C/2024/4033

P9 TA(2023)0273

Europos Sgjungos LT
oficialusis leidinys C serija
2024 7 17

Europos vaisty agentiirai mokétini mokes¢iai ir rinkliavos

2023 m. liepos 12 d. priimti Europos Parlamento pakeitimai dél pasiiilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento dél Europos vaisty agentiirai mokétiny mokes¢iy ir rinkliavy, kurivo i§ dalies kei¢iamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 ir panaikinamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 ir

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas

(ES)

658/2014

(COM(2022)0721 - (9-0426/2022 -

2022/0417(COD)) ()

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

(C/2024/4033)

Pakeitimas 1

Pasiiilymas dél reglamento

1 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira) atlieka svarby
vaidmenj uZtikrinant, kad Sajungos rinkai baty pateikiami
tik saugis, aukstos kokybés ir veiksmingi vaistai, ir taip
prisideda prie sklandaus vidaus rinkos veikimo ir uztikrina
Zmoniy ir gyviny auksto lygio sveikatos apsaugg. Todél
bitina uztikrinti, kad Agentira turéty pakankamai istekliy
savo veiklai finansuoti, iskaitant iSteklius, gaunamus i§
mokesciy;

Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira) atlieka svarby
vaidmenj uztikrinant, kad Sajungos rinkai biity pateikiami
tik saugiis, aukstos kokybés ir veiksmingi vaistai, ir taip
prisideda prie sklandaus vidaus rinkos veikimo ir uZtikrina
Zmoniy ir gyviny auk$to lygio ekspertines Zinias ir
sveikatos apsaugg. Todél batina uztikrinti, kad Agentfira
turéty pakankamai iStekliy, kad galéty pritraukti ir
islaikyti jos uZduotims vykdyti reikalingas ekspertines
Zinias, ir veiklai finansuoti, jskaitant isteklius, gaunamus i$
mokesciy;

Pakeitimas 2

Pasiiilymas dél reglamento

3 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Agentirai mokeétini mokesc¢iai turéty biiti proporcingi
darbui, susijusiam su Sajungos rinkodaros leidimo gavimu
ir i8laikymu, ir turéty bati grindZiami Agentiiros jvertinimy
ir prognoziy, susijusiy su to darbo kriiviu ir susijusiomis

3)

Agentiirai mokétini mokes¢iai turéty bati proporcingi
darbui, susijusiam su Sajungos rinkodaros leidimo gavimu
ir iSlaikymu, ir turéty bati grindziami skaidriu Agentiiros

(") Klausimas buvo graZintas atsakingam komitetui, kad bty
59 straipsnio 4 dalies ketvirtg pastraipa (A9-0224/2023).

vedamos tarpinstitucinés derybos pagal Darbo tvarkos taisykliy
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

sanaudomis, vertinimu, taip pat paslaugy, kurias Agentiirai
teikia uz vaisty reguliavima atsakingos valstybiy nariy
kompetentingos institucijos, kurios veikia kaip Agentiiros
moksliniy komitety paskirti pranesé¢jai ir, kai taikytina,
antrieji prane$éjai, sanaudy vertinimu;

jvertinimy ir prognoziy, susijusiy su to darbo kriviu ir
susijusiomis sgnaudomis, vertinimu, taip pat paslaugy,
kurias Agentiirai teikia uz vaisty reguliavima atsakingos
valstybiy nariy kompetentingos institucijos, kurios veikia
kaip Agentiiros moksliniy komitety paskirti praneséjai ir,
kai taikytina, antrieji prane$éjai, sanaudy vertinimu.
Nustatant mokeséiy ir mokesciy struktiirg turéty biiti
atsiZvelgiama j visus Sgjungos vaisty reguliavimo
sistemos pokyCius. Siai ypatingos svarbos viesajai
infrastruktiirai biitina teikti tinkamg finansavimg, kad
tinkamai finansuojant biity sustiprintos joje turimos
ekspertinés Zinios ir uZtikrintas jos tvarumas;

Pakeitimas 3

Pasiiilymas dél reglamento

4 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(4a) po COVID-19 pandemijos ir padidéjus Sgjungos lygmens

()

sveikatos srities iniciatyvy skaiciui, Agentiira susiduria su
nuolat didéjanciu darbo kriwviu, o tai reiskia papildomus
biudZeto poreikius, susijusius su darbuotojais ir
finansiniais istekliais. Papildomam darbui, kuris apima
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2022/123 (%) priémimg ir Europos sveikatos duomeny
erdvés sukiirimg, turéty biiti skiriamas atitinkamas
finansavimas pagal daugiamete finansing programg.

2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2022/123 dél didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens
pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo
srityje (OL L 20, 2022 1 31, p. 1).
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Pakeitimas 4

Pasiiilymas dél reglamento

4 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(4b)

nors didZigjq dalj finansavimo Agentiira gauna is privaliy
Saltiniy, ji yra vieSojo sektoriaus institucija ir labai svarbu
uZtikrinti jos sqZiningumgq ir nepriklausomumg, kad biity
uZtikrintas visuomeneés pasitikéjimas Sgjungos farmacijos
teisine ir reguliavimo sistema. Todél Agentiirai turéty biiti
skirta pakankamai lésy, kad ji galéty vykdyti savo pareigas
ir skaidrumo jsipareigojimus;

Pakeitimas 5

Pasiiilymas dél reglamento

4 c konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(49)

Agentiirai mokami mokesciai turéty atspindéti sudétingus
vertinimus, biitinus Sgjungos autorizacijos liudijimui
gauti ir iSlaikyti. Tikslinga pripaZinti valstybiy nariy
kompetentingy institucijy jnasus ir jy patirtas islaidas.
Ypac tikslinga pripaZinti daugiaSaliy vertinimo grupiy
pasiektq sinergijg ir remti Siy daugiasaliy grupiy
bendradarbiavimo pastangas. Todél Komisija ir Agentiira,
nustatydamos  biitinus  valstybiy nariy atlyginimy
struktiiros  pakeitimus, turéty stebéti daugiasaliy
vertinimo grupiy plétrg;

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

Pasiiilymas dél reglamento

5 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

)

*)

)

mokesciai ir rinkliavos turéty padengti teisés aktais nustatyty
Agentiiros paslaugy ir veiklos sgnaudas, kurios dar néra
padengtos jnasais j jos pajamas i§ kity Saltiniy. Nustatant
mokescius ir rinkliavas reikéty atsizvelgti  visus susijusius
Sajungos teisés aktus, kuriais reglamentuojama Agentiiros
veikla ir mokesciai, jskaitant Reglamentg  (EB)
Nr. 726/2004, Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2019/6l (), Direktyva 2001/83/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1901/2006 (»),
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenty (EB)
Nr. 141/2000 (¥), Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1394/2007 (*), Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 2049/2005 (¥), Komisijos reglamentg (EB)
Nr. 1234/2008 (*), Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2017/745 (¥), Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 470/2009 (*), Komisijos
reglamentg (ES) 2018/782 (¥), Komisijos igyvendinimo
reglamentg (ES) 2021/1281 (*) ir Komisijos reglamentg
(EB) Nr. 2141/96 (*');

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva
2001/82/EB (OLL 4, 2019 1 7, p. 43).

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, is
dalies keiCiantis Reglamentg (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva
2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006 12 27, p. 1).

1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (OLL 18,2000 1 22, p. 1).

2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§
dalies keiciantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 121).

