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Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
**%  Procedura de aprobare
***]  Procedura legislativa ordinara (prima lecturd)
***[[  Procedura legislativa ordinara (a doua lectura)
***[II  Procedura legislativa ordinara (a treia lectura)

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus in proiectul de act.)

Amendamente la un proiect de act

Amendamentele Parlamentului prezentate pe doui coloane

Textul eliminat este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana din
stanga. Textul inlocuit este evidentiat prin caractere cursive aldine in ambele
coloane. Textul nou este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana
din dreapta.

in primul si in al doilea rand din antetul fiecirui amendament se identifica
fragmentul vizat din proiectul de act supus examinirii. In cazul in care un
amendament vizeaza un act existent care urmeaza sa fie modificat prin
proiectul de act, antetul contine doud randuri suplimentare in care se indica
actul existent si, respectiv, dispozitia din acesta vizatd de modificare.

Amendamentele Parlamentului prezentate sub forma de text consolidat

Partile de text noi sunt evidentiate prin caractere cursive aldine. Partile de
text eliminate sunt indicate prin simbolul I sau sunt taiate. inlocuirile sunt
semnalate prin evidentierea cu caractere cursive aldine a textului nou si prin
eliminarea sau tdierea textului inlocuit.

Fac exceptie de la regula si nu se evidentiaza modificarile de natura strict
tehnica efectuate de serviciile competente in vederea elaborarii textului final.
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind taxele si comisioanele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente, de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 297/95 al Consiliului si a Regulamentului (UE)
nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului

(COM(2022)0721 — C9-0426/2022 — 2022/0417(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

avand 1n vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2022)0721),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2), articolul 114, articolul 168 alineatul (4)
literele (b) si (c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora
propunerea a fost prezentatd Parlamentului de catre Comisie (C9-0426/2022),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

- dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 24 ianuarie 20231,
— avand 1n vedere articolul 59 din Regulamentul sdu de procedura,

— avand in vedere scrisoarea Comisiei pentru bugete,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sandtate publica si sigurantd alimentara
(A9-0224/2023),

1. adopta pozitia sa in prima lectura prezentatd in continuare;

2. solicitd Comisiei sa 1l sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, 1si modifica in
mod substantial sau intentioneaza sa-si modifice in mod substantial propunerea;

3. Incredinteaza Presedintei sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.

I Nepublicat inca in Jurnalul Oficial.
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Amendamentul 1
Propunere de regulament
Considerentul 1

Textul propus de Comisie

(1) Agentia Europeana pentru
Medicamente (denumita in continuare
»Agentia”) are un rol esential in asigurarea
faptului ca pe piata Uniunii sunt introduse
numai medicamente sigure, de inalta
calitate si eficace, contribuind astfel la
buna functionare a pietei interne si
asigurand un nivel ridicat de protectie a
sandtdtii umane si a sandtdtii animalelor.
Este necesar, prin urmare, sd se asigure ca
Agentia are la dispozitie resurse suficiente
pentru finantarea activitdtilor sale, inclusiv
resurse provenite din taxe.

Amendamentul 2
Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

3) Taxele datorate Agentiei ar trebui
sa fie proportionale cu activitatea
desfasurata in legaturd cu obtinerea si
mentinerea unei autorizatii a Uniunii si ar
trebui sa se bazeze pe o evaluare a
estimdrilor si previziunilor efectuate de
Agentie cu privire la volumul de activitate
si costurile aferente activitatii respective,
precum si pe o evaluare a costurilor
serviciilor prestate Agentiei de cétre
autoritatile competente ale statelor membre
care sunt responsabile cu reglementarea
medicamentelor si care actioneaza in
calitate de raportori si, cdnd este cazul,
coraportori numiti de comitetele stiintifice
ale Agentiei.
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Amendamentul

(1) Agentia Europeand pentru
Medicamente (denumita in continuare
»Agentia”) are un rol esential in asigurarea
faptului ca pe piata Uniunii sunt introduse
numai medicamente sigure, de inalta
calitate si eficace, contribuind astfel la
buna functionare a pietei interne si
asigurand un nivel ridicat de expertiza si
protectie a sandtdtii umane si a sandtatii
animalelor. Este necesar, prin urmare, sa se
asigure ca Agentia are la dispozitie resurse
suficiente pentru a atrage si a mentine
expertiza necesard indeplinirii sarcinilor
sale si finantarea activitatilor sale, inclusiv
resurse provenite din taxe.

