C/2024/4033

P9 TA(2023)0273

Sluzbeni list HR
Europske unije Serija C
17.7.2024.

Pristojbe i naknade koje se placaju Europskoj agenciji za lijekove

Amandmani koje je donio Europski parlament 12. srpnja 2023. o Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vijeca

o pristojbama i naknadama koje se pladaju Europskoj agenciji za lijekove, o izmjeni Uredbe (EU) 2017/745

Europskog parlamenta i Vijeéa te o stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EZ) br. 297/95 i Uredbe (EU) 658/2014
Europskog parlamenta i Vije¢a (COM(2022)0721 - C9-0426/2022 - 2022/0417(COD)) ()

(Redovni zakonodavni postupak: prvo &itanje)

(C/2024/4033)

Amandman 1

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Europska agencija za lijekove (,Agencija”) ima klju¢nu ulogu
u osiguravanju da se na trziste Unije stavljaju samo sigurni,
visokokvalitetni i djelotvorni lijekovi, ¢ime se doprinosi
neometanom funkcioniranju unutarnjeg trzista i jamci
visoka razina zastite zdravlja ljudi i Zivotinja. Stoga je
Agenciji potrebno osigurati dostatna sredstva za
financiranje njezinih aktivnosti, ukljucujuéi sredstva koja
proizlaze iz naknada.

Europska agencija za lijekove (,Agencija”) ima klju¢nu ulogu
u osiguravanju da se na trziste Unije stavljaju samo sigurni,
visokokvalitetni i djelotvorni lijekovi, ¢ime se doprinosi
neometanom funkcioniranju unutarnjeg trzi§ta i jamci
visoka razina strucnosti i zastite zdravlja ljudi i Zivotinja.
Stoga je Agenciji potrebno osigurati dostatna sredstva kako
bi se privukla i zadrZala strucnost potrebna za ispunjavanje
njezinih zadaéa i financiranje njezinih aktivnosti,
ukljucujudi sredstva koja proizlaze iz naknada.

Amandman 2

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(3)

Naknade koje se pladaju Agenciji trebale bi biti razmjerne
radu koji se obavlja u vezi s izdavanjem i odrzavanjem na
snazi odobrenja Unije za stavljanje lijekova u promet te bi

3)

Naknade koje se placaju Agenciji trebale bi biti razmjerne
radu koji se obavlja u vezi s izdavanjem i odrzavanjem na
snazi odobrenja Unije za stavljanje lijekova u promet te bi

(") Predmet se vraca nadleznom odboru na meduinstitucijske pregovore u skladu s ¢lankom 59. stavkom 4. Cetvrtim podstavkom

(A9-0224/2023).
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Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

se trebale temeljiti na ocjeni procjena i predvidanja Agencije
u pogledu radnog optereenja i povezanih troskova za taj
rad, kao i na ocjeni troskova usluga koje Agenciji pruzaju
nadlezna tijela drzava c¢lanica zaduZena za reguliranje
lijekova, koja djeluju kao izvjestitelji i, prema potrebi,
suizvjestitelji koje imenuju znanstveni odbori Agencije.

se trebale temeljiti na transparentnoj ocjeni procjena i
predvidanja Agencije u pogledu radnog optereCenja i
povezanih troskova za taj rad, kao i na ocjeni troskova
usluga koje Agenciji pruzaju nadlezna tijela drzava ¢lanica
zaduZena za reguliranje lijekova, koja djeluju kao
izvjestitelji i, prema potrebi, suizvjestitelji koje imenuju
znanstveni odbori Agencije. Pri odredivanju naknada i
strukture naknada trebalo bi voditi raluna o eventualnim
promjenama regulatornog okvira Unije za lijekove. Trebalo
bi osigurati odgovarajuta financijska sredstva za tu
kljucnu javnu infrastrukturu kako bi se poveéala njezina
strucnost i osigurala njezina odrZivost.

Amandman 3

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 4.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(4a) Nakon pandemije bolesti COVID-19 i pojalanih inicijativa

()

u podrutju zdravlja na razini Unije Agencija je suolena s
radnim optereCenjem koje stalno raste, $to ukljucuje
dodatne proraunske potrebe u pogledu osoblja i
financijskih sredstava. Taj dodatan posao, medu ostalim
nakon donosenja Uredbe (EU) 2022/123 Europskog
parlamenta i Vijeta () i uspostavljanja europskog
prostora za zdravstvene podatke, trebao bi biti popraéen
odgovarajuéim financijskim sredstvima iz viSegodisnjeg
financijskog okvira.

Uredba (EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vijea od
25. sijecnja 2022. o pojacanoj ulozi Europske agencije za lijekove
u pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u podrucju
lijekova i medicinskih proizvoda (SL L 20, 31.1.2022., str. 1.).

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

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 4.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(4b)

Iako velina financijskih sredstava dolazi iz privatnih
izvora, Agencija je javno tijelo te je iznimno vaZno
zastititi njezin integritet i neovisnost kako bi se osiguralo
povjerenje javnosti u zakonodavni i regulatorni okvir za
farmaceutske proizvode u Uniji. Stoga bi Agenciji trebalo
dodijeliti dostatna sredstva kako bi mogla izvrsavati svoje
obveze i obveze u pogledu transparentnosti.

Amandman 5

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 4.c (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(49)

Naknade koje se plaiaju Agenciji trebale bi odraZavati
sloZene evaluacije potrebne za dobivanje i zadrZavanje
odobrenja Unije. Primjereno je priznati doprinose
nadleZnih tijela driava clanica te njihove troskove.
Posebno je primjereno prepoznati sinergije ostvarene
zahvaljujuéi multinacionalnim timovima za ocjenjivanje i
podupirati zajednicke napore tih multinacionalnih timova.
Komisija i Agencija stoga bi, pri utvrdivanju promjena koje
su potrebne u pogledu strukture primitaka od rada drZava
clanica, trebale pratiti razvoj multinacionalnih timova za
ocjenjivanje.

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

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

*)

*)

*)

Naknade i pristojbe trebale bi pokrivati troskove propisanih
usluga i aktivnosti Agencije koji nisu pokriveni doprinosima
njezinu prihodu iz drugih izvora. Pri utvrdivanju naknada i
pristojbi u obzir bi trebalo uzeti sve relevantno
zakonodavstvo Unije kojim se ureduju aktivnosti i naknade
Agencije, ukljucuju¢i Uredbu (EZ) br. 726/2004, Uredbu

(EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca (*'),
Direktivu 2001/83/EZ, Uredbu (EZ) br. 1901/2006
Europskog parlamenta i Vijeéa (*), Uredbu (EZ)

br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vije¢a (¥)), Uredbu
(EZ) br. 1394/2007 Europskog parlamenta i Vijeca (),
Uredbu Komisije (EZ) br. 2049/2005 (¥), Uredbu Komisije
(EZ) br. 1234/2008 (*), Uredbu (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i Vijeca (¥), Uredbu (EZ) br. 470/2009
Europskog parlamenta i Vijeca (*), Uredbu Komisije
(EU) 2018/782(¥), Provedbenu uredbu Komisije
(EU) 2021/1281 (*) i Uredbu Komisije (EZ) br. 2141/96 ().

Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijea od
11. prosinca 2018. o veterinarsko-medicinskim proizvodima i
stavljanju izvan snage Direktive 2001/82/EZ (SL L 4, 7.1.2019.,
str. 43.).

Uredba (EZ) br. 1901/2006 Europskog parlamenta i Vijeta od
12. prosinca 2006. o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu i izmjeni
Uredbe  (EEZ) br. 1768/92, Direktive  2001/20/EZ,
Direktive 2001/$3/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SL L 378,
27.12.2006., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vijeca od
16. prosinca 1999. o lijekovima za rijetke bolesti (SL L 18,
22.1.2000., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 13942007 Europskog parlamenta i Vije¢a od
13. studenoga 2007. o lijekovima za naprednu terapiju i o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SL L 324,
10.12.2007., str. 121.).