2005 m. gruodZio 15 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2049/2005,
nustatantis, pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 7262004, taisykles dél mikrojmoniy, mazyjy ir vidutiniy
jmoniy Europos vaisty agentiirai mokamy mokesciy ir dél i§ Sios
agentfiros gaunamos administracinés pagalbos (OL L 329,
200512 16, p. 4).

*)

*)

*)

mokesciai ir rinkliavos turéty padengti teisés aktais nustatyty
Agentiiros paslaugy ir veiklos sgnaudas, kurios dar néra
padengtos jnasais j jos pajamas i§ kity Saltiniy. Nustatant
mokescius ir rinkliavas reikéty atsizvelgti  visus susijusius
Sajungos teisés aktus, kuriais reglamentuojama Agentiros
veikla ir  mokesciai, jskaitant Reglamenta  (EB)
Nr. 726/2004, Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2019/6 (*'), Direktyva 2001/83/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1901/2006 (*?),
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 141/2000 (¥), Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1394/2007 (**), Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 2049/2005 (¥), Komisijos reglamentg (EB)
Nr. 1234/2008 (*), Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2017/745 (¥), Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 470/2009 (*¥), Reglamentg
(ES) 2022/123, Komisijos reglamenta (ES) 2018/782 (),
Komisijos jgyvendinimo reglamenta (ES) 20211281 (*°) ir
Komisijos reglamentg (EB) Nr. 2141/96 (*');

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva
2001/82/EB (OLL 4,2019 1 7, p. 43).

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§
dalies keiciantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva
2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006 12 27, p. 1).

1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (OLL 18, 2000 1 22, p. 1).

2007 m. lapkricio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i3
dalies keiCiantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 121).

2005 m. gruodzio 15 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2049/2005,
nustatantis, pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 726/2004, taisykles dél mikrojmoniy, maZyjy ir vidutiniy
jmoniy Europos vaisty agentfirai mokamy mokesciy ir dél i3 sios
agentiiros gaunamos administracinés pagalbos (OL L 329,
200512 16, p. 4).
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

)

*)

*)

*)

¢

2008 m. lapkricio 24 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1234/2008
dél zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros
pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo (OL L 334, 2008 12 12,
p-7).

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OLL 117, 2017 5 5, p. 1).

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos farmakologiskai aktyviy
medziagy leisting liekany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés
maisto produktuose tvarkg, panaikinantis Tarybos reglamentg
(EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiciantis Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 726/2004, OL L 152, 2009 6 16, p. 11.

2018 m. geguzés 29 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/782 dél
Reglamente (EB) Nr. 470/2009 nurodyty rizikos vertinimo ir
rizikos valdymo rekomendacijy metodiniy principy nustatymo
(OLL 132,2018 5 30, p. 5).

2021 m. rugpjucio 2 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
2021/1281, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2019/6 nuostaty dél veterinariniams vaistams
taikomos  gerosios farmakologinio budrumo praktikos ir
farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos formos ir jos
santraukos formos ir turinio taikymo taisyklés (OLL 279, 2021 8 3,

p- 15).

1996 m. lapkricio 7 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2141/96 deél
pareiskimy dél leidimo prekiauti vaistais, iSduodamo pagal Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 2309/93, perdavimo kitam asmeniui
nagrinéjimo (OL L 286, 1996 11 §, p. 6).

(*)

()

*)

(*)

%)

2008 m. lapkricio 24 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1234/2008
dél zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros
pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo (OL L 334, 2008 12 12,
p-7).

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OLL 117, 2017 5 5, p. 1).

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos farmakologiskai aktyviy
medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmes
maisto produktuose tvarkg, panaikinantis Tarybos reglamenta
(EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiCiantis Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 726/2004, OL L 152, 2009 6 16, p. 11.

2018 m. geguzés 29 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/782 dél
Reglamente (EB) Nr. 470/2009 nurodyty rizikos vertinimo ir
rizikos valdymo rekomendacijy metodiniy principy nustatymo
(OLL 132,2018 5 30, p. 5).

2021 m. rugpjucio 2 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
2021/1281, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2019/6 nuostaty dél veterinariniams vaistams
taikomos  gerosios farmakologinio budrumo praktikos ir
farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos formos ir jos
santraukos formos ir turinio taikymo taisyklés (OL L 279, 2021 8 3,

p. 15).

1996 m. lapkricio 7 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2141/96 dél
pareiskimy dél leidimo prekiauti vaistais, iiduodamo pagal Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 2309/93, perdavimo kitam asmeniui
nagrinéjimo (OL L 286, 1996 11 §, p. 6).

Pakeitimas 7

Pasiiilymas dél reglamento

7 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(7)

vadovaujantis 2012 m. liepos 19 d. Europos Parlamento, ES
Tarybos ir Komisijos bendru pareiskimu dél decentralizuoty
agentiiry, jstaigy, kuriy pajamas, be Sgjungos inaso, sudaro

(7)

vadovaujantis 2012 m. liepos 19 d. Europos Parlamento, ES
Tarybos ir Komisijos bendru pareiskimu dél decentralizuoty
agentiiry, jstaigy, kuriy pajamas, be Sgjungos inaso, sudaro
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

mokesciai ir rinkliavos, mokes¢iai turéty biiti nustatyti tokio
dydzio, kad nesusidaryty deficitas ar didelis perteklius, o
prieSingu atveju jie turéty bati perziaréti. Todél turéty biti
jdiegta sanaudy stebésenos sistema. Tokios stebésenos
sistemos paskirtis turéty biiti nustatyti esminius Agentiros
sanaudy poky¢ius, dél kuriy — atsizvelgiant j Sajungos inasa
ir kitas su mokesciais nesusijusias pajamas — galéty reikéti
pakeisti pagal § reglamenty nustatytus mokescius,
rinkliavas ar atlygj. Naudojantis ta stebésenos sistema, taip
pat turéty b{ti jmanoma, remiantis objektyvia ir
patikrinama informacija, nustatyti esminius su atlygiu uz
paslaugas, kurias Agentarai teikia valstybiy nariy
kompetentingos institucijos, veikianc¢ios kaip prane$é¢jai ir,
kai taikytina, kaip antrieji praneséjai, taip pat kurias
Agentiirai teikia ekspertai, kuriuos Agentira samdo
medicinos priemoniy eksperty komisijy procediroms
atlikti, susijusiy sgnaudy pokycius. Informacija apie
sanaudas, susijusias su paslaugomis, uZ kurias Agentiira
moka atlygj, turéty biti galima patikrinti pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES, Euratomas)
2018/1046 (*%) 257 straipsni;

2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES, Euratomas) 2018/1046 dél Sgjungos bendrajam biudZetui
taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo i§ dalies keiCiami reglamentai
(ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES)
Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES)
Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES,
bei panaikinamas Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012
(OLL 193, 2018 7 30, p. 1).

mokesdiai ir rinkliavos, mokesc¢iai turéty biti nustatyti tokio
dydzio, kad nesusidaryty deficitas ar didelis perteklius, o
priesingu atveju jie turéty bti perZidiréti. Todél turéty biti
jdiegta skaidri sanaudy stebésenos sistema. Tokios
stebésenos sistemos paskirtis turéty biiti nustatyti esminius
Agentiiros sanaudy pokycius, dél kuriy — atsizvelgiant j
Sajungos jnasy ir kitas su mokesciais nesusijusias pajamas —
galéty reikéti pakeisti pagal § reglamentg nustatytus
mokescius, rinkliavas ar atlygi. Naudojantis ta stebésenos
sistema, taip pat turéty bati jmanoma, remiantis objektyvia
ir patikrinama informacija, nustatyti esminius su atlygiu uz
paslaugas, kurias Agentirai teikia valstybiy nariy
kompetentingos institucijos, veikianc¢ios kaip pranes¢jai ir,
kai taikytina, kaip antrieji praneséjai, taip pat kurias
Agentiirai teikia ekspertai, kuriuos Agentiira samdo
medicinos priemoniy eksperty komisijy procediroms
atlikti, susijusiy sgnaudy pokycius. Informacija apie
sanaudas, susijusias su paslaugomis, uz kurias Agentira
moka atlygj, turéty biiti galima patikrinti pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES, Euratomas)
2018/1046 (**) 257 straipsni;

2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES, Euratomas) 2018/1046 dél Sajungos bendrajam biudZetui
taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo i§ dalies keiciami reglamentai
(ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES)
Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES)
Nr. 223/2014, (ES) Nr. 2832014 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES,
bei panaikinamas Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012
(OLL193,2018 7 30, p. 1).