Amendamentul

3) Taxele datorate Agentiei ar trebui
sa fie proportionale cu activitatea
desfasurata in legdtura cu obtinerea si
mentinerea unei autorizatii a Uniunii si ar
trebui sa se bazeze pe o evaluare
transparentd a estimarilor si previziunilor
efectuate de Agentie cu privire la volumul
de activitate si costurile aferente activitatii
respective, precum si pe o evaluare a
costurilor serviciilor prestate Agentiei de
catre autoritatile competente ale statelor
membre care sunt responsabile cu
reglementarea medicamentelor si care
actioneaza in calitate de raportori si, cand
este cazul, coraportori numiti de comitetele
stiintifice ale Agentiei. Taxele si structura
taxelor ar trebui sd tind seama de orice
modificari ale cadrului de reglementare al
Uniunii pentru medicamente. Ar trebui sa
se asigure o finantare adecvatd pentru
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Amendamentul 3
Propunere de regulament
Considerentul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 4
Propunere de regulament
Considerentul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1282141R0O.docx

aceastd infrastructurd publica criticad,
pentru a-i spori expertiza si a asigura
sustenabilitatea sa printr-o finantare
adecvata.

Amendamentul

(4a) In urma pandemiei de COVID-19
si a intensificarii initiativelor in domeniul
sanatatii la nivelul Uniunii, agentia se
confruntd in permanentd cu un volum de
muncd in crestere, ceea ce implicd nevoi
bugetare suplimentare in ceea ce priveste
personalul si resursele financiare.
Activititile suplimentare, care includ
urmadrirea adoptarii Regulamentului (UE)
2022/123 al Parlamentului European si al
Consiliului'® si crearea spatiului
european al datelor privind sdandtatea, ar
trebui sa fie insotite de o finantare
adecvata din cadrul financiar multianual.

la Regulamentul (UE) 2022/123 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea
rolului Agentiei Europene pentru
Medicamente in ceea ce priveste
pregdtirea pentru situatii de criza in
domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea
acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1).

Amendamentul

(4b)  Desi cea mai mare parte a
finantarii sale provine din surse private,
EMA este o autoritate publica si este
extrem de important sd se protejeze
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Amendamentul 5
Propunere de regulament
Considerentul 4 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 6
Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

%) Taxele si comisioanele ar trebui sa
acopere costul serviciilor si activitatilor
statutare ale Agentiei care nu este deja
acoperit prin contributiile din alte surse la
veniturile Agentiei. La stabilirea taxelor si
comisioanelor ar trebui sa se tind seama de
toate actele legislative relevante ale

PE742.478v02-00

integritatea si independenta sa pentru a
asigura increderea publicului in cadrul
legislativ si de reglementare pentru
produsele farmaceutice din Uniune. Prin
urmare, Agentiei ar trebui sd i se aloce
fonduri suficiente, astfel incdt aceasta sd
isi poata indeplini obligatiile si
angajamentele in materie de transparentd.

Amendamentul

(4c)  Taxele plitite Agentiei ar trebui sa
reflecte evaludarile complexe necesare
pentru obtinerea si mentinerea unei
autorizatii a Uniunii. Este oportun sa se
recunoasca contributiile din partea
autoritatilor competente ale statelor
membre, precum si cheltuielile suportate
de acestea. Este deosebit de oportun sa se
recunoascd sinergiile realizate prin
intermediul echipelor multinationale de
evaluare si sd se sprijine eforturile
comune ale acestor echipe multinationale.
Prin urmare, Comisia si Agentia ar trebui
sd monitorizeze dezvoltarea echipelor
multinationale de evaluare atunci cind
stabilesc modificdrile necesare in ceea ce
priveste structura de remunerare a
statelor membre.

Amendamentul

(5) Taxele si comisioanele ar trebui sa
acopere costul serviciilor si activitatilor
statutare ale Agentiei care nu este deja
acoperit prin contributiile din alte surse la
veniturile Agentiei. La stabilirea taxelor si
comisioanelor ar trebui sa se tind seama de
toate actele legislative relevante ale
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Uniunii care reglementeaza activitatile
desfasurate de Agentie si taxele catre
aceasta, inclusiv de Regulamentul (CE)

nr. 726/2004, Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului?!,
Directiva 2001/83/CE, Regulamentul (CE)
nr. 1901/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului??, Regulamentul (CE)

nr. 141/2000 al Parlamentului European si
al Consiliului?}, Regulamentul (CE)

nr. 1394/2007 al Parlamentului European si
al Consiliului’*, Regulamentul (CE)

nr. 2049/2005 al Comisiei’, Regulamentul
(CE) nr. 1234/2008 al Comisiei?®,
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului?’,
Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului?®,
Regulamentul (UE) 2018/782 al
Comisiei?®, Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2021/1281 al Comisiei’ si
Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al
Comisiei®!.