Uredba Komisije (EZ) br. 2049/2005 od 15. prosinca 2005. o
utvrdivanju, u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog
parlamenta i Vijeca, pravila za naknade koje mikro, mala i srednja
poduzeca placaju Europskoj agenciji za lijekove, te pravila za
primanje administrativne pomoc¢i koju Europska agencija za
lijekove pruza mikro, malim i srednjim poduzeéima (SL L 329,
16.12.2005., str. 4.).

*)

*)

*)

Naknade i pristojbe trebale bi pokrivati troskove propisanih
usluga i aktivnosti Agencije koji nisu pokriveni doprinosima
njezinu prihodu iz drugih izvora. Pri utvrdivanju naknada i
pristojbi u obzir bi trebalo wuzeti sve relevantno
zakonodavstvo Unije kojim se ureduju aktivnosti i naknade
Agencije, ukljucuju¢i Uredbu (EZ) br. 726/2004, Uredbu

(EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca (*'),
Direktivu 2001/83/EZ, Uredbu (EZ) br. 1901/2006
Europskog parlamenta i Vijeca (¥), Uredbu (EZ)

br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vijeca (**), Uredbu
(EZ) br. 1394/2007 Europskog parlamenta i Vijeca (*),
Uredbu Komisije (EZ) br. 2049/2005 (¥), Uredbu Komisije
(EZ) br. 12342008 (*), Uredbu (EU) 2017745 Europskog
parlamenta i Vijeca (¥), Uredbu (EZ) br. 470/2009
Europskog parlamenta i Vije¢a (%), Uredbu (EU) 2022/123,
Uredbu Komisije (EU) 2018/782 (¥), Provedbenu uredbu
Komisije (EU) 2021/1281 (*) i Uredbu Komisije (EZ)
br. 2141/96 ().

Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca od
11. prosinca 2018. o veterinarsko-medicinskim proizvodima i
stavljanju izvan snage Direktive 2001/82/EZ (SL L 4, 7.1.2019,,
str. 43.).

Uredba (EZ) br. 1901/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od
12. prosinca 2006. o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu i izmjeni
Uredbe  (EEZ) br. 1768/92, Dircktive ~ 2001/20/EZ,
Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SL L 378,
27.12.2006., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vijeca od
16. prosinca 1999. o lijekovima za rijetke bolesti (SL L 18,
22.1.2000., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 13942007 Europskog parlamenta i Vijeca od
13. studenoga 2007. o lijekovima za naprednu terapiju i o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SL L 324,
10.12.2007., str. 121.).

Uredba Komisije (EZ) br. 2049/2005 od 15. prosinca 2005. o
utvrdivanju, u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog
parlamenta i Vijeca, pravila za naknade koje mikro, mala i srednja
poduzeca plaaju Europskoj agenciji za lijekove, te pravila za
primanje administrativne pomo¢i koju Europska agencija za
lijekove pruza mikro, malim i srednjim poduze¢ima (SL L 329,
16.12.2005., str. 4.).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(*)

)

*)

Uredba Komisije (EZ) br. 1234/2008 od 24. studenoga 2008. o
razmatranju izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje u promet
lijekova za humanu primjenu i veterinarsko-medicinskih proizvoda
(SLL 334,12.12.2008., str. 7.).

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijea od
5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ)
br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
90/385(EEZ i 9342/EEZ (SLL 117, 5.5.2017., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od
6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka Zajednice za
odredivanje najve¢ih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski
djelatnih tvari u hrani Zivotinjskog podrijetla, o stavljanju izvan
snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni
Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe (EZ)
br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeéa (SLL 152, 16.6.2009.,
str. 11.).

Uredba Komisije (EU) 2018/782 od 29. svibnja 2018. o utvrdivanju
metodoloskih nacela za procjenu rizika i preporuke za upravljanje
rizikom iz Uredbe (EZ) br. 470/2009 (SL L 132, 30.5.2018., str. 5.).

Provedbena uredba Komisije (EU) 2021/1281 od 2. kolovoza 2021.
o utvrdivanju pravila za primjenu Uredbe (EU) 2019/6 Europskog
parlamenta i Vijeéa u pogledu dobre farmakovigilancijske prakse te
formata, sadrzaja i saZetka glavnog spisa o farmakovigilancijskom
sustavu za veterinarsko-medicinske proizvode (SL L 279,
3.8.2021.,, str. 15.).

Uredba Komisije (EZ) br. 2141/96 od 7. studenoga 1996. o
ispitivanju zahtjeva za prijenos odobrenja za stavljanje u promet
lijeka obuhvacenog Uredbom Vijeca (EZ) br. 2309/93 (SL L 286,
8.11.1996., str. 6.).

(*)

()

(*)

Uredba Komisije (EZ) br. 1234/2008 od 24. studenoga 2008. o
razmatranju izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje u promet
lijekova za humanu primjenu i veterinarsko-medicinskih proizvoda
(SLL 334,12.12.2008., str. 7.).

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od
5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ)
br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
90/385/EEZ i 93/42/EEZ (SLL 117, 5.5.2017., str. 1.

Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijea od
6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka Zajednice za
odredivanje najve¢ih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski
djelatnih tvari u hrani Zivotinjskog podrijetla, o stavljanju izvan
snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni
Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i Uredbe (EZ)
br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a (SLL 152, 16.6.2009.,
str. 11.).

Uredba Komisije (EU) 2018/782 od 29. svibnja 2018. o utvrdivanju
metodoloskih nacela za procjenu rizika i preporuke za upravljanje
rizikom iz Uredbe (EZ) br. 470/2009 (SL L 132, 30.5.2018., str. 5.).

Provedbena uredba Komisije (EU) 2021/1281 od 2. kolovoza 2021.
o utvrdivanju pravila za primjenu Uredbe (EU) 2019/6 Europskog
parlamenta i Vijeca u pogledu dobre farmakovigilancijske prakse te
formata, sadrzaja i saZetka glavnog spisa o farmakovigilancijskom
sustavu za veterinarsko-medicinske proizvode (SL L 279,
3.8.2021., str. 15.).

Uredba Komisije (EZ) br. 2141/96 od 7. studenoga 1996. o
ispitivanju zahtjeva za prijenos odobrenja za stavljanje u promet
lijeka obuhvacenog Uredbom Vijeca (EZ) br. 2309/93 (SL L 286,
8.11.1996., str. 6.).

Amandman 7

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 7.

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

U skladu sa Zajednickom izjavom Europskog parlamenta,
Vijeéa EU-a i Komisije od 19. srpnja 2012. o
decentraliziranim agencijama, za tijela ¢iji se prihodi osim
doprinosa Unije sastoje od naknada i pristojbi, visinu

U skladu sa Zajednickom izjavom Europskog parlamenta,
Vijeca EU-a i Komisije od 19. srpnja 2012. o
decentraliziranim agencijama, za tijela ¢iji se prihodi osim
doprinosa Unije sastoje od naknada i pristojbi, visinu

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

*)

naknada trebalo bi utvrditi tako da se izbjegava stvaranje
deficita ili znatne akumulacije viska te bi ih u suprotnom
trebalo revidirati. Stoga bi trebalo uspostaviti sustav
pracenja troskova. Svrha takvog sustava praenja trebala bi
biti otkrivanje znatnih promjena troskova Agencije koje bi,
uzimajuéi u obzir doprinos Unije i druge prihode koji ne
proizlaze iz naknada, mogle zahtijevati izmjenu naknada,
pristojbi ili isplata utvrdenih ovom Uredbom. Taj sustav
pracenja trebao bi jednako tako modéi otkriti, na temelju
objektivnih i provjerljivih informacija, znatne promjene
troskova isplate za usluge koje Agenciji pruzaju nadlezna
tijela drzava clanica, koja djeluju kao izvjestitelji i, prema
potrebi, suizvjestitelji te strucnjaci koje je Agencija
angazirala za postupke stru¢nih skupina za medicinske
proizvode. Informacije o troskovima u vezi s uslugama koje
plada Agencija trebale bi se moéi provjeriti revizijom u
skladu s ¢lankom 257. Uredbe (EU, Euratom) 2018/1046
Europskog parlamenta i Vijeca (*%).