Pakeitimas 8

Pasiiilymas dél reglamento

15 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

atsizvelgiant | Sajungos politika, tikslinga numatyti galimybe
sumazinti mokescius, siekiant remti konkrecius sektorius ir
pareiskéjus arba rinkodaros leidimo turétojus, pvz., labai
mazas, mazgsias ir vidutines jmones (MVI), arba siekiant
reaguoti | konkrecias aplinkybes, pvz., susijusias su vaistais,

atsizvelgiant i Sajungos politika, tikslinga numatyti galimybe
sumazinti mokescius, siekiant remti konkrecius sektorius ir
pareiskéjus arba rinkodaros leidimo turétojus, pvz., labai
mazas, maZzgsias ir vidutines jmones (MVI]), ne pelno
organizacijas ir akademinj sektoriy, arba siekiant reaguoti

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

Pakeitimas

kurie kuriami atsizvelgiant | pripaZintus visuomenés
sveikatos ar gyviny sveikatos srities prioritetus, arba
susijusias su ribotai rinkai skirtais veterinariniais vaistais,
kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal Reglamento (ES)
2019/6 23 straipsni;

j konkrecias aplinkybes, pvz., susijusias su vaistais, kurie
kuriami atsizvelgiant j pripazintus visuomenés sveikatos ar
gyviiny sveikatos srities prioritetus, arba susijusias su
ribotai rinkai skirtais veterinariniais vaistais, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti pagal Reglamento (ES) 2019/6
23 straipsni;

Pakeitimas 9

Pasiiilymas dél reglamento

17 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(17)

Agentiros valdanciajai tarybai turéty bati suteikti jgaliojimai
del pagristy su visuomenés ir gyviny sveikatos apsauga
susijusiy priezas¢iy papildomai sumazinti mokesc¢ius. Pries
papildomai sumazinant mokescius, turéty bati privaloma
gauti palankig Komisijos nuomone, kad bity uZtikrintas
suderinamumas su Sajungos teise ir bendra Sgjungos
politika. Be to, Agentiiros vykdomasis direktorius taip pat
turéty galéti — tinkamai pagristais iSimtiniais atvejais, dél
svarbiy su visuomenés ar gyviny sveikata susijusiy
priezas¢iy - sumazinti tam tikry rG8iy mokescius,
remdamasis i§samiu konkreciy su kiekvienu atveju susijusiy
aplinkybiy vertinimu;

(17)

Agentiiros valdanciajai tarybai turéty biti suteikti jgaliojimai
dél tinkamai pagristy su visuomenés ir gyviiny sveikatos
apsauga susijusiy prieZas¢iy papildomai sumazinti
mokescius. Prie§ papildomai sumazinant mokescius, turéty
bati privaloma gauti palankia Komisijos nuomone, kad
bity uztikrintas suderinamumas su Sgjungos teise ir bendra
Sajungos politika. Siekdama skaidrumo, Agentiira savo
svetainéje turéty paskelbti informacijq apie sprendimus
dél tolesnio mokesciy sumaZinimo, jskaitant informacijq
apie gavéjus ir sprendimo dél tolesnio mokesciy
sumaZinimo prieZastis. Be to, Agentiiros vykdomasis
direktorius taip pat turéty galéti — tinkamai pagristais
iSimtiniais atvejais, dél svarbiy su visuomenés ar gyviny
sveikata susijusiy priezasCiy — sumazinti tam tikry rasiy
mokescius, remdamasis i§samiu konkre¢iy su kiekvienu
atveju susijusiy aplinkybiy vertinimu; Agentiira turéty
uZtikrinti, kad tokie vykdomojo direktoriaus sprendimai
biity viesai skelbiami jos interneto svetainéje, ir iSdéstyti
ty sprendimy prieZastis;
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Pakeitimas 10

Pasiiilymas dél reglamento

18 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(18)

siekiant uztikrinti reguliavimo lankstuma, visy pirma
galimybe pritaikyti mokes¢iy sistema, atsiZvelgiant |
mokslo pazanga, Agentiiros valdanciajai tarybai turéty bati
suteikta galimybé, remiantis tinkamai pagristu vykdomojo
direktoriaus pasitilymu, nustatyti darbo tvarka, pagal kurig
baty lengviau taikyti §j reglamenta; visy pirma Valdancioji
taryba turéty turéti galimybe nustatyti mokéjimo datas ir
terminus, mokéjimo bhdus, tvarkarascius, iSsamias
klasifikacijas, papildomai sumazinty mokes¢iy sgrasus ir
detalias sumas, atsiZvelgiant | nustatyto intervalo ribas.
Pries pateikiant pasitlymag patvirtinti Valdanciajai tarybai,
turéty biti privaloma gauti palankig Komisijos nuomong,
kad baty uztikrintas suderinamumas su Sgjungos teise ir
bendra Sajungos politika.

(18)

siekiant uZtikrinti reguliavimo lankstuma, visy pirma
galimybe pritaikyti mokesciy sistema, atsiZvelgiant { mokslo
pazanga, ir reaguoti j nenumatytas aplinkybes bei
medicininius poreikius, Agentiiros valdanciajai tarybai
turéty bati suteikta galimybé, remiantis tinkamai pagristu
vykdomojo direktoriaus pasitlymu, nustatyti darbo tvarka,
pagal kurig buty lengviau taikyti §j reglamenta; visy pirma
Valdancioji taryba turéty turéti galimybe nustatyti
mokéjimo  datas ir terminus, mokéimo badus,
tvarkara$cius, i§samias klasifikacijas, papildomai sumazinty
mokesciy sarasus ir detalias sumas, atsizvelgiant j nustatyto
intervalo ribas. Prie§ pateikiant pasifilymg patvirtinti
Valdanciajai tarybai, turéty bati privaloma gauti palankia
Komisijos nuomone, kad baty uZtikrintas suderinamumas
su Sajungos teise ir bendra Sgjungos politika.