21 Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 11 decembrie 2018 privind produsele
medicinale veterinare si de abrogare a
Directivei 2001/82/CE (JOL 4, 7.1.2019,
p. 43).

22 Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 12 decembrie 2006 privind
medicamentele de uz pediatric si de
modificare a Regulamentului (CEE)

nr. 1768/92, a Directivei 2001/20/CE, a
Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului
(CE) nr. 726/2004 (JO L 378, 27.12.2006,

p. 1.

23 Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 1999 privind produsele

medicamentoase orfane (JO L 18,
22.1.2000, p. 1).

24 Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului
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Uniunii care reglementeaza activitatile
desfasurate de Agentie si taxele cétre
aceasta, inclusiv de Regulamentul (CE)

nr. 726/2004, Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului?!,
Directiva 2001/83/CE, Regulamentul (CE)
nr. 1901/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului??, Regulamentul (CE)

nr. 141/2000 al Parlamentului European si
al Consiliului®}, Regulamentul (CE)

nr. 1394/2007 al Parlamentului European si
al Consiliului’**, Regulamentul (CE)

nr. 2049/2005 al Comisiei>, Regulamentul
(CE) nr. 1234/2008 al Comisiei?®,
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului?’,
Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului?,
Regulamentul (UE) 2022/123,
Regulamentul (UE) 2018/782 al
Comisiei?’, Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2021/1281 al Comisiei’” si
Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al
Comisiei’!.

21 Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 11 decembrie 2018 privind produsele
medicinale veterinare si de abrogare a
Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019,
p. 43).

22 Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 12 decembrie 2006 privind
medicamentele de uz pediatric si de
modificare a Regulamentului (CEE)

nr. 1768/92, a Directivei 2001/20/CE, a
Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului
(CE) nr. 726/2004 (JO L 378, 27.12.2006,

p. 1).

23 Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 1999 privind produsele

medicamentoase orfane (JO L 18,
22.1.2000, p. 1).

24 Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului
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din 13 noiembrie 2007 privind
medicamentele pentru terapie avansata si
de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO

L 324, 10.12.2007, p. 121).

25 Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al
Comisiei din 15 decembrie 2005 de
stabilire, in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului, a normelor privind taxele
platite de microintreprinderi si
intreprinderile mici si mijlocii Agentiei
Europene pentru Medicamente si asistenta
administrativad pe care le-o acorda aceasta
(JO L 329, 16.12.2005, p. 4).

26 Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al
Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind
examinarea modificarii conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piatd
acordate pentru medicamentele de uz uman
si veterinar (JO L 334, 12.12.2008, p. 7).

27 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a

Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului (JO L 117,
5.5.2017, p. 1).

28 Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor
comunitare in vederea stabilirii limitelor de
reziduuri ale substantelor farmacologic
active din alimentele de origine animala, de
abrogare a Regulamentului (CEE)

nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare
a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului st a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
(JOL 152, 16.6.2009, p. 11).

2% Regulamentul (UE) 2018/782 al
Comisiei din 29 mai 2018 de stabilire a
principiilor metodologice pentru evaluarea
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din 13 noiembrie 2007 privind
medicamentele pentru terapie avansata si
de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO

L 324,10.12.2007, p. 121).

25 Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al
Comisiei din 15 decembrie 2005 de
stabilire, in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului, a normelor privind taxele
platite de microintreprinderi si
intreprinderile mici si mijlocii Agentiei
Europene pentru Medicamente si asistenta
administrativa pe care le-o acorda aceasta
(JO L 329, 16.12.2005, p. 4).

26 Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al
Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind
examinarea modificarii conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piata
acordate pentru medicamentele de uz uman
si veterinar (JO L 334, 12.12.2008, p. 7).

27 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a

Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului (JO L 117,
5.5.2017,p. 1).

28 Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor
comunitare in vederea stabilirii limitelor de
reziduuri ale substantelor farmacologic
active din alimentele de origine animala, de
abrogare a Regulamentului (CEE)

nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare
a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
(JOL 152, 16.6.2009, p. 11).

2% Regulamentul (UE) 2018/782 al
Comisiei din 29 mai 2018 de stabilire a
principiilor metodologice pentru evaluarea
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riscurilor si pentru recomandarile de
gestionare a riscurilor mentionate in
Regulamentul (CE) nr. 470/2009
(JOL 132,30.5.2018, p. 5).