Uredba (EU, Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i Vije¢a od
18. srpnja 2018. o financijskim pravilima koja se primjenjuju na
op¢i proracun Unije, o izmjeni uredaba (EU) br. 12962013, (EU)
br. 1301/2013, (EU) br. 1303/2013, (EU) br. 1304/2013, (EU)
br. 1309/2013, (EU) br. 1316/2013, (EU) br. 223/2014, (EU)
br. 283/2014 i Odluke br. 541/2014/EU te o stavljanju izvan snage
Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 (SL L 193, 30.7.2018., str. 1.).

*)

naknada trebalo bi utvrditi tako da se izbjegava stvaranje
deficita ili znatne akumulacije viska te bi ih u suprotnom
trebalo  revidirati. Stoga bi trebalo  uspostaviti
transparentan sustav pracenja troskova. Svrha takvog
sustava pracenja trebala bi biti otkrivanje znatnih promjena
troskova Agencije koje bi, uzimajuéi u obzir doprinos Unije i
druge prihode koji ne proizlaze iz naknada, mogle zahtijevati
izmjenu naknada, pristojbi ili isplata utvrdenih ovom
Uredbom. Taj sustav praenja trebao bi jednako tako modi
otkriti, na temelju objektivnih i provjerljivih informacija,
znatne promjene troskova isplate za usluge koje Agenciji
pruzaju nadlezna tijela drzava clanica, koja djeluju kao
izvjestitelji i, prema potrebi, suizvjestitelji te stru¢njaci koje
je Agencija angazirala za postupke stru¢nih skupina za
medicinske proizvode. Informacije o troskovima u vezi s
uslugama koje placa Agencija trebale bi se moéi provjeriti
revizjom u skladu s clankom 257. Uredbe (EU,
Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i Vijeca ().

Uredba (EU, Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i Vijeca od
18. srpnja 2018. o financijskim pravilima koja se primjenjuju na
opdi proracun Unije, o izmjeni uredaba (EU) br. 1296/2013, (EU)
br. 1301/2013, (EU) br. 1303/2013, (EU) br. 1304/2013, (EU)
br. 1309/2013, (EU) br. 13162013, (EU) br. 223/2014, (EU)
br. 283/2014 i Odluke br. 541/2014/EU te o stavljanju izvan snage
Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 (SL L 193, 30.7.2018,, str. 1.).

Amandman 8

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 15.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

(15)

U skladu s politikama Unije primjereno je predvidjeti
smanjenja naknada radi potpore odredenim sektorima i
podnositeljima  zahtjeva ili nositeljima odobrenja za
stavljanje u promet, kao §to su mikropoduzeca te mala i
srednja poduzeéa (MSP-ovi), ili kako bi se odgovorilo na

(15)

U skladu s politikama Unije primjereno je predvidjeti
smanjenja naknada radi potpore odredenim sektorima i
podnositeljima zahtjeva ili nositeljima odobrenja za
stavljanje u promet, kao §to su mikropoduzeca te mala i
srednja poduzeéa (MSP-ovi), neprofitne organizacije i

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

posebne okolnosti, kao sto su lijekovi koji udovoljavaju
priznatim prioritetima u podrudju javnog zdravlja ili
zdravlja Zivotinja ili veterinarsko-medicinski proizvodi
namijenjeni ograni¢enom trziStu koji su odobreni u skladu
s ¢lankom 23. Uredbe (EU) 2019/6.

akademski sektor, ili kako bi se odgovorilo na posebne
okolnosti, kao 3to su lijekovi koji udovoljavaju priznatim
prioritetima u podrudju javnog zdravlja ili zdravlja Zivotinja
ili  veterinarsko-medicinski ~ proizvodi  namijenjeni
ograni¢enom trzistu koji su odobreni u skladu s
¢lankom 23. Uredbe (EU) 2019/6.

Amandman 9

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 17.

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(17)

Upravni odbor Agencije trebao bi biti ovlasten za uvodenje
daljnjih smanjenja naknada iz opravdanih razloga zastite
javnog zdravlja i zdravlja Zivotinja. Pozitivno misljenje
Komisije trebalo bi biti obvezno prije odobravanja daljnjih
smanjenja naknada kako bi se osigurala uskladenost s
pravom Unije i opéim politikama Unije. Osim toga, u
opravdanim iznimnim slu¢ajevima, iz imperativnih razloga
javnog zdravlja ili zdravlja Zivotinja, izvr$ni direktor
Agencije trebao bi mo¢i smanjiti odredene vrste naknada na
temelju kritickog ispitivanja situacije specificne za svaki
pojedini slucaj.

Upravni odbor Agencije trebao bi biti ovlasten za uvodenje
daljnjih smanjenja naknada iz propisno opravdanih razloga
zadtite javnog zdravlja i zdravlja Zivotinja. Pozitivno
misljenje Komisije trebalo bi biti obvezno prije odobravanja
daljnjih smanjenja naknada kako bi se osigurala uskladenost
s pravom Unije i opéim politikama Unije. Agencija bi radi
transparentnosti informacije o odlukama o daljnjim
smanjenjima naknada trebala objavljivati na svojim
internetskim  stranicama, ukljulujuéi informacije o
primateljima i razlozima za odluku o daljnjim
smanjenjima naknada. Osim toga, u opravdanim
iznimnim slucajevima, iz imperativnih razloga javnog
zdravlja ili zdravlja Zivotinja, izvr$ni direktor Agencije
trebao bi moéi smanyjiti odredene vrste naknada na temelju
kritickog ispitivanja situacije specifi¢ne za svaki pojedini
slucaj. Agencija bi trebala osigurati da se te odluke
izvr$nog direktora objavljuju na njezinim internetskim
stranicama i navesti razloge za njih.

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

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(18)

Kako bi se osigurala fleksibilnost, osobito radi prilagodbe
razvoju znanosti, Upravnom odboru Agencije trebalo bi
omoguditi da na temelju propisno obrazloZenog prijedloga
izvrnog direktora utvrdi radne dogovore kojima bi se
olaksala primjena ove Uredbe. Konkretno, Upravni odbor
trebao bi mo¢i utvrditi datume dospijeca i rokove placanja,
nacine placanja, rasporede, detaljne klasifikacije, popise
dodatnih smanjenja naknada i detaljne iznose unutar
utvrdenog raspona. Pozitivno misljenje Komisije trebalo bi
biti obvezno prije nego $to se prijedlog podnese Upravnom
odboru na dono$enje kako bi se osigurala uskladenost s
pravom Unije i op¢im politikama Unije.

(18)

Kako bi se osigurala fleksibilnost, osobito radi prilagodbe
razvoju znanosti te radi odgovora na nepredvidene
okolnosti i zadovoljavanja  medicinskih  potreba,
Upravnom odboru Agencije trebalo bi omoguéiti da na
temelju propisno obrazlozenog prijedloga izvr$nog
direktora utvrdi radne dogovore kojima bi se olaksala
primjena ove Uredbe. Konkretno, Upravni odbor trebao bi
modi utvrditi datume dospijeca i rokove placanja, nacine
placanja, rasporede, detaljne klasifikacije, popise dodatnih
smanjenja naknada i detaljne iznose unutar utvrdenog
raspona. Pozitivno miSljenje Komisije trebalo bi biti
obvezno prije nego $to se prijedlog podnese Upravnom
odboru na donosenje kako bi se osigurala uskladenost s
pravom Unije i opéim politikama Unije.