Pakeitimas 11

Pasiiilymas dél reglamento

19 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(19)

atlikdami vertinimus, prane$éjai ir antrieji praneséjai, taip
pat  subjektai, atlickantys Sio reglamento tikslais
lygiavertémis  laikomas  kitas  funkcijas  moksliniy
konsultacijy ir patikrinimy metu, naudojasi valstybiy nariy
kompetentingy institucijy moksliniais vertinimais ir
iStekliais, o Agentira yra atsakinga uZ esamy moksliniy
istekliy, kuriuos jai suteiké valstybés narés, koordinavima
pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 55 straipsnj.
Atsizvelgdama | tai ir siekdama uZtikrinti pakankamus
iSteklius moksliniams vertinimams, susijusiems su Sgjungos
lygmeniu vykdomomis procediiromis, Agentiira turéty
atlyginti uz mokslinio vertinimo paslaugas, kurias teikia
prane$éjai ir antrieji pranes¢jai, kuriuos valstybés narés
skiria Agentiiros moksliniy komitety nariais, arba,
atitinkamais atvejais, kurias teikia Direktyvos 2001/83/EB
27 straipsnyje nurodytos koordinavimo grupés prane$éjai ir
antrieji prane$¢jai. Atlygio uZ ty praneséjy ir antryjy
praneséjy teikiamas paslaugas suma turéty bati grindziama

(19)

atlikdami vertinimus, praneséjai ir antrieji praneséjai, taip pat
subjektai, atliekantys $io reglamento tikslais lygiavertémis
laikomas kitas funkcijas moksliniy konsultacijy ir
patikrinimy metu, naudojasi valstybiy nariy kompetentingy
institucijy moksliniais vertinimais ir idtekliais, o Agenttira yra
atsakinga uz esamy moksliniy istekliy, kuriuos jai suteiké
valstybés narés, koordinavimg pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 55 straipsnj. Atsizvelgdama i tai ir siekdama
uztikrinti pakankamus isteklius moksliniams vertinimams,
susijusiems ~ su  Sgjungos  lygmeniu  vykdomomis
procediromis, Agentdra turéty atlyginti uz mokslinio
vertinimo paslaugas, kurias teikia prane$éjai ir antrieji
prane$¢jai, kuriuos valstybés narés skiria Agentdros
moksliniy komitety nariais, arba, atitinkamais atvejais,
kurias teikia Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsnyje
nurodytos koordinavimo grupés prane$éjai ir antrieji
prane$¢jai. Atlygio uz ty prane$éjy ir antryjy praneséjy
teikiamas paslaugas suma turéty bati grindziama susijusio
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
susijusio darbo kriivio jvertinimais, ir j ja turéty bati darbo kriivio jvertinimais, ir | jg turéty biti atsizvelgiama
atsizvelgiama nustatant Agentiiros taikomy mokesciy dydj; nustatant Agenttiros taikomy mokesCiy dydj. Remiantis

konkreciu vieSuoju interesu, kuris naudingas ir Sgjungai,
ir valstybéms naréms, jeigu Agentiira suteikia visiskq
atleidimg nuo mokesciy, praneséjy ir antryjy praneséjy
atlygis turéty biiti sumaZintas 50 proc. arba 100 proc.,
kaip nurodyta V priede;

Pakeitimas 12

Pasiiilymas dél reglamento

26 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(26a) valstybés narés turéty uZtikrinti, kad biity skiriama
pakankamai  finansiniy  iStekliy  nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms apriipinti personalu ir
kitais istekliais, kuriy reikia vykdyti atitinkamai veiklai,
susijusiai su pagal $j reglamentq renkamais mokesciais ir
rinkliavomis. Taip pat turéty biiti atsiZvelgiama j visus
mokesciy ir rinkliavy pakeitimus pagal 11 straipsnj;

Pakeitimas 13

Pasiiilymas dél reglamento

26 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

(26b) apskaiciuojant mokesciy, rinkliavy ir atlygio sumas buvo
atsizvelgiama j infliacijos lygj, kuris matuojamas pagal
suderintg vartotojy kainy indeksg, kurj paskelbé
Eurostatas pagal Reglamentgq (ES) Nr. 2016/792 iki Sio
reglamento pasiiilymo priémimo dienos. Tuo metu, kai
buvo pateiktas pasiiilymas dél Sio reglamento, infliacijos
lygis buvo aukstas, dar tebéra aukstas, kaip iSmatuota
2023 m., ir, remiantis Europos Centrinio Banko prognoze,
2024 m. turéty islikti aukstas. Atitinkamos sumos turéty
biiti atnaujintos siekiant uZtikrinti, kad iki Sio reglamento

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/4033/oj 9/29
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

taikymo pradZios dienos mokétini mokesciai, rinkliavos ir
atlygis biity pakoreguoti atsiZvelgiant j tokig infliacijg.
Todél Komisija turéty priimti deleguotgjj aktg, kuriuo is
dalies keidiami atitinkami Sio reglamento priedai,
remiantis infliacijos lygiu, paskelbtu likus keturiems
ménesiams iki Sio reglamento taikymo pradzios datos;

Pakeitimas 14

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 pastraipos 5 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

5a)

akademiné bendruomené arba akademinis sektorius —
vieSojo arba privaciojo sektoriaus aukstojo mokslo
institucijos, suteikiancios mokslinj laipsnj, vieSosios arba
privaciosios ne pelno tyrimy organizacijos, kuriy
pagrindiné misija yra vykdyti mokslinius tyrimus, taip
pat tarptautinés Europos interesy organizacijos;

10/29
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Pakeitimas 15

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 pastraipos 5 b punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

5b)

ne pelno organizacija arba ne pelno juridinis subjektas —
juridinis subjektas, kuris pagal savo teising formg nesiekia
pelno arba kuriam nustatyta teisiné arba jstatymo pareiga
nepaskirstyti pelno savo akcininkams arba individualiems
nariams;

Pakeitimas 16

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 pastraipos 5 ¢ punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

5¢)

tarptautiné Europos interesy organizacija — tarptautiné
organizacija, kurios nariy daugumg sudaro valstybés
narés ar asocijuotos Salys ir kuriy pagrindinis tikslas —
skatinti mokslinj ir technologinj bendradarbiavimg
Sgjungoje;

Pakeitimas 17

Pasiiilymas dél reglamento

2 straipsnio 1 pastraipos 6 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

6)

ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija — ekstremalioji
visuomenés sveikatos situacija, kurig Komisija pripaZjsta
pagal Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo
Nr. 1082/2013/ES (**) 12 straipsnio 1 dalj.

6)

ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija — ekstremalioji
visuomenés sveikatos situacija, kuriag Komisija pripazista pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2022/2371
(*) 23 straipsnj.

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

Pakeitimas

(*) 2013 m. spalio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas
Nr. 1082[2013/ES dél dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy

() 2022 m. lapkricio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas (ES) 20222371 dél dideliy tarpvalstybinio pobidzio

sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 2119/98/EB grésmiy  sveikatai,  kuriuo  panaikinamas  Sprendimas
(OL L 293,2013 11 5,p. 1). Nr. 1082/2013/ES (OL L 314, 2022 12 6, p. 26).
Pakeitimas 18
Pasiiilymas dél reglamento
5 straipsnio 2 dalis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

2. Jei Siame reglamente nenumatyta Kitaip, tais atvejais, kai | 2. Jei Siame reglamente nenumatyta kitaip, kai taikomas
taikomas mokescio sumazinimas, pagal §j reglamentg mokétinas | maZesnis nei visiskas mokes¢io sumazinimas, pagal § reglamenta
atlygis  valstybiy nariy  kompetentingoms  institucijoms | mokétinas atlygis valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms
nesumazinamas. nesumazinamas. Taciau, jei Siame reglamente nenumatyta kitaip,

tais atvejais, kai taikomas atleidimas nuo mokescio, atlygis
sumaZinamas, kaip nurodyta V priede.

Pakeitimas 19

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4. Remdamasi tinkamai pagristu Agentiros vykdomojo
direktoriaus pasialymu, visy pirma dél visuomenés ar gyviny
sveikatos apsaugos arba dél paramos konkreciy rasiy produktams
arba dél tinkamai pagristy priezasCiy atrinktiems pareiskéjams,
Agentiiros valdan¢ioji taryba, gavusi palankiag Komisijos nuomone,
gali pagal 8 straipsnj visiskai arba i§ dalies sumazinti prieduose
nustatytus taikytinus mokescius.