30 Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2021/1281 al Comisiei din 2 august 2021
de stabilire a normelor de aplicare a
Regulamentului (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului in
ceea ce priveste bunele practici de
farmacovigilenta si formatul, continutul si
rezumatul dosarului standard al sistemului
de farmacovigilentd pentru produsele
medicinale veterinare (JO L 279, 3.8.2021,

p. 15).

31 Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al
Comisiei din 7 noiembrie 1996 privind
examinarea unei cereri de transfer a unei
autorizatii de introducere pe piatd a unui
medicament care intrd in domeniul de
aplicare al Regulamentului (CE)

nr. 2309/93 al Consiliului (JO L 286,
8.11.1996, p. 6).

Amendamentul 7
Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) In conformitate cu Declaratia
comund a Parlamentului European, a
Consiliului UE si a Comisiei Europene din
19 iulie 2012 privind agentiile
descentralizate, pentru organele ale caror
venituri sunt constituite din taxe si
comisioane, in plus fatd de contributia
Uniunii, taxele ar trebui sa fie stabilite la
un nivel care sa permitd evitarea unui
deficit sau a unei acumulari semnificative
de surplus si, cand acestea nu pot fi evitate,
sa fie revizuite. Prin urmare, ar trebui
instituit un sistem de monitorizare a
costurilor. Scopul unui astfel de sistem de
monitorizare ar trebui sa fie detectarea
modificarilor semnificative ale costurilor
Agentiei, care, tindndu-se seama de
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riscurilor si pentru recomandarile de
gestionare a riscurilor mentionate in
Regulamentul (CE) nr. 470/2009
(JOL 132,30.5.2018, p. 5).

30 Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2021/1281 al Comisiei din 2 august 2021
de stabilire a normelor de aplicare a
Regulamentului (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului in
ceea ce priveste bunele practici de
farmacovigilenta si formatul, continutul si
rezumatul dosarului standard al sistemului
de farmacovigilentd pentru produsele
medicinale veterinare (JO L 279, 3.8.2021,

p. 15).

31 Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al
Comisiei din 7 noiembrie 1996 privind
examinarea unei cereri de transfer a unei
autorizatii de introducere pe piatd a unui
medicament care intrd in domeniul de
aplicare al Regulamentului (CE)

nr. 2309/93 al Consiliului (JO L 286,
8.11.1996, p. 6).

Amendamentul

(7) In conformitate cu Declaratia
comund a Parlamentului European, a
Consiliului UE si a Comisiei Europene din
19 iulie 2012 privind agentiile
descentralizate, pentru organele ale caror
venituri sunt constituite din taxe si
comisioane, in plus fatd de contributia
Uniunii, taxele ar trebui sa fie stabilite la
un nivel care sd permitd evitarea unui
deficit sau a unei acumulari semnificative
de surplus si, cand acestea nu pot fi evitate,
sa fie revizuite. Prin urmare, ar trebui
instituit un sistem transparent de
monitorizare a costurilor. Scopul unui
astfel de sistem de monitorizare ar trebui sa
fie detectarea modificarilor semnificative
ale costurilor Agentiei, care, tinandu-se

PE742.478v02-00
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contributia Uniunii si de alte venituri care
nu provin din taxe, ar putea impune o
modificare a taxelor, comisioanelor sau
remuneratiilor stabilite in temeiul
prezentului regulament. Respectivul sistem
de monitorizare ar trebui sa permita, de
asemenea, detectarea, pe baza unor
informatii obiective si verificabile, a
modificarilor semnificative ale costurilor
pentru remunerarea serviciilor prestate
Agentiei de catre autoritatile competente
din statele membre, care actioneaza in
calitate de raportori si, cand este cazul,
coraportori, si de catre expertii contractati
de Agentie pentru procedurile grupurilor de
experti in domeniul dispozitivelor
medicale. Informatiile referitoare la
costurile serviciilor remunerate de Agentie
ar trebui sa poata fi auditate in
conformitate cu articolul 257 din
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al
Parlamentului European si al Consiliului3?.

32 Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046
al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 ulie 2018 privind normele
financiare aplicabile bugetului general al
Uniunii, de modificare a Regulamentelor
(UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013,
(UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013,
(UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013,
(UE) nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014 si a
Deciziei nr. 541/2014/UE si de abrogare a
Regulamentului (UE, Euratom)

nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).