Amandman 11

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 19.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(19)

Izvjestitelji i suizvjestitelji te druge uloge koje se za potrebe
ove Uredbe smatraju jednakovrijednima u svojim se
procjenama u pogledu znanstvenih savjeta i inspekcijskih
pregleda oslanjaju na znanstvene ocjene i izvore nadleznih
tijela drzava clanica, dok je Agencija nadlezna za
koordinaciju postojec¢ih znanstvenih izvora koje su joj na
raspolaganje stavile drzave ¢lanice, u skladu s ¢lankom 55.
Uredbe (EZ) br. 726/2004. S obzirom na to i kako bi se
osigurali odgovarajudi izvori za znanstvene procjene u vezi
s postupcima koji se provode na razini Unije, Agencija bi
trebala vrsiti isplatu za usluge znanstvene procjene koje
pruzaju izvjestitelji i suizvjestitelji koje su drzave ¢lanice
imenovale ¢lanovima znanstvenih odbora Agencije ili,
prema potrebi, izvjestitelji i suizvjestitelji u koordinacijskoj
skupini iz ¢lanka 27. Direktive 2001/83/EZ. Iznos isplate
za usluge koje pruzaju ti izvjestitelji i suizvjestitelji trebao bi
se temeljiti na procjenama povezanog radnog optereenja i

(19)

Izvjestitelji i suizvjestitelji te druge uloge koje se za potrebe
ove Uredbe smatraju jednakovrijednima u svojim se
procjenama u pogledu znanstvenih savjeta i inspekcijskih
pregleda oslanjaju na znanstvene ocjene i izvore nadleznih
tijela drzava clanica, dok je Agencija nadlezna za
koordinaciju postojec¢ih znanstvenih izvora koje su joj na
raspolaganje stavile drzave ¢lanice, u skladu s ¢lankom 55.
Uredbe (EZ) br. 726/2004. S obzirom na to i kako bi se
osigurali odgovarajudi izvori za znanstvene procjene u vezi
s postupcima koji se provode na razini Unije, Agencija bi
trebala vrsiti isplatu za usluge znanstvene procjene koje
pruzaju izvjestitelji i suizvjestitelji koje su drzave ¢lanice
imenovale ¢lanovima znanstvenih odbora Agencije ili,
prema potrebi, izvjestitelji i suizvjestitelji u koordinacijskoj
skupini iz ¢lanka 27. Direktive 2001/83/EZ. Iznos isplate
za usluge koje pruZaju ti izvjestitelji i suizvjestitelji trebao bi
se temeljiti na procjenama povezanog radnog opterecenja i

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



SL C, 17.7.2024. HR

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
trebalo bi ga uzeti u obzir pri odredivanju visine naknada trebalo bi ga uzeti u obzir pri odredivanju visine naknada
koje napladuje Agencija. koje naplacuje Agencija. Na temelju posebnog javnog

interesa koji koristi Uniji i driavama Canicama, ako
Agencija odobri potpuno izuzeée od plaianja naknada,
isplata izvjestiteljima i suizvjestiteljima trebala bi se
smanjiti za 50 % ili 100 % kako je navedeno u Prilogu V.

Amandman 12

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 26.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(26a) Driave clanice trebale bi zajamdciti  dostupnost
odgovarajuéih  financijskih sredstava kako bi se
nacionalnim nadleZnim tijelima osiguralo osoblje i ostala
sredstva koja su im potrebna za provedbu relevantnih
aktivnosti povezanih s naknadama i pristojbama koje se
naplacuju u skladu s ovom Uredbom. U obzir bi trebalo
uzeti i svaku reviziju naknada i pristojbi u skladu s
clankom 11.

Amandman 13

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 26.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(26b) Pri izralunu iznosa naknada, pristojbi i isplata u obzir se
uzima stopa inflacije izmjerena s pomoéu harmoniziranog
indeksa potrosackih cijena, koji objavljuje Eurostat u
skladu s Uredbom (EU) 2016/792, do datuma objave
prijedloga ove Uredbe. U trenutku kad je podnesen
prijedlog ove Uredbe, stopa inflacije bila je visoka, visoka
stopa inflacije izmjerena je i 2023., a u prognozama
Europske sredisnje banke predvida se da Ce ostati visoka i
tijekom 2024. Relevantne iznose trebalo bi aZurirati kako
bi se osiguralo da se prije datuma poletka primjene ove

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj 9/29
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Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Uredbe naknade, pristojbe i isplate koje treba platiti
prilagode u odnosu na inflaciju. Komisija bi stoga trebala
donijeti delegirani akt kojim (e izmijeniti relevantne
priloge ovoj Uredbi na temelju stope inflacije objavljene
Cetiri mjeseca prije datuma poletka primjene ove Uredbe.

Amandman 14

Prijedlog uredbe

Clanak 2. - stavak 1. - tocka 5.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(5a)

»akademska zajednica” ili ,akademski sektor” znadi javne
ili privatne ustanove visokog obrazovanja koje dodjeljuju
akademske diplome, javne ili privatne neprofitne
istraZivacke organizacije Cija je primarna zadaa
provodenje istraZivanja te medunarodne organizacije od
europskog interesa;

10/29
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Amandman 15

Prijedlog uredbe

Clanak 2. - stavak 1. - tocka 5.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(5b) ,neprofitna organizacija” ili ,neprofitni pravni subjekt”
znaci pravni subjekt koji u skladu sa svojim pravnim
oblikom ne ostvaruje dobit ili koji ima pravnu ili
statutarnu obvezu ne raspodjeljivati dobit svojim
imateljima udjela ili pojedinacnim clanovima;

Amandman 16

Prijedlog uredbe

Clanak 2. - stavak 1. - tocka 5.c (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(5¢) ,medunarodna organizacija od europskog interesa” znadi
medunarodna organizacija &iju vecinu clanova Cine drZave
clanice ili pridruZene zemlje i Ciji je glavni cilj promicanje
znanstvene i tehnoloske suradnje u Uniji;

Amandman 17

Prijedlog uredbe

Clanak 2. - stavak 1. - tocka 6.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(6) ,izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja” znadi situacija | (6) ,izvanredno stanje u podrudju javnog zdravlja” znadi situacija

izvanrednog stanja u podrudju javnog zdravlja koju je izvanrednog stanja u podru¢ju javnog zdravlja koju je
proglasila Komisija u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1. proglasila Komisija u skladu s ¢lankom 23. Uredbe (EU)
Odluke br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeca (*°). 2022/2371 Europskog parlamenta i Vijeca (*).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj 11/29
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Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(*)  Odluka br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeca od
22. listopada 2013. o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama
zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 2119/98/EZ
(SLL 293, 5.11.2013,, str. 1.).

(*) Uredba (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vijeca od

23. studenoga 2022. o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama
zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU
(SL L 314, 6.12.2022., str. 26.).

Amandman 18

Prijedlog uredbe

Clanak 5. - stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

2. Ako ovom Uredbom nije drukcije predvideno, ako se
primjenjuju smanjenja naknada, isplata nadleznim tijelima drzava
¢lanica koja se vrsi u skladu s ovom Uredbom ne smanjuje se.