4. Remdamasi tinkamai pagristu Agentiros vykdomojo
direktoriaus pasitlymu, visy pirma dél visuomenés ar gyviiny
sveikatos apsaugos arba dél paramos konkreciy risiy produktams
arba dél tinkamai pagristy priezasciy atrinkty riisiy pareiskéjams,
Agentiros valdancioji taryba, gavusi palankig Komisijos nuomong,
gali pagal 8 straipsnj visiskai arba i§ dalies sumazinti prieduose
nustatytus taikytinus mokescius. Agentiira informacijq apie
tokius sumaZinimus skelbia vieSai Agentiiros interneto
svetainéje, nurodydama tokio sumaZinimo prieZastis.

12/29
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Pakeitimas 20

Pasiiilymas dél reglamento

6 straipsnio 5 dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
5. ISimtinémis aplinkybémis ir dél nei§vengiamy visuomenésar | 5. ISimtinémis aplinkybémis ir dél tinkamai pagristy
gyviiny sveikatos priezas¢iy Agentiiros vykdomasis direktorius | neiSvengiamy visuomenés ar gyviny sveikatos priezasciy

kiekvienu konkreciu atveju gali visiskai arba i§ dalies sumazinti I,
II, 1T ir IV prieduose nustatytus mokescius, i$skyrus I priedo 6,
15 ir 16 punktuose, II priedo 7 ir 10 punktuose ir III priedo 3
punkte nustatytus mokescius. Kiekviename pagal § straipsnj
priimame sprendime nurodomos jj pagrindZiancios prieZastys.

Agentiiros vykdomasis direktorius kiekvienu konkre¢iu atveju gali
visiskai arba i§ dalies sumazinti I, II, IIl ir IV prieduose nustatytus
mokescius, i8skyrus I priedo 6, 15 ir 16 punktuose, II priedo
7 ir 10 punktuose ir III priedo 3 punkte nustatytus mokescius.
Kiekviename pagal §j straipsnj priimame sprendime nurodomos jj
pagrindziancios prieZastys. Agentiira informacijg apie tokius
vykdomojo direktoriaus sprendimus, jskaitant sumaZinimo
prieZastis, vieSai skelbia Agentiiros interneto svetainéje.

Pakeitimas 21

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
1. Prieduose nustatytos sumos skelbiamos Agenttiros interneto | 1. Prieduose nustatytos sumos skelbiamos Agentaros interneto
svetaingje. svetainégje ir atnaujinamos atsiZvelgiant j visus pakeitimus.

Pakeitimas 22

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2. Agentira stebi savo sgnaudas, o Agentiiros vykdomasis
direktorius Europos Parlamentui, Tarybai, Komisijai ir Audito
Riimams teikiamoje metinéje veiklos ataskaitoje pateikia i$samig ir
pagrista informacija apie sanaudas, kurios turi bati padengtos
mokesciais ir rinkliavomis, patenkandiais i $io reglamento taikymo

2. Agentiira stebi savo sgnaudas, o Agentiiros vykdomasis
direktorius Europos Parlamentui, Tarybai, Komisijai ir Audito
Riimams teikiamoje metinéje veiklos ataskaitoje nedelsdamas
pateikia iSsamig ir pagrista informacijg apie sanaudas, kurios turi
bati padengtos mokesciais ir rinkliavomis, patenkanciais i $io

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

Pakeitimas

sritj. Ta informacija apima VI priede nurodytg informacija apie
veiklos rodiklius ir praéjusiy kalendoriniy mety sgnaudy
suskirstymg bei prognoze kitiems kalendoriniams metams. Be to,
Agentiira paskelbia tos informacijos apzvalga savo metingje
ataskaitoje.

reglamento taikymo sritj. Ta informacija apima VI priede nurodyta
informacija apie veiklos rodiklius ir kitg susijusig informacijq, visy
pirma apie praktinius veiklos, uZ kurig Agentiira renka mokescius
ar rinkliavas, vykdymo aspektus, ir pra¢jusiy kalendoriniy mety
sanaudy suskirstymg bei prognoze kitiems kalendoriniams
metams. Be to, Agentiira nedelsdama paskelbia tos informacijos
apzvalgg savo metingje ataskaitoje.

Pakeitimas 23

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

2a. Visi gauti mokesciai, jskaitant tuos, kuriems buvo
suteiktos nuolaidos ir isimtys, taip pat Agentiirai mokétini,
tadiau dar negauti mokesciai skelbiami Agentiiros interneto
svetainéje ir nurodomi jos metinéje ataskaitoje.

Be to, Agentiiros metinéje ataskaitoje paskelbiama iSsami visy
nacionalinéms institucijoms uZ jy darbg sumokéty sumy analizeé.

Pakeitimas 24

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

5. Sio reglamento prieduose nustatyty mokes¢iy, rinkliavy ir
atlygio sumy atzvilgiu Komisija vykdo infliacijos lygio, kuris
matuojamas pagal suderintg vartotojy kainy indeksa, kurj
Eurostatas skelbia pagal Reglamentg (ES) Nr. 2016/792, stebéseng.
Stebésena vykdoma ne anks¢iau kaip [Leidiniy biurui: praSom

5. Sio reglamento prieduose nustatyty mokesciy, rinkliavy ir
atlygio sumy atzvilgiu Komisija vykdo infliacijos lygio, kuris
matuojamas pagal suderintg vartotojy kainy indeksa, kurj
Eurostatas skelbia pagal Reglamentg (ES) Nr. 2016/792, stebéseng.
Stebésena vykdoma ne anks¢iau kaip [Leidiniy biurui: praSom

14/29
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

jradyti data — vieneri metai po $io reglamento taikymo pradzios
dienos], o véliau — kasmet. Bet koks pagal §j reglamentg nustatyty
mokesciy, rinkliavy ir atlygio koregavimas atsiZvelgiant j infliacija
atlickamas ne anks¢iau kaip kalendoriniy mety, einan¢iy po
kalendoriniy mety, kuriais buvo vykdoma stebésena, sausio 1 d.

jraSyti datg — vieneri metai po $io reglamento taikymo pradzios
dienos], o véliau — kasmet. Remdamasi Sia stebésena, Komisija
parengia ataskaitg ir pateikia jg Europos Parlamentui ir
Tarybai. Bet koks pagal 3§ reglamenta nustatyty mokesciy,
rinkliavy ir atlygio koregavimas atsizvelgiant | infliacijg ir po to,
kai paskelbiama 10 straipsnio 2 dalyje nurodyta metiné veiklos
ataskaita, atlieckamas ne anks¢iau kaip kalendoriniy mety,
einanciy po kalendoriniy mety, kuriais buvo vykdoma stebésena,
sausio 1 d.