Amendamentul 8
Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15)  In concordanta cu politicile
Uniunii, este indicat sa se prevada reduceri
ale taxelor in sprijinul anumitor sectoare si
solicitanti sau detindtori de autorizatii de

PE742.478v02-00
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seama de contributia Uniunii si de alte
venituri care nu provin din taxe, ar putea
impune o modificare a taxelor,
comisioanelor sau remuneratiilor stabilite
in temeiul prezentului regulament.
Respectivul sistem de monitorizare ar
trebui sa permita, de asemenea, detectarea,
pe baza unor informatii obiective si
verificabile, a modificarilor semnificative
ale costurilor pentru remunerarea
serviciilor prestate Agentiei de catre
autoritatile competente din statele membre,
care actioneaza n calitate de raportori si,
cand este cazul, coraportori, si de catre
expertii contractati de Agentie pentru
procedurile grupurilor de experti In
domeniul dispozitivelor medicale.
Informatiile referitoare la costurile
serviciilor remunerate de Agentie ar trebui
sa poatd fi auditate In conformitate cu
articolul 257 din Regulamentul (UE,
Euratom) 2018/1046 al Parlamentului
European si al Consiliului®2.

32 Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046
al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 iulie 2018 privind normele
financiare aplicabile bugetului general al
Uniunii, de modificare a Regulamentelor
(UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013,
(UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013,
(UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013,
(UE) nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014 si a
Deciziei nr. 541/2014/UE si de abrogare a
Regulamentului (UE, Euratom)

nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).

Amendamentul

(15)  In concordanti cu politicile
Uniunii, este indicat s se prevada reduceri
ale taxelor in sprijinul anumitor sectoare si
solicitanti sau detinatori de autorizatii de
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comercializare, cum ar fi
microintreprinderile si intreprinderile mici
st mijlocii (IMM-uri), sau ca raspuns la
circumstante specifice, cum ar fi produsele
prin care se abordeaza prioritati
recunoscute In materie de sanatate publica
sau de sanatate a animalelor sau produsele
medicinale veterinare destinate unei piete
limitate si autorizate In conformitate cu
articolul 23 din Regulamentul (UE)
2019/6.

Amendamentul 9
Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17)  Consiliul de administratie al
Agentiei ar trebui sa fie Imputernicit sa
acorde reduceri suplimentare de taxe din
motive justificate de protectie a sanatatii
publice si a sanatatii animalelor. Acordarea
de reduceri suplimentare ale taxelor ar
trebui sd fie precedatda n mod obligatoriu
de un aviz favorabil din partea Comisiei,
pentru a se asigura alinierea cu dreptul
Uniunii si cu politicile generale ale
Uniunii. In plus, in cazuri exceptionale
justificate Tn mod corespunzator, din
motive imperative de sdnatate publicd sau
de sanatate a animalelor, directorul
executiv al Agentiei ar trebui, la randul
sdu, sa aiba posibilitatea de a reduce
anumite tipuri de taxe pe baza unei
examinari critice a situatiei specifice din
fiecare caz.

RR\1282141R0O.docx
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comercializare, cum ar fi
microintreprinderile si intreprinderile mici
st mijlocii (IMM-uri), organizatiile fara
scop lucrativ si sectorul academic sau ca
raspuns la circumstante specifice, cum ar fi
produsele prin care se abordeaza prioritéti
recunoscute in materie de sdnatate publica
sau de sandtate a animalelor sau produsele
medicinale veterinare destinate unei piete
limitate si autorizate in conformitate cu
articolul 23 din Regulamentul (UE)
2019/6.

Amendamentul

(17)  Consiliul de administratie al
Agentiei ar trebui sa fie Imputernicit sa
acorde reduceri suplimentare de taxe din
motive justificate in mod corespunzdtor de
protectie a sanatatii publice si a sanatatii
animalelor. Acordarea de reduceri
suplimentare ale taxelor ar trebui sa fie
precedata in mod obligatoriu de un aviz
favorabil din partea Comisiei, pentru a se
asigura alinierea cu dreptul Uniunii si cu
politicile generale ale Uniunii. Din motive
de transparentd, Agentia ar trebui sd
puna la dispozitia publicului, pe site-ul
sau de internet, informatii cu privire la
deciziile de reducere suplimentard a
taxelor, inclusiv cu privire la destinatari si
la motivele deciziei de reducere
suplimentard a taxelor. n plus, in cazuri
exceptionale justificate in mod
corespunzator, din motive imperative de
sanatate publica sau de sanatate a
animalelor, directorul executiv al Agentiei
ar trebui, la rAndul sau, sd aiba posibilitatea
de a reduce anumite tipuri de taxe pe baza
unei examinari critice a situatiei specifice
din fiecare caz. Agentia ar trebui sd se
asigure cd aceste decizii ale directorului
executiv sunt puse la dispozitia publicului
pe site-ul sau web si ca prezintid motivele
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Amendamentul 10
Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18)  Pentru asigurarea flexibilitatii, in
special pentru adaptarea la evolutiile din
domeniul stiintei, Consiliul de
administratie al Agentiei ar trebui sa aiba
posibilitatea de a specifica modalitati de
lucru pentru a facilita aplicarea prezentului
regulament, pe baza unei propuneri
justificate In mod corespunzdtor din partea
directorului executiv. Mai precis, Consiliul
de administratie ar trebui s poatd stabili
date de scadenta si termene de plata,
metode de platd, calendare, clasificari
detaliate, liste cu reduceri de taxe
suplimentare si cuantumuri detaliate in
limitele unui interval stabilit. Prezentarea
propunerii spre adoptare de catre Consiliul
de administratie ar trebui sd fie precedata
in mod obligatoriu de un aviz favorabil din
partea Comisiei, pentru a se asigura
alinierea cu dreptul Uniunii si cu politicile
generale ale Uniunii.