2. Ako ovom Uredbom nije drukcije predvideno, ako se
primjenjuju smanjenja naknada manja od potpunog smanjenja,
isplata nadleznim tijelima drzava clanica koja se vrsi u skladu s
ovom Uredbom ne smanjuje se. Medutim, ako ovom Uredbom
nije drukdije predvideno, kada se izdaju odobrenja za izuzece od
plaanja naknade, isplata se smanjuje kako je utvrdeno u
Prilogu V.

Amandman 19

Prijedlog uredbe

Clanak 6. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

4. Na opravdani prijedlog izvr$nog direktora Agencije,
posebno radi zastite javnog zdravlja ili zdravlja Zivotinja ili
pruZanja potpore posebnim vrstama proizvoda ili podnositeljima
zahtjeva odabranima iz opravdanih razloga, Upravni odbor
Agencije mozZe, nakon pozitivnog misljenja Komisije, odobriti
potpuno ili djelomi¢no smanjenje primjenjivog iznosa, u skladu s
¢lankom 8.

4. Naopravdani prijedlog izvr§nog direktora Agencije, posebno
radi zastite javnog zdravlja ili zdravlja Zivotinja ili pruzanja potpore
posebnim vrstama proizvoda ili vrstama podnositeljima zahtjeva
odabranima iz opravdanih razloga, Upravni odbor Agencije moze,
nakon pozitivnog misljenja Komisije, odobriti potpuno ili
djelomi¢no smanjenje primjenjivog iznosa, u skladu s ¢lankom 8.
Agencija informacije o tim smanjenjima primjenjivog iznosa
objavljuje na svojim internetskim stranicama te navodi razloge
za smanjenje.

12/29
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Amandman 20

Prijedlog uredbe

Clanak 6. - stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

5. U iznimnim okolnostima i zbog imperativnih razloga
povezanih s javnim zdravljem ili zdravljem Zivotinja izvrni
direktor Agencije moZe na pojedina¢noj osnovi odobriti potpuno
ili djelomi¢no smanjenje naknada utvrdenih u prilozima L IL, IIL. i
IV., uz iznimku naknada utvrdenih u tockama 6., 15.1 16. Priloga L,
tockama 7. i 10. Priloga II. te tocki 3. Priloga III. U svakoj odluci
donesenoj na temelju ovog ¢lanka moraju se navesti razlozi na
kojima se ta odluka zasniva.

5. U iznimnim okolnostima i zbog propisno opravdanih
imperativnih razloga povezanih s javnim zdravljem ili zdravljem
Zivotinja izvr$ni direktor Agencije moZe na pojedina¢noj osnovi
odobriti potpuno ili djelomi¢no smanjenje naknada utvrdenih u
prilozima I IL, IIL. i IV., uz iznimku naknada utvrdenih u tockama
6., 15. i 16. Priloga I, to¢kama 7. i 10. Priloga IL te tocki 3.
Priloga IIl. U svakoj odluci donesenoj na temelju ovog ¢lanka
moraju se navesti razlozi na kojima se ta odluka zasniva. Agencija
na svojim internetskim stranicama objavljuje informacije o
takvim odlukama izvr$nog direktora, ukljucujuéi razloge za
smanjenje.

Amandman 21

Prijedlog uredbe

Clanak 10. - stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

1. Iznosi utvrdeni u prilozima objavljuju se na internetskim
stranicama Agencije.

1. Iznosi utvrdeni u prilozima objavljuju se na internetskim
stranicama Agencije i aZuriraju kako bi odraZavali eventualne
izmjene.

Amandman 22

Prijedlog uredbe

Clanak 10. - stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

2. Agencija prati svoje troskove, a izvr$ni direktor Agencije, u
okviru godisnjeg izvjes¢a o radu koje se podnosi Europskom
parlamentu, VijeCu, Komisiji i Revizorskom sudu, dostavlja
detaljne i potkrijepljene informacije o troskovima koji se pokrivaju
naknadama i pristojbama obuhvacenima podru¢jem primjene ove

2. Agencija prati svoje troskove, a izvr$ni direktor Agencije, u
okviru godi$njeg izvjes¢a o radu koje se podnosi Europskom
parlamentu, Vije¢u, Komisiji i Revizorskom sudu, bez odgode
dostavlja detaljne i potkrijepljene informacije o troskovima koji se
pokrivaju naknadama i pristojpama obuhvaéenima podrudjem

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj
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Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Uredbe. Te informacije ukljucuju informacije o uspjesnosti iz
Priloga VI i ras¢lambu troskova koja se odnosi na prethodnu
kalendarsku godinu te na predvidanje za sljedeu kalendarsku
godinu. Agencija takoder objavljuje pregled tih informacija u
svojem godi$njem izvjescéu.

primjene ove Uredbe. Te informacije ukljucuju informacije o
uspjesnosti iz Priloga VL, ostale relevantne informacije, posebno
o prakti¢nim aspektima provedbe aktivnosti za koje Agencija
naplaéuje naknade ili pristojbe, i rasclambu troskova koja se
odnosi na prethodnu kalendarsku godinu te na predvidanje za
sljedeCu kalendarsku godinu. Agencija takoder bez odgode
objavljuje pregled tih informacija u svojem godisnjem izvjescu.

Amandman 23

Prijedlog uredbe

Clanak 10. - stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

2a. Sve zaprimljene naknade, ukljuCujuéi one za koje su
odobrena smanjenja i izuzeta, te naknade koje Agenciji
pripadaju, ali ih jo$ nije primila, objavljuju se na internetskim
stranicama Agencije i navode u njezinu godisnjem izvjeséu.

U godisnjem izvjeséu Agencije navodi se i detaljna rasclamba svih
iznosa isplacenih nacionalnim tijelima za njihov rad.

Amandman 24

Prijedlog uredbe

Clanak 10. - stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

5. Komisija prati stopu inflacije, izmjerenu s pomocu
harmoniziranog indeksa potrosackih cijena koji objavljuje
Eurostat u skladu s Uredbom (EU) 2016/792, u odnosu na iznose
naknada, pristojbi i isplata utvrdene u prilozima ovoj Uredbi.
Postupak pracenja provodi se najranije [Ured za publikacije: unijeti
datum godinu dana od datuma pocetka primjene ove Uredbe], a
nakon toga jednom godi$nje. Sve prilagodbe (u skladu s
inflacijom) naknada, pristojbi i isplata utvrdenih u skladu s ovom
Uredbom pocinju se primjenjivati najranije 1. sijeCnja kalendarske

5. Komisija prati stopu inflacije, izmjerenu s pomocu
harmoniziranog indeksa potrosackih cijena koji objavljuje
Eurostat u skladu s Uredbom (EU) 2016/792, u odnosu na iznose
naknada, pristojbi i isplata utvrdene u prilozima ovoj Uredbi.
Postupak pracenja provodi se najranije [Ured za publikacije: unijeti
datum godinu dana od datuma pocetka primjene ove Uredbe], a
nakon toga jednom godisnje. Na temelju tog postupka Komisija
sastavlja izvjesée i podnosi ga Europskom parlamentu i Vijecu.
Sve prilagodbe (u skladu s inflacijom i nakon godisnjeg izvjeséa o
radu iz clanka 10. stavka 2.) naknada, pristojbi i isplata utvrdenih u

14/29
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Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

godine koja slijedi nakon kalendarske godine u kojoj je proveden
postupak praéenja.

skladu s ovom Uredbom pocinju se primjenjivati najranije 1. sije¢nja
kalendarske godine koja slijedi nakon kalendarske godine u kojoj je
proveden postupak praéenja.

