
kontrolou Ziadnej SZO.
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

Na 1cely odseku 2 pism. c) moZe mat kontrola najmi jednu
z tychto foriem:

i) priama alebo nepriama drzba viac ako 50 % nomindlnej
hodnoty emitovaného zdkladného imania Ziadatela alebo

.....

daného Ziadatel'a, alebo

ii)  priama alebo nepriama, skutocnd alebo zdkonnd drZba
rozhodovacich pravomoci v rdmci Ziadatel a.

Po prijati Ziadosti o vedecké poradenstvo agentiira skontroluje
vyhldsenie Ziadatela o sposobilosti a prijatelnost vyhldsenia na
zdklade definovaného vzoru, ako aj podpornych dokumentov.

Agentiira sivyhradzuje prdvo vykonat kontrolu ex-post a vyZiadat
si dékazy potvrdzujiice splnenie kritérii na oslobodenie od poplat-
kov kedykolvek aZ do prijatia konecného poradenského listu.

3. Ak sa uplatiiujii zniZenia podla bodu 1a, prislusnym vnii-
trostdtnym orgdnom v clenskych Stdtoch sa nevypldca
Ziadna odmena.

Pozmeriujiici ndvrh 58

Ndvrh nariadenia

Priloha V - bod 8 — odsek 2 — itvodnd ¢ast

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

ZniZenie poplatku o0 20 % sa uplatiiuje na ro¢ny poplatok za dohlad
nad liekmi uvedeny v oddiele 3 prilohy Il v pripade tychto liekov:

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

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

Ndvrh nariadenia

Priloha VI — odsek 1 — davodnd ast

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

Tieto informdcie sa vztahuji za kazdy kalendarny rok na: Tieto informdcie sa vztahuji na kazdy kalenddrny rok a zverejfiujil

sa na webovom sidle agentiiry:

Pozmeiiujiici nivrh 60

Névrh nariadenia

Priloha VI - odsek 1 - bod 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

4a.

pocet zniZeni poplatkov poskytnutych na zdklade
vykonnych rozhodnuti uvedenych v clanku 6;

Pozmeifiujici navrh 61

Ndvrh nariadenia

Priloha VI - odsek 1 —bod 6

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

6. pocet odpracovanych hodin spravodajcu a spoluspravodajcu | 6.
(-ov), ako aj odbornikov, s ktorymi agentira uzavrela zmluvu
na postupy panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych
pomocok, na postup na zdklade informdcii, ktoré agentire
poskytli prislusné vnuatrostdtne organy. O tom, ktoré postupy
budd zahrnuté, rozhodne sprévna rada na zdklade ndvrhu
agentary.

pocet odpracovanych hodin spravodajcu a spoluspravodajcu
(-ov) vrdtane hodin odpracovanych odbornikmi a dalSimi
osobami, ktoré prislusné orgdny Clenskych Stdtov
zamestndvajii ako pomocnikov, ako aj odbornikov, s ktorymi
agenttira uzavrela zmluvu na postupy panelov odbornikov
v oblasti zdravotnickych pomocok, na postup na ziklade
informdcii, ktoré agentiire poskytli prislusné vnutrostitne
orgdny. O tom, ktoré postupy budd zahrnuté, rozhodne
spravna rada na zdklade ndvrhu agentdry.
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Pozmeifiujici ndvrh 62

Ndvrh nariadenia

Priloha VI - odsek 1 - bod 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

6a.

akékolvek ukazovatele vykonnosti tykajiice sa poplatkov
za vedecké sluzZby alebo platieb za administrativne sluZby
vyberanych v silade s clinkom 4 ods. 1 a 2 tohto
nariadenia;

Pozmeiiujiici ndvrh 63

Névrh nariadenia

Priloha VI - odsek 1 - bod 6 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

6b.

akékolvek dalSie relevantné kliicové ukazovatele
vykonnosti, ktoré majii vplyv na vyvijajiicu sa pracovnii
zdtaZ agentiry a prislusnych vniitrostitnych orgdnov
v clenskych $tdtoch vo farmaceutickom regulacnom rdmci
Unie vrdtane postupov povolovania liekov a dohladu nad
nimi.

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