Amendamentul 11
Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Cand isi efectueaza evaludrile,
raportorii, coraportorii si celelalte roluri
considerate echivalente n sensul
prezentului regulament in ceea ce priveste
consilierea stiintificd si inspectiile se
bazeaza pe evaluarile stiintifice si pe
resursele autoritatilor competente din
statele membre, iar Agentiei ii revine
responsabilitatea de a coordona resursele
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care justifica aceste decizii.

Amendamentul

(18)  Pentru asigurarea flexibilitatii, in
special pentru adaptarea la evolutiile din
domeniul stiintei si solutionarea situatiilor
neprevdzute si a nevoilor medicale,
Consiliul de administratie al Agentiei ar
trebui sd aiba posibilitatea de a specifica
modalitati de lucru pentru a facilita
aplicarea prezentului regulament, pe baza
unei propuneri justificate Tn mod
corespunzator din partea directorului
executiv. Mai precis, Consiliul de
administratie ar trebui sd poatd stabili date
de scadentd si termene de plata, metode de
plata, calendare, clasificari detaliate, liste
cu reduceri de taxe suplimentare si
cuantumuri detaliate in limitele unui
interval stabilit. Prezentarea propunerii
spre adoptare de catre Consiliul de
administratie ar trebui sa fie precedata in
mod obligatoriu de un aviz favorabil din
partea Comisiei, pentru a se asigura
alinierea cu dreptul Uniunii si cu politicile
generale ale Uniunii.

Amendamentul

(19) Cand isi efectueaza evaludrile,
raportorii, coraportorii si celelalte roluri
considerate echivalente 1n sensul
prezentului regulament in ceea ce priveste
consilierea stiintificd si inspectiile se
bazeaza pe evaludrile stiintifice si pe
resursele autoritatilor competente din
statele membre, iar Agentiei ii revine
responsabilitatea de a coordona resursele
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stiintifice existente puse la dispozitia sa de
statele membre, in conformitate cu
articolul 55 din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004. Avand in vedere cele de mai
sus si pentru a asigura resurse adecvate
pentru evaludrile stiintifice legate de
procedurile desfasurate la nivelul Uniunii,
Agentia ar trebui sa remunereze serviciile
de evaluare stiintifica prestate de raportorii
si coraportorii numiti de statele membre in
calitate de membri ai comitetelor stiintifice
ale Agentiei sau, cand este relevant, de
raportorii si coraportorii din cadrul
grupului de coordonare mentionat la
articolul 27 din Directiva 2001/83/CE.
Cuantumul remuneratiei pentru serviciile
prestate de raportorii si coraportorii
respectivi ar trebui sa se bazeze pe estimari
ale volumului de activitate implicat s1 ar
trebui sa fie luat In considerare la stabilirea
nivelului taxelor percepute de Agentie.

Amendamentul 12
Propunere de regulament
Considerentul 26 a (nou)

Textul propus de Comisie
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stiintifice existente puse la dispozitia sa de
statele membre, in conformitate cu
articolul 55 din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004. Avand in vedere cele de mai
sus si pentru a asigura resurse adecvate
pentru evaludrile stiintifice legate de
procedurile desfasurate la nivelul Uniunii,
Agentia ar trebui sa remunereze serviciile
de evaluare stiintificd prestate de raportorii
si coraportorii numiti de statele membre 1n
calitate de membri ai comitetelor stiintifice
ale Agentiei sau, cand este relevant, de
raportorii si coraportorii din cadrul
grupului de coordonare mentionat la
articolul 27 din Directiva 2001/83/CE.
Cuantumul remuneratiei pentru serviciile
prestate de raportorii si coraportorii
respectivi ar trebui sa se bazeze pe estimari
ale volumului de activitate implicat s1 ar
trebui sd fie luat in considerare la stabilirea
nivelului taxelor percepute de Agentie. Pe
baza unui interes public specific de care
beneficiaza atit Uniunea, cdt si statele
membre, in cazul in care Agentia acorda
o scutire completa de taxe, remuneratia
raportorilor si a coraportorilor ar trebui
redusd cu 50 % sau cu 100 %, astfel cum
se specificd in anexa V.