Amandman 25

Prijedlog uredbe

Clanak 10. - stavak 6. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

6.  Najranije [Ured za publikacije: unijeti datum tri godine od
datuma pocetka primjene], a nakon toga svake tri godine izvrini
direktor Agencije moZe, ako se to smatra potrebnim u skladu s
¢lankom 11. stavkom 2. te nakon savjetovanja s Upravnim
odborom Agencije, Komisiji dostaviti posebno izvjesée u kojem se
na objektivan, ¢injenican i dovoljno detaljan nacin navode
opravdane preporuke za:

6.  Najranije [Ured za publikacije: unijeti datum tri godine od
datuma pocetka primjene], a nakon toga svake tri godine izvr$ni
direktor Agencije, ako se to smatra potrebnim u skladu s
¢lankom 11. stavkom 2. te nakon savjetovanja s Upravnim
odborom Agencije, Komisiji dostavlja posebno izviesée. Agencija
bez odgode objavljuje posebno izvjesce i na objektivan, obrazloZen,
¢injenican i dovoljno detaljan nacin navodi sljedece preporuke:

Amandman 26

Prijedlog uredbe

Clanak 10. - stavak 6. — tocka aa (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

prilagodavanje bilo koje naknade, pristojbe ili isplate ili
uvodenje nove naknade, pristojbe ili isplate nakon
promjene propisanih zadala Agencije koje dovodi do
znatne promjene u povezanim troskovima;

(aa)

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

Prijedlog uredbe

Clanak 10. - stavak 6. - podstavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

To se posebno izvjesce dostavlja na znanje Europskom parlamentu
i Vijecu.

Amandman 28

Prijedlog uredbe

Clanak 10. - stavak 6.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

6a. Kako bi se Agenciju poduprlo u donosenju zakljucaka na
ucinkovit i djelotvoran nacin, tijekom pripreme izvjeséa Agencija
organizira savjetovanja s dionicima radi prikupljanja informacija
o strukturiivisini naknada, pristojbi i isplata, ukljucujudi razloge
za njihovu eventualnu promjenu.

Amandman 29

Prijedlog uredbe

Clanak 10. - stavak 6.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

6b.  Posebno izvjesce bez odgode se objavljuje na internetskim
stranicama Agencije. Posebno izvjesée sadrZava informacije o
dionicima s kojima je tijekom pripreme tog izvjesca provedeno
savjetovanje.
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Amandman 30

Prijedlog uredbe

Clanak 10. - stavak 8.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
8.  Ako to smatra potrebnim, Komisija moZe zatraziti | 8.  Ako to smatraju potrebnim, Komisija, Europski parlament
objasnjenje ili dodatno obrazlozenje izvjes¢a i njegovih | ili Vijee mogu zatraZiti objasnjenje ili dodatno obrazloZenje

preporuka. Nakon takvog zahtjeva Agencija bez nepotrebne
odgode dostavlja Komisiji azuriranu verziju izvjei¢a u kojoj se
razmatraju eventualne primjedbe i pitanja koja je postavila
Komisija.

izvje$¢a i njegovih preporuka. Nakon takvog zahtjeva Agencija bez
nepotrebne odgode dostavlja Komisiji, Europskom parlamentu i
Vijeéu azuriranu verziju izvje$¢a u kojoj se razmatraju eventualne
primjedbe i pitanja koja je postavila odgovarajuéa institucija.

Amandman 31

Prijedlog uredbe

Clanak 10. - stavak 9. - uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

9. Utestalost izvjeS¢ivanja iz stavka 6. moZe se smanjiti u bilo
kojoj od sljedecih situacija:

9. Vremensko razdoblje za prvo posebno izvjesée te ucestalost
izvje$¢ivanja iz stavka 6. mogu se smanyjiti u bilo kojoj od sljede¢ih
situacija:

Amandman 32

Prijedlog uredbe

Clanak 11. - stavak -1. (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

-1.  Komisija najkasnije do ... [Cetiri mjeseca prije datuma
pocetka primjene ove Uredbe], ne dovodeéi u pitanje clanak 10.
stavak 5., donosi delegirani akt u skladu s clankom 13. radi
izmjene priloga L, IL, IIL. i IV. kako bi se iznosi utvrdeni u njima
prilagodili stopi inflacije objavljenoj Cetiri mjeseca prije ...
[datuma pocetka primjene ove Uredbe].

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

Prijedlog uredbe

Clanak 11. - stavak 1. — tocka c

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(c) promjenu propisanih zadaéa Agencije koja dovodi do znatne | Brise se.
promjene njezinih troskova;
Amandman 34
Prijedlog uredbe
Clanak 11. - stavak 1. - tocka e
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(e) ostale relevantne informacije, posebno o prakticnim | BriSe se.
aspektima provedbe aktivnosti za koje Agencija naplacuje
naknade ili pristojbe.
Amandman 35
Prijedlog uredbe
Clanak 11. - stavak 2. - podstavak 1.a (novi)
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

Odstupajuéi od prvog podstavka, Komisija moZe uzeti u obzir i
druge cimbenike koji bi mogli znatno utjecati na proralun Agen-
cije, ukljucujudi, medu ostalim, njezino radno opterecenje i poten-
cijalne rizike povezane s oscilacijama njezinih prihoda od nak-
nada. Razina naknada utvrduje se na razini koja osigurava da je
prihod od naknada, kad se kombinira s drugim izvorima prihoda
Agencije, dostatan da pokrije troskove isporucenih usluga u
skladu s kljucnim pokazateljima uspjesnosti i nalelima transpa-
rentnosti utvrdenima u Prilogu VI.
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Amandman 36

Prijedlog uredbe

Clanak 13. - stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

4. Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa
strucnjacima koje je imenovala svaka drzava clanica u skladu s
nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj
izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.

4. Prije dono3enja delegiranog akta Komisija uzima u obzir sva
misljenja strucnjaka koje je imenovala svaka drzava ¢lanica u
skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o
boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.

Amandman 37

Prijedlog uredbe

Clanak 17. - stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Delegirani akt iz clanka 11. stavka -1. primjenjuje se od ... [Ured
za publikacije: unijeti datum prvog dana u mjesecu koji slijedi
nakon isteka Sest mjeseci od stupanja na snagu).

Amandman 38

Prijedlog uredbe

Prilog L. — tocka 1. - podtocka 1.1. - stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

Naknada od 55200 EUR primjenjuje se na bilo koji od sljede¢ih
zahtjeva:

Naknada od 94 000 EUR primjenjuje se na bilo koji od sljedecih
zahtjeva:

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

Prijedlog uredbe

Prilog I. - tocka 1. - podtocka 1.1. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Isplata za svakog od dvaju koordinatora za znanstveno savjetovanje
iznosi 10 400 EUR.

Isplata za svakog od dvaju koordinatora za znanstveno savjetovanje
iznosi 23 500 EUR.

Amandman 40

Prijedlog uredbe

Prilog L. — tocka 1. - podtocka 1.2. - stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

Naknada od 44 700 EUR primjenjuje se na bilo koji od slje-
decih zahtjeva:

Naknada od 70 600 EUR primjenjuje se na bilo koji od slje-
decih zahtjeva:

Amandman 41

Prijedlog uredbe

Prilog I. - tocka 1. — podtocka 1.2. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Isplata za svakog od dvaju koordinatora za znanstveno savjetovanje
iznosi 6 500 EUR.

Isplata za svakog od dvaju koordinatora za znanstveno savjetovanje
iznosi 17 650 EUR.
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Amandman 42

Prijedlog uredbe

Prilog I. - tocka 1. - podtocka 1.3. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Naknada od 37200 EUR primjenjuje se na bilo koji od sljede¢ih
zahtjeva:

Naknada od 46 900 EUR primjenjuje se na bilo koji od sljedecih
zahtjeva:

Amandman 43

Prijedlog uredbe

Prilog L. — tocka 1. - podtocka 1.3. - stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

Isplata za svakog od dvaju koordinatora za znanstveno savjetovanje
iznosi 5 300 EUR.