Pakeitimas 25

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 6 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitlomas tekstas

Pakeitimas

6.  Ne anks¢iau kaip [Leidiniy biurui: prasom jrasyti data — 3
metai po taikymo pradzios] ir po to kas trejus metus Agentiiros
vykdomasis direktorius, kai manoma, kad tai svarbu atsizvelgiant
11 straipsnio 2 dalj, ir pasikonsultaves su Agentiiros valdancigja
taryba, gali pateikti Komisijai specialia ataskaita, kurioje
objektyviai, faktais ir pakankamai iSsamiai i§déstomos pagrjstos

6.  Ne anksciau kaip [Leidiniy biurui: prasom jradyti datg — 3
metai po taikymo pradzios] ir po to kas trejus metus Agentiiros
vykdomasis direktorius, kai manoma, kad tai svarbu atsizvelgiant |
11 straipsnio 2 dalj, ir pasikonsultaves su Agentiiros valdancigja
taryba, pateikia Komisijai specialig ataskaity. Agentiira specialigjg
ataskaitq paskelbia nedelsdama ir joje objektyviai, pagristai,

rekomendacijos: remdamasi faktais ir pakankamai i$samiai iSdésto Sias
rekomendacijas:
Pakeitimas 26
Pasiiilymas dél reglamento
10 straipsnio 6 dalies a a punktas (naujas)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

priimti bet kokj mokestj, rinkliavg ar atlygj arba jvesti
naujg mokestj, rinkliavg ar atlygj pasikeitus Agentiiros
statutiniams uZdaviniams, dél kuriy labai pasikeidia
atitinkamos islaidos;

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

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 6 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Specialioji ataskaita pateikiama Europos Parlamentui ir Tarybai
susipaZinti.

Pakeitimas 28

Pasiiillymas dél reglamento

10 straipsnio 6 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

6a. Siekdama padéti Agentiirai veiksmingai ir efektyviai
padaryti  iSvadas, rengdama ataskaitq Agentiira rengia
konsultacijas su suinteresuotaisiais subjektais, kad gauty
informacijos apie mokesciy, rinkliavy ir atlygio struktiirg ir
dydj, jskaitant bet kokiy jy pakeitimy prieZastis.

Pakeitimas 29

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 6 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

6b.  Specialioji ataskaita nedelsiant vieSai paskelbiama
Agentiiros  interneto  svetainéje. Specialiojoje ataskaitoje
pateikiama informacija apie suinteresuotgsias Salis, su kuriomis
buvo konsultuojamasi rengiant tq ataskaitq.
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Pakeitimas 30

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 8 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

8. Komisija, nusprendusi, kad tai bitina, gali paprasyti
paaiskinti arba i§samiau pagristi ataskaita ir joje pateiktas
rekomendacijas. Gavusi tokj praSyma, Agentiira nepagristai
nedelsdama pateikia Komisijai atnaujintg ataskaitos versija, kurioje
atsizvelgiama | visas Komisijos pateiktas pastabas ir iskeltus
klausimus.

8. Komisija, Europos Parlamentas arba Taryba, nusprende,
kad tai butina, gali paprasyti paaiSkinti arba i$samiau pagristi
ataskaita ir joje pateiktas rekomendacijas. Gavusi tokj prasyma,
Agentiira nepagristai nedelsdama pateikia Komisijai, Europos
Parlamentui ir Tarybai atnaujintg ataskaitos versija, kurioje
atsizvelgiama | visas atitinkamos institucijos pateiktas pastabas ir
iskeltus klausimus.

Pakeitimas 31

Pasiiilymas dél reglamento

10 straipsnio 9 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

9. 6 dalyje nurodytas ataskaitinis laikotarpis gali bati
sutrumpintas bet kuriuo i§ $iy atvejy:

9.  Laikotarpis pirmajai specialiajai ataskaitai ir 6 dalyje
nurodytas ataskaitinis laikotarpis gali bati sutrumpintas bet kuriuo
i8 Siy atvejy:

Pakeitimas 32

Pasiiilymas dél reglamento

11 straipsnio -1 dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

-1.  Nepaisant 10 straipsnio 5 dalies, Komisija iki ... [keturi
ménesiai iki Sio reglamento taikymo pradZios datos] pagal
13 straipsnj priima deleguotgjj aktg, kuriuo koreguoja I, 11, III ir
IV prieduose nustatytas sumas atsiZvelgiant j infliacijos lygj,
paskelbtg likus keturiems ménesiams iki [Sio reglamento
taikymo pradzios datos].

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

Pasiiilymas dél reglamento

11 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

c) teisés aktais nustatyty Agentiiros uZduociy pasikeitimg, dél
kurio i$ esmés pasikeicia jos sgnaudos;

Isbraukta.

Pakeitimas 34

Pasiiillymas dél reglamento

11 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(e) kitg svarbig informacijq, visy pirma apie praktinius veiklos,
uZ kurig Agentiira taiko mokescius ar rinkliavas, vykdymo
aspektus.

Isbraukta.

Pakeitimas 35

Pasiiilymas dél reglamento

11 straipsnio 2 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos nuostaty, Komisija gali atsiz-
velgti j kitus veiksnius, kurie galéty turéti reikSmingg poveikj
Agentiiros biudZetui, be kita ko, j jos darbo kriivj ir potencialig
rizikg, susijusig su jos pajamy svyravimu. Turéty biiti nustatytas
toks mokesciy dydis, kad i jy gauty pajamy, kartu su kitais
Agentiiros pajamy Saltiniais, pakakty paslaugy, vykdomy pagal
VI priede nustatytus pagrindinius veiklos rezultaty rodiklius ir
skaidrumo principus, islaidoms padengti.
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Pakeitimas 36

Pasiiilymas dél reglamento

13 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

4. Pries priimdama deleguotajj akta, Komisija konsultuojasi su
kiekvienos valstybés narés paskirtais ekspertais, vadovaudamasi
2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél
geresnio reglamentavimo nustatytais principais.

4. Prie§ priimdama deleguotajj akta, Komisija atsiZvelgia j visas
kiekvienos valstybés narés paskirty eksperty nuomones,
vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame
susitarime dél geresnio reglamentavimo nustatytais principais.

Pakeitimas 37

Pasiiilymas dél reglamento

17 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

11 straipsnio -1 dalyje nurodytas deleguotasis aktas taikomas nuo
... [Leidiniy biurui: prasom jrasyti ménesio, einancio po 6 ménesiy
nuo jsigaliojimo dienos, pirmos dienos datg].

Pakeitimas 38

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 1 punkto 1.1 papunkcio 1 pastraipos jzanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

55200 EUR mokestis taikomas uZ §iuos prasymus:

94 000 EUR mokestis taikomas uz $iuos pragymus:

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

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 1 punkto 1.1 papunkdio 2 pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Kiekvienam i§ dviejy moksliniy konsultacijy koordinatoriy skirtas
atlygis yra 10400 EUR.

Kiekvienam i3 dviejy moksliniy konsultacijy koordinatoriy skirtas
atlygis yra 23 500 EUR.

Pakeitimas 40

Pasiiillymas dél reglamento

I priedo 1 punkto 1.2 papunkcio 1 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

44 700 EUR mokestis taikomas uZ §iuos prasymus: 70 600 EUR mokestis taikomas uz $iuos pragymus:

Pakeitimas 41

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 1 punkto 1.2 papunkdio 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Kiekvienam i§ dviejy moksliniy konsultacijy koordinatoriy skirtas
atlygis yra 6 500 EUR.

Kiekvienam i§ dviejy moksliniy konsultacijy koordinatoriy skirtas
atlygis yra 17 650 EUR.
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Pakeitimas 42

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 1 punkto 1.3 papunkéio 1 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

37200 EUR mokestis taikomas uZ $iuos prasSymus:

46 900 EUR mokestis taikomas uZ §iuos praSymus:

Pakeitimas 43

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 1 punkto 1.3 papunkcio 2 pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Kiekvienam i§ dviejy moksliniy konsultacijy koordinatoriy skirtas
atlygis yra 5 300 EUR.

Kiekvienam i3 dviejy moksliniy konsultacijy koordinatoriy skirtas
atlygis yra 11 730 EUR.