Amendamentul

(26a) Statele membre ar trebui sa se
asigure cd sunt disponibile resurse
financiare adecvate pentru a pune la
dispozitia autoritatilor nationale
competente personalul si alte resurse
necesare pentru desfasurarea activititilor
relevante asociate taxelor si
comisioanelor percepute in conformitate
cu prezentul regulament. Orice revizuire a
taxelor si comisioanelor in temeiul
articolului 11 ar trebui, de asemenea, si
fie luatd in considerare.
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Amendamentul 13
Propunere de regulament
Considerentul 26 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(26b) La calcularea cuantumurilor
taxelor, comisioanelor si remuneratiilor
se ia in considerare rata inflatiei
mdsuratd cu ajutorul indicelui armonizat
al preturilor de consum publicat de
Eurostat in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 2016/792 péna la
data adoptdrii acestei propuneri de
regulament. Rata inflatiei era ridicatd
atunci cdnd s-a prezentat propunerea de
regulament, ramdne ridicata, conform
masuratorilor din 2023, si conform
previziunilor Bancii Centrale Europene,
se preconizeazd cd va ramdne ridicatd in
2024. Sumele relevante ar trebui
actualizate pentru a se asigura cd taxele,
comisioanele si remuneratiile care trebuie
pldtite sunt ajustate in functie de o astfel
de inflatie inainte de data aplicarii
prezentului regulament. Prin urmare,
Comisia ar trebui sa adopte un act delegat
pentru a modifica anexele relevante la
prezentul regulament pe baza ratei
inflatiei publicate cu patru luni inainte de
data aplicarii prezentului regulament.

Amendamentul 14
Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5a) ,Mediul academic” sau ,,sectorul
academic” inseamnd institutii de
invatamdnt superior publice sau private
care acorda diplome academice,
organizatii de cercetare publice sau
private fara scop lucrativ a caror misiune
principala este de a desfasura activititi de
cercetare, precum si organizatii
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Amendamentul 15
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 5 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 16
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 5 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 6

Textul propus de Comisie

(6) ,urgentd de sdnatate publica”
inseamna o situatie de urgentd de sanatate
publica, recunoscutd de Comisie in
conformitate cu articolul 12 alineatul (1)
din Decizia nr. 1082/2013/UE a

Parlamentului European si a Consiliului?.

40 Decizia nr. 1082/2013/UE a

RR\1282141R0O.docx
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internationale de interes european;

Amendamentul

(5b) ,,Organizatie fara scop lucrativ”
sau ,entitate juridica fara scop lucrativ”
inseamnd o entitate juridica ce, prin
forma sa juridicd, nu obtine profit sau
care are o obligatie juridicd sau statutard
de a nu distribui profit actionarilor sau
membrilor sdi individuali;

Amendamentul

(5¢) ,organizatie internationaldi de
interes european” inseamnd o organizatie
internationald ai cdrei membri sunt in
majoritate state membre sau tari asociate
si al carei obiectiv principal este
promovarea cooperarii stiintifice si
tehnologice in Uniune;

Amendamentul

(6) ,urgentd de sdnatate publica”
inseamna o situatie de urgentd de sanatate
publica, recunoscutd de Comisie in
conformitate cu articolul 23 din
Regulamentul (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si a Consiliului*.

40 Regulamentul (UE) 2022/2371 al
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Parlamentului European si a Consiliului
din 22 octombrie 2013 privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sanatate si de abrogare a Deciziei

nr. 2119/98/CE (JO L 293, 5.11.2013,

p. 1).

Amendamentul 18
Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Daca nu se prevede altfel in
prezentul regulament, in cazul aplicarii
unor reduceri de taxe nu se reduce
remuneratia datorata autoritatilor
competente ale statelor membre in
conformitate cu prezentul regulament.

Amendamentul 19
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. La propunerea justificatd 1n mod
corespunzator a directorului executiv al
Agentiei, in special pentru protectia
sanatatii publice sau a sdnatatii animalelor
sau pentru sprijinirea anumitor tipuri de
produse sau de solicitanti selectati din
motive justificate Tn mod corespunzdtor,
Consiliul de administratie al Agentiei poate
acorda, in urma unui aviz favorabil din
partea Comisiei, o reducere totald sau
partiald a cuantumului aplicabil, in
conformitate cu articolul 8.