Isplata za svakog od dvaju koordinatora za znanstveno savjetovanje
iznosi 11 730 EUR.

Amandman 44

Prijedlog uredbe

Prilog I. — tocka 6. — podtocka 6.1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

6.1. Naknadaod 136 700 EUR primjenjuje se na procjenu prove-
denu u kontekstu postupka pokrenutog na temelju ¢lanka 5.
stavka 3. Uredbe (EZ) br. 726/2004. Takva se naknada u cije-
losti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 12 400 EUR

te za suizvjestitelja 12 400 EUR.

6.1. Naknadaod 136 700 EUR primjenjuje se na procjenu prove-
denu u kontekstu postupka pokrenutog na temelju ¢lanka 5.
stavka 3. Uredbe (EZ) br. 726/2004. Takva se naknada u cije-
losti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 6 200 EUR te

za suizvjestitelja 6 200 EUR.

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

Prijedlog uredbe

Prilog I - tocka 6. — podtocka 6.2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

6.2.

Naknada od 262 400 EUR primjenjuje se na procjenu prove-
denu ukontekstu postupka pokrenutog na temelju ¢lanka 13.
Uredbe (EZ) br. 1234/2008. Takva se naknada u cijelosti ne
naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 15300 EUR, a za
suizvjestitelja 15 300 EUR.

6.2.

Naknada od 262 400 EUR primjenjuje se na procjenu prove-
denu u kontekstu postupka pokrenutog na temelju ¢lanka 13.
Uredbe (EZ) br. 1234/2008. Takva se naknada u cijelosti ne
naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 7650 EUR, a za
suizvjestitelja 7 650 EUR.

Amandman 46

Prijedlog uredbe

Prilog I. — tocka 6. — podtocka 6.3.

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

6.3.

Naknada od 83 000 EUR primjenjuje se na procjenu prove-
denu u u kontekstu postupka pokrenutog na temelju
Clanka 29. stavka 4. Direktive 2001/83/EZ. Takva se nak-
nada u cijelosti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi
2 800 EUR, a za suizvjestitelja 2 800 EUR.

6.3.

Naknada od 83 000 EUR primjenjuje se na procjenu prove-
denu u u kontekstu postupka pokrenutog na temelju
Clanka 29. stavka 4. Direktive 2001/83/EZ. Takva se naknada
u cijelosti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 1400
EUR, a za suizvjestitelja 1400 EUR.

Amandman 47

Prijedlog uredbe

Prilog I. - tocka 10. - podtocka 10.1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

10.1.

Naknada od 143200 EUR primjenjuje se na zahtjev za
ocjenjivanje i potvrdivanje podataka o kakvodi i neklinickih
podataka u skladu s ¢lankom 18. Uredbe (EZ) br. 13942007
Europskog parlamenta i Vijeca (¥)). Takva se naknada u cije-
losti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 47 400 EUR.

10.1. Naknada od 143200 EUR primjenjuje se na zahtjev za

ocjenjivanje i potvrdivanje podataka o kakvodi i neklinickih
podataka u skladu s ¢lankom 18. Uredbe (EZ) br. 1394/2007
Europskog parlamenta i VijeCa (**). Takva se naknada u cije-
losti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 23 700 EUR.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Uredba (EZ) br. 13942007 Europskog parlamenta i Vije¢a od
13. studenoga 2007. o lijekovima za naprednu terapiju i o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SL L 324,
10.12.2007., str. 121.).

Uredba (EZ) br. 13942007 Europskog parlamenta i Vijeca od
13. studenoga 2007. o lijekovima za naprednu terapiju i o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SL L 324,
10.12.2007., str. 121.).

Amandman 48

Prijedlog uredbe

Prilog I. — tocka 10. — podtocka 10.2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

10.2. Naknada od 95 200 EUR primjenjuje se na zahtjev za ocjen-

jivanje i potvrdivanje isklju¢ivo podataka o kakvodi u skladu
s ¢lankom 18. Uredbe (EZ) br. 1394/2007. Takva se naknada
u cijelosti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi
31500 EUR.

10.2. Naknada od 95 200 EUR primjenjuje se na zahtjev za ocjen-

jivanje i potvrdivanje isklju¢ivo podataka o kakvodi u skladu
s ¢lankom 18. Uredbe (EZ) br. 1394/2007. Takva se naknada
u cijelosti ne napladuje. Isplata za izvjestitelja iznosi
15 750 EUR.

Amandman 49

Prijedlog uredbe

Prilog I - tocka 11. - podtocka 11.1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

11.1. Naknada od 31 700 EUR primjenjuje se na zahtjev za prih-

vacanje plana pedijatrijskog ispitivanja koji je zatrazen u
skladu s ¢lankom 15. Uredbe (EZ) br. 1901/2006. Takva se
naknada u cijelosti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi
6 700 EUR.

11.1. Naknada od 31 700 EUR primjenjuje se na zahtjev za prih-

vacanje plana pedijatrijskog ispitivanja koji je zatrazen u
skladu s ¢lankom 15. Uredbe (EZ) br. 1901/2006. Takva se
naknada u cijelosti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi
3350 EUR.

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

Prijedlog uredbe

Prilog I - tocka 11. - podtocka 11.2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

11.2.

Naknada od 17 600 EUR primjenjuje se na zahtjev za izm-
jenu prihvacenog plana pedijatrijskog ispitivanja u skladu s
¢lankom 22. Uredbe (EZ) br. 1901/2006. Takva se naknada u
cijelosti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi
6400 EUR.

11.2. Naknada od 17 600 EUR primjenjuje se na zahtjev za izm-

jenu prihvacenog plana pedijatrijskog ispitivanja u skladu s
¢lankom 22. Uredbe (EZ) br. 1901/2006. Takva se naknada u
cijelosti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 3 200
EUR.

Amandman 51

Prijedlog uredbe

Prilog I. — tocka 11. — podtocka 11.3.

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

11.3.

Naknada od 12 000 EUR primjenjuje se na zahtjev za izu-
zeCe za lijek u skladu s c¢lankom 13. Uredbe (EZ)
br. 1901/2006. Takva se naknada u cijelosti ne naplacuje.
Isplata za izvjestitelja iznosi 1 800 EUR.

11.3. Naknada od 12 000 EUR primjenjuje se na zahtjev za izuzece

za lijek u skladu s ¢lankom 13. Uredbe (EZ) br. 1901/2006.
Takva se naknada u cijelosti ne naplacuje. Isplata za izvjesti-
telja iznosi 900 EUR.

Amandman 52

Prijedlog uredbe

Prilog I. — tocka 11. — podtocka 11.4.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

11.4.

Naknada od 8 000 EUR primjenjuje se na zahtjev za provjeru
uskladenosti s planom pedijatrijskog ispitivanja u skladu s
¢lankom 23. Uredbe (EZ) br. 1901/2006. Takva se naknada
u cijelosti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 1 000
EUR.

11.4. Naknada od 8 000 EUR primjenjuje se na zahtjev za provjeru

uskladenosti s planom pedijatrijskog ispitivanja u skladu s
¢lankom 23. Uredbe (EZ) br. 1901/2006. Takva se naknada
u cijelosti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 500
EUR.
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Amandman 53

Prijedlog uredbe

Prilog I - tocka 12. - stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Naknada od 16 800 EUR primjenjuje se na zahtjev za uvrstenje u
skupinu lijekova za rijetke bolesti u skladu s Uredbom (EZ)
br. 141/2000. Takva se naknada u cijelosti ne naplacuje. Isplata za
izvjestitelja iznosi 1 500 EUR.

Naknada od 16 800 EUR primjenjuje se na zahtjev za uvrstenje u
skupinu lijekova za rijetke bolesti u skladu s Uredbom (EZ)
br. 141/2000. Takva se naknada u cijelosti ne naplacuje. Isplata za
izvjestitelja iznosi 750 EUR.