Pakeitimas 44

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 6 punkto 6.1 papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

136 700 EUR mokestis taikomas uZ vertinima, kuris atlieka-
mas vykdant pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straips-
nio 3 dalj pradétg procediirg. Toks mokestis visiskai netaiko-
mas. Prane$éjui skirtas atlygis yra 12400 EUR, o antrajam
praneséjui — 12 400 EUR.

6.1.

136 700 EUR mokestis taikomas uZ vertinima, kuris atlieka-
mas vykdant pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straips-
nio 3 dalj pradétg procediirg. Toks mokestis visiskai netaiko-
mas. Prane$éjui skirtas atlygis yra 6 200 EUR, o antrajam

6.1.

praneséjui — 6 200 EUR.

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

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 6 punkto 6.2 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
6.2. 262 400 EUR mokestis taikomas uz vertinimg, kuris atlieka- | 6.2. 262 400 EUR mokestis taikomas uz vertinima, kuris atlieka-
mas vykdant pagal Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 mas vykdant pagal Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13
straipsnj pradéta procediirg. Toks mokestis visiskai netaiko- straipsnj pradéta procediira. Toks mokestis visiskai netaiko-
mas. Prane$éjui skirtas atlygis yra 15 300 EUR, o antrajam mas. Praneséjui skirtas atlygis yra 7 650 EUR, o antrajam pra-
pranes¢jui — 15 300 EUR. neséjui — 7 650 EUR.
Pakeitimas 46
Pasiiilymas dél reglamento
I priedo 6 punkto 6.3 papunktis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
6.3. 83000 EUR mokestis taikomas uZz vertinimg, kuris atlieka- | 6.3. 83 000 EUR mokestis taikomas uz vertinimg, kuris atlieka-
mas vykdant pagal Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 mas vykdant pagal Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4
dalj pradétg procediirg. Toks mokestis visiskai netaikomas. dalj pradétg procediira. Toks mokestis visiskai netaikomas.
Praneséjui skirtas atlygis yra 2 800 EUR, o antrajam pranesé- Praneséjui skirtas atlygis yra 1400 EUR, o antrajam pranesé-
jui — 2 800 EUR. jui — 1400 EUR.
Pakeitimas 47

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 10 punkto 10.1 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

10.1. Uz paraiska dél kokybeés ir ikiklinikiniy tyrimy duomeny ver-

tinimo ir sertifikavimo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1394/2007 (*) 18 straipsnj, taikomas
143 200 EUR mokestis. Toks mokestis visiskai netaikomas.
Praneséjui skirtas atlygis yra 47 400 EUR.

10.1. Uz paraiska dél kokybés ir ikiklinikiniy tyrimy duomeny ver-

tinimo ir sertifikavimo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1394/2007 (**) 18 straipsnj, taikomas
143 200 EUR mokestis. Toks mokestis visiskai netaikomas.
Praneséjui skirtas atlygis yra 23 700 EUR.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

*)

2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§
dalies keiciantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 121).

*)

2007 m. lapkricio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i3
dalies keiCiantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 121).

Pakeitimas 48

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 10 punkto 10.2 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

10.2. Uz paraiska dél tik kokybés tyrimy duomeny vertinimo ir | 10.2. UZ paraiskg dél tik kokybés tyrimy duomeny vertinimo ir
sertifikavimo pagal Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 18 dalj sertifikavimo pagal Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 18 dalj
taikomas 95 200 EUR mokestis. Toks mokestis visiskai netai- taikomas 95 200 EUR mokestis. Toks mokestis visi§kai netai-
komas. Prane$éjui skirtas atlygis yra 31 500 EUR. komas. Praneséjui skirtas atlygis yra 15 750 EUR.

Pakeitimas 49
Pasiiilymas dél reglamento
I priedo 11 punkto 11.1 papunktis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
11.1. 31700 EUR mokestis taikomas uZz paraiskg dél susitarimo | 11.1. 31700 EUR mokestis taikomas uz paraiskg dél susitarimo

dél pediatriniy tyrimy plano, kurj reikalaujama pateikti
pagal Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 15 straipsnj. Toks
mokestis visi$kai netaikomas. Prane$éjui skirtas atlygis yra
6 700 EUR.

dél pediatriniy tyrimy plano, kurj reikalaujama pateikti
pagal Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 15 straipsnj. Toks
mokestis visiskai netaikomas. Praneséjui skirtas atlygis yra
3350 EUR.
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Pakeitimas 50

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 11 punkto 11.2 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

11.2. 17 600 EUR mokestis taikomas uZ paraiska dél patvirtinto | 11.2. 17 600 EUR mokestis taikomas uZ paraiska dél patvirtinto
pediatriniy tyrimy plano keitimo pagal Reglamento (EB)

pediatriniy tyrimy plano keitimo pagal Reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 22 straipsnj. Toks mokestis visiskai netaiko- Nr. 1901/2006 22 straipsnj. Toks mokestis visiskai netaiko-
mas. Praneséjui skirtas atlygis yra 6 400 EUR. mas. Prane$éjui skirtas atlygis yra 3 200 EUR.

Pakeitimas 51

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 11 punkto 11.3 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

11.3. 12000 EUR mokestis taikomas uz paraiska dél iSimties kon- | 11.3. 12 000 EUR mokestis taikomas uz paraiska dél isimties kon-
kre¢iam vaistui suteikimo pagal Reglamento (EB) kre¢iam vaistui suteikimo pagal Reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 13 straipsnj. Toks mokestis visiskai netaiko- Nr. 1901/2006 13 straipsnj. Toks mokestis visiskai netaiko-

mas. Prane$éjui skirtas atlygis yra 1 800 EUR. mas. Prane$éjui skirtas atlygis yra 900 EUR.

Pakeitimas 52

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 11 punkto 11.4 papunktis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

11.4. 8000 EUR mokestis taikomas uz prasyma dél pediatriniy | 11.4. 8 000 EUR mokestis taikomas uz praSyma dél pediatriniy
tyrimy plano atitikties patikros pagal Reglamento (EB)

tyrimy plano atitikties patikros pagal Reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 23 straipsnj. Toks mokestis visiskai netaiko- Nr. 1901/2006 23 straipsnj. Toks mokestis visiskai netaiko-
mas. Pranes¢jui skirtas atlygis yra 1 000 EUR. mas. Prane$é¢jui skirtas atlygis yra 500 EUR.
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Pakeitimas 53

Pasiiilymas dél reglamento

I priedo 12 punkto 2 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

16 800 EUR mokestis taikomas uz paraiskg dél vaisto priskyrimo
retyjy vaisty kategorijai pagal Reglamentg (EB) Nr. 141/2000. Toks
mokestis visiSkai netaikomas. Prane$é¢jui skirtas atlygis yra

16 800 EUR mokestis taikomas uZ paraiska dél vaisto priskyrimo
retyjy vaisty kategorijai pagal Reglamenta (EB) Nr. 141/2000.
Toks mokestis visiskai netaikomas. Prane$éjui skirtas atlygis yra

1500 EUR. 750 EUR.
Pakeitimas 54
Pasiiilymas dél reglamento
II priedo 7 punkto 7.1 papunktis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
7.1. 152700 EUR mokestis taikomas uz vertinima, kuris atlieka- | 7.1. 152 700 EUR mokestis taikomas uZ vertinima, kuris atlieka-

mas vykdant pagal Reglamento (EB) Nr. 2019/6 54 straips-
nio 8 dalj pradéta procediira. Toks mokestis visiskai netaiko-
mas. Prane$¢jui skirtas atlygis yra 21 100 EUR, o antrajam
praneséjui — 9 600 EUR.

mas vykdant pagal Reglamento (EB) Nr. 2019/6 54 straips-
nio 8 dalj pradéta procediira. Toks mokestis visiskai netaiko-
mas. Prane$éjui skirtas atlygis yra 10 550 EUR, o antrajam
praneséjui — 4 800 EUR.