Amandman 54

Prijedlog uredbe

Prilog II. — to¢ka 7. — podtocka 7.1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

7.1. Naknada od 152700 EUR primjenjuje se na ocjenjivanje
koje se provodi u kontekstu postupka pokrenutog na temelju
¢lanka 54. stavka 8. Uredbe (EU) 2019/6. Takva se naknada u
cijelosti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 21 100
EUR, a za suizvjestitelja 9 600 EUR.

7.1. Naknada od 152700 EUR primjenjuje se na ocjenjivanje
koje se provodi u kontekstu postupka pokrenutog na temelju
¢lanka 54. stavka 8. Uredbe (EU) 2019/6. Takva se naknada u
cijelosti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 10 550
EUR, a za suizvjestitelja 4 800 EUR.

Amandman 55

Prijedlog uredbe

Prilog II. - tocka 7. — podtocka 7.2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

7.2.  Naknada od 209 300 EUR primjenjuje se na ocjenjivanje
koje se provodi u kontekstu postupka pokrenutog na temelju
¢lanka 70. stavka 11. Uredbe (EU) 2019/6. Takva se naknada
u cijelosti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 29 200
EUR, a za suizvjestitelja 12 900 EUR.

7.2.  Naknada od 209 300 EUR primjenjuje se na ocjenjivanje
koje se provodi u kontekstu postupka pokrenutog na temelju
¢lanka 70. stavka 11. Uredbe (EU) 2019/6. Takva se naknada
u cijelosti ne naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 14 600
EUR, a za suizvjestitelja 6 450 EUR.
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Amandman 56

Prijedlog uredbe

Prilog II. - tocka 7. — podtocka 7.3.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

7.3.

Naknada od 147 200 EUR primjenjuje se na ocjenjivanje
koje se provodi u skladu s ¢lankom 141. stavkom 1. tockama
(c) i (e) Uredbe (EU) 2019/6. Takva se naknada u cijelosti ne
naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 17 500 EUR, a za
suizvjestitelja 7 700 EUR.

7.3.

Naknada od 147 200 EUR primjenjuje se na ocjenjivanje
koje se provodi u skladu s clankom 141. stavkom 1. tockama
(c) 1 (e) Uredbe (EU) 2019/6. Takva se naknada u cijelosti ne
naplacuje. Isplata za izvjestitelja iznosi 8 750 EUR, a za
suizvjestitelja 3 850 EUR.

Amandman 57

Prijedlog uredbe

Prilog V. - tocka 1.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

1a.

(c)

Smanjenje naknada odobreno akademskoj zajednici i
sektoru neprofitnih istraZivanja

Podnositeljima zahtjeva iz akademske zajednice | akadems-
kog sektora odobrava se potpuno smanjenje naknade za
protokolarnu pomoc i znanstvene savjete za lijekove.

Podnositelji zahtjeva iz akademske zajednice ili akadems-
kog sektora koje ne financira i kojima ne upravlja privatna
profitna organizacija (,,PPO”) u farmaceutskom sektoru i
koji nemaju sklopljene operativne sporazume s PPO-ima u
pogledu njihova sponzorstva ili sudjelovanja u odredenom
istraZivackom projektu za koji je zatraZeno izuzece od nak-
nade, podnose sljedece:

obrazac za pravni subjekt i ,,osnivacki dokument” (ili bilo
koji drugi odgovarajuéi dokument pruZen u postupku
podnosenja zahtjeva);

dokaz o mjestu poslovnog nastana, a to moZe biti osnivacki
dokument ili bilo koji drugi odgovarajuci dokument koji
dokazuje da je sjediste subjekta u Uniji, Islandu,
Lihtenstajnu ili Norveskoj;

dokaz da podnositelj zahtjeva nije pod izravnim ili
neizravnim nadzorom bilo kojeg PPO-a.

26/29

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



SL C, 17.7.2024.

HR

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Za potrebe stavka 2. tocke (c) kontrola osobito moZe imati jedan
od sljedecih oblika:

(i)  izravno ili neizravno drianje vise od 50 % nominalne
vrijednosti izdanog dionickog kapitala podnositelja
zahtjeva ili vecine glasackih prava dionika ili clanova tog
podnositelja zahtjeva; ili

(ii)  izravno ili neizravno, stvarno ili pravno, drZanje ovlasti
donosenja odluka u podnositelju zahtjeva.

Nakon zaprimanja zahtjeva za znanstveno misljenje Agencija
provjerava izjavu o prihvatljivosti podnositelja zahtjeva i prih-
vatljivost izjave na temelju definiranog predloska te popratne
dokumente.

Agencija zadrZava pravo da provodi ex post provjere i traZi dokaze
o ispunjenju kriterija za izuzece od naknada u bilo kojem trenutku
prije donoSenja konacnog savjetodavnog dopisa.

3. Ako se smanjenja primjenjuju u skladu s tockom 1.4, nema
isplate za nacionalna nadlezna tijela u drZavama clani-
cama.

Amandman 58

Prijedlog uredbe

Prilog V. - tocka 8. - stavak 2. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Smanjenje naknade od 20 % primjenjuje se na godi$nju naknadu za
farmakovigilanciju utvrdenu u odjeljku 3. Priloga III. za sljedece lije-
kove:

Smanjenje naknade od 30 % primjenjuje se na godi$nju naknadu za
farmakovigilanciju utvrdenu u odjeljku 3. Priloga III. za sljedece lije-
kove:

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

Prilog VI. - stavak 1. - uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
Sljedece informacije odnose se na svaku kalendarsku godinu: Sljedece informacije odnose se na svaku kalendarsku godinu i javno
su dostupne na internetskim stranicama Agencije:
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Prijedlog uredbe

Prilog VI. - stavak 1. - tocka 4.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(4a)  broj odobrenih smanjenja naknada u skladu s izvrSnim
odlukama iz clanka 6.;
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Prijedlog uredbe

Prilog VI. - stavak 1. — tocka 6.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(6) broj radnih sati koje su izvjestitelj i suizvjestitelji te angazZirani | (6) broj radnih sati koje su izvjestitelj i suizvjestitelji te angazirani
stru¢njaci utrosili na postupke stru¢nih skupina za medicinske stru¢njaci utrosili na postupke stru¢nih skupina za medicinske
proizvode po postupku, na osnovi informacija koje su Agenciji proizvode po postupku, ukljucujudi broj sati koje su utrosili
dostavila doti¢na nacionalna nadlezna tijela. O postupcima strucnjaci i ostali zaposlenici nadleZnih tijela drZava danica
koje treba ukljuciti odluc¢uje Upravni odbor na temelju kako bi im pomogli, na osnovi informacija koje su Agenciji
prijedloga Agencije. dostavila doti¢na nacionalna nadlezna tijela. O postupcima
koje treba ukljuciti odlu¢uje Upravni odbor na temelju

prijedloga Agencije.
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Prijedlog uredbe

Prilog VL. - stavak 1. - tocka 6.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(6a)

svi pokazatelji uspjesnosti relevantni za naknade za
znanstvene usluge ili pristojbe za administrativne usluge
koje se naplacuju u skladu s clankom 4. stavcima 1.1 2. ove
Uredbe;
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Prijedlog uredbe

Prilog VI. - stavak 1. - tocka 6.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(6b)

svi dodatni relevantni kljucni pokazatelji uspjesnosti koji
utjetu na promjenjivo radno optereCenje Agencije i
nacionalnih nadleZnih tijela u driavama anicama u
regulatornom okviru Unije za farmaceutske proizvode,
ukljucujudi postupke za odobravanje i nadzor lijekova.
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