Pakeitimas 55

Pasiiilymas dél reglamento

II priedo 7 punkto 7.2 papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

7.2.

209 300 EUR mokestis taikomas uz vertinima, kuris atlieka-
mas vykdant pagal Reglamento (EB) Nr. 2019/6 70 straips-
nio 11 dalj pradéta procediirg. Toks mokestis visiskai netai-
komas. Praneséjui skirtas atlygis yra 29 200 EUR, o antrajam
praneséjui — 12 900 EUR.

7.2.

209 300 EUR mokestis taikomas uz vertinimg, kuris atlieka-
mas vykdant pagal Reglamento (EB) Nr. 2019/6 70 straips-
nio 11 dalj pradéta procediirg. Toks mokestis visiskai netai-
komas. Praneséjui skirtas atlygis yra 14 600 EUR, o antrajam
praneséjui — 6 450 EUR.
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Pakeitimas 56

Pasiiilymas dél reglamento

Il priedo 7 punkto 7.3 papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

7.3.

147 200 EUR mokestis taikomas uZ vertinimga, kuris atlieka-
mas pagal Reglamento (ES) 2019/6 141 straipsnio 1 dalies ¢
ir e punktus. Toks mokestis visiskai netaikomas. Praneséjui
skirtas atlygis yra 17500 EUR, o antrajam prane$é¢jui —
7 700 EUR.

7.3.

147 200 EUR mokestis taikomas uz vertinimg, kuris atlieka-
mas pagal Reglamento (ES) 2019/6 141 straipsnio 1 dalies ¢
ir e punktus. Toks mokestis visiskai netaikomas. Praneséjui
skirtas atlygis yra 8750 EUR, o antrajam pranes¢jui —
3 850 EUR.

Pakeitimas 57

Pasiiilymas dél reglamento

V priedo 1 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

1a.

b)

o)

Mokesciy sumaZinimas akademinei bendruomenei ir ne
pelno moksliniy tyrimy sektoriui

Pareiskéjams i$ akademinés bendruomenés arba akademi-
nio sektoriaus taikomas visiSkas mokescio sumaZinimas uz
praSymus dél protokolinés pagalbos ir mokslines konsulta-
cijas dél vaisty.

Pareiskéjai iS akademinés bendruomenés ar akademinio
sektoriaus, kurie néra finansuojami ar valdomi privaliy
farmacijos sektoriaus pelno siekiandiy organizacijy ir
néra sudarg jokiy veiklos susitarimy su jokia privacia
pelno siekiancia organizacija dél jy rémimo ar dalyvavimo
konkreciame moksliniy tyrimy projekte, kuriam siekiama
atleidimo nuo mokescio, pateikia:

teisés subjekto formg ir jsteigimo dokumentq (arba bet kokj
kitg dokumentg, pateiktq paraiskos teikimo proceso metu);

jsteigimo vietos jrodymg, kuris gali biiti jsteigimo
dokumentas ar kitas tinkamas dokumentas, jrodantis, kad
subjekto buveiné yra Sgjungoje, Islandijoje, Lichtensteine
arba Norvegijoje;

jrodymg, kad pareiskéjas néra tiesiogiai ar netiesiogiai
kontroliuojamas privacios pelno siekiancios organizacijos.
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Pirmos dalies ¢ punkte minima kontrolé gali biiti tokia:

i) kai tiesiogiai ar netiesiogiai valdoma daugiau kaip 50 %
pareiskéjo isleistojo kapitalo nominaliosios vertés arba to
paraiskos arba to pareiskéjo akcininky ar partneriy
balsavimo teisiy dauguma, arba

ii)  kai tiesiogiai ar netiesiogiai, faktiskai arba teisiSkai
naudojamasi pareiskéjo sprendimy priémimo galia.

Gavusi mokslinés konsultacijos prasymg Agentiira patikrina
pareiskéjo tinkamumo deklaracijq ir deklaracijos pagal nustatytg
Sablong bei pridedamy dokumenty priimtinumg.

Agentiira pasilieka teisg bet kada iki galutinio konsultacijos rasto
priémimo atlikti ex post patikrg ir prasyti jrodymy, patvirtinan-
Giy, kad jvykdyti mokescio lengvatos kriterijai.

3. Kaipagal 1a punktq taikomi sumaZinimai, valstybiy nariy
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms atlygis
nemokamas.

Pakeitimas 58

Pasiiilymas dél reglamento

V priedo 8 punkto 2 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

III priedo 3 skirsnyje nustatytas metinis farmakologinio budrumo
mokestis 20 proc. sumazinamas $iems vaistams:

III priedo 3 skirsnyje nustatytas metinis farmakologinio budrumo
mokestis 30 proc. sumazinamas $iems vaistams:

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

Pasiiilymas dél reglamento

VI priedo 1 pastraipos jZzanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Toliau nurodyta informacija yra susijusi su kiekvienais kalendori-
niais metais:

Toliau nurodyta informacija yra susijusi su kiekvienais kalendori-
niais metais ir vieSai skelbiama Agentiiros interneto svetainéje:

Pakeitimas 60

Pasiiillymas dél reglamento

VI priedo 1 pastraipos 4 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

4a)  vykdomaisiais sprendimais, kaip nustatyta 6 straipsnyje,

nustatyty mokesciy sumaZinimy skaicius;

Pakeitimas 61

Pasiiilymas dél reglamento

VI priedo 1 pastraipos 6 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

6) prane$¢jy ir antryjy pareiskéjy bei eksperty, pasamdyty
medicinos priemoniy eksperty komisijos procediiroms atlikti,
kiekvienai procediirai skirty darbo valandy skaicius, remiantis
susijusiy nacionaliniy kompetentingy institucijy Agentiirai
pateikta informacija. Sprendima dél procediiry, kurias reikia
jtraukti, priima Valdancioji taryba, remdamasi Agentiiros
pasitlymu.

6) prane$¢jy ir antryjy pareiskéjy bei eksperty, pasamdyty
medicinos priemoniy eksperty komisijos procediiroms atlikti,
kiekvienai procediirai skirty darbo valandy skaicius, jskaitant
valandy, kurias praneSéjams ir antriesiems praneSéjams
padéti skyré valstybiy nariy kompetentingy institucijy
jdarbinti ekspertai ir kiti darbuotojai, skaiCiy, remiantis
susijusiy nacionaliniy kompetentingy institucijy Agentiirai
pateikta informacija. Sprendimg dél procedary, kurias reikia
jtraukti, priima Valdancioji taryba, remdamasi Agentiiros
pasialymu.
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Pakeitimas 62

Pasiiilymas dél reglamento

VI priedo 1 pastraipos 6 a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

6a)

visi veiklos rezultaty rodikliai, susije su moksliniy
paslaugy  mokesCiais  arba  rinkliavomis  uZ
administracines  paslaugas, renkamais pagal Sio
reglamento 4 straipsnio 1 ir 2 dalis;

Pakeitimas 63

Pasiiilymas dél reglamento

VI priedo 1 pastraipos 6 b punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

6b)

bet kokie papildomi svarbiis pagrindiniai veiklos rezultaty
rodikliai, kurie daro poveikj kintanciam Agentiiros ir
valstybiy nariy nacionaliniy kompetentingy institucijy
darbo kriviui Sgjungos vaisty reguliavimo sistemoje,
iskaitant vaisty leidimy iSdavimo ir prieZiiiros procediiras.

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