PE742.478v02-00

Parlamentului European si al Consiliului
din 23 noiembrie 2022 privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sanatate si de abrogare a Deciziei

nr. 1082/2013/UE (JO L 314, 6.12.2022,

p. 56).

Amendamentul

2. Daca nu se prevede altfel in
prezentul regulament, in cazul aplicarii
unor reduceri de taxe mai mici decat cele
totale nu se reduce remuneratia datorata
autoritatilor competente ale statelor
membre in conformitate cu prezentul
regulament. Totusi, cu exceptia cazului in
care se prevede altfel in prezentul
regulament, in cazul in care se acordai
scutiri de taxe, remuneratia se reduce
astfel cum se prevede in anexa V.

Amendamentul

4. La propunerea justificatd Tn mod
corespunzator a directorului executiv al
Agentiei, in special pentru protectia
sanatatii publice sau a sanatatii animalelor
sau pentru sprijinirea anumitor tipuri de
produse sau tipuri de solicitanti selectati
din motive justificate in mod
corespunzator, Consiliul de administratie al
Agentiei poate acorda, in urma unui aviz
favorabil din partea Comisiei, o reducere
totald sau partiald a cuantumului aplicabil,
in conformitate cu articolul 8. Agentia
pune la dispozitia publicului, pe site-ul
sau web, informatii cu privire la aceste
reduceri si prezinti motivele reducerii.
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Amendamentul 20
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. In circumstante exceptionale si din
motive imperative de sdndtate publica sau
de sanatate a animalelor, directorul
executiv al Agentiei poate acorda, de la caz
la caz, reduceri totale sau partiale ale
taxelor prevazute in anexele I, II, III s1 IV,
cu exceptia taxelor prevazute la punctele 6,
15 si 16 din anexa I, la punctele 7 si 10 din
anexa II si la punctul 3 din anexa III. In
orice decizie luata in temeiul prezentului
articol se indica motivele care stau la baza
deciziei.

Amendamentul 21
Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

l. Cuantumurile prevazute In anexe se
publica pe site-ul Agentiei.

Amendamentul 22
Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Agentia 1s1 monitorizeaza costurile,
iar directorul executiv al Agentiei
furnizeaza, in cadrul raportului anual de
activitate prezentat Parlamentului
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Amendamentul

5. In circumstante exceptionale si din
motive imperative justificate in mod
corespunzator de sanatate publica sau de
sanatate a animalelor, directorul executiv al
Agentiei poate acorda, de la caz la caz,
reduceri totale sau partiale ale taxelor
prevazute in anexele I, II, Il si IV, cu
exceptia taxelor prevazute la punctele 6, 15
si 16 din anexa I, la punctele 7 si 10 din
anexa II si la punctul 3 din anexa III. In
orice decizie luatd in temeiul prezentului
articol se indicd motivele care stau la baza
deciziei. Agentia pune la dispozitia
publicului, pe site-ul de internet al
Agentiei, informatii cu privire la astfel de
decizii ale directorului executiv, inclusiv
cu privire la motivele reducerii.

Amendamentul

1. Cuantumurile prevazute In anexe se
publicd pe site-ul Agentiei si sunt
actualizate pentru a reflecta modificarile
survenite.

Amendamentul

2. Agentia 151 monitorizeaza costurile,
iar directorul executiv al Agentiei
furnizeaza, fard intdrziere, in cadrul
raportului anual de activitate prezentat
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European, Consiliului, Comisiei si Curtii
de Conturi, informatii detaliate si
justificate cu privire la costurile de acoperit
prin taxele si comisioanele care intrd in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament. In respectivele informatii sunt
incluse informatiile privind
performantele, astfel cum sunt prevazute
in anexa VI, si o defalcare a costurilor
aferente anului calendaristic anterior si o
prognozd pentru anul calendaristic
urmator. Agentia publicd, totodata, o
sintezd a acestor informatii in raportul sadu
anual.

Amendamentul 23
Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 24
Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Comisia monitorizeaza rata
inflatiei, masurata cu ajutorul indicelui
armonizat al preturilor de consum publicat
de Eurostat in temeiul Regulamentului
(UE) 2016/792, in ceea ce priveste

PE742.478v02-00

Parlamentului European, Consiliului,
Comisiei si Curtii de Conturi, informatii
detaliate si justificate cu privire la costurile
de acoperit prin taxele si comisioanele care
intrd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament. Aceste informatii includ
informatiile referitoare la performantdi
prevdzute in anexa VI si alte informatii
relevante, in special cu privire la aspectele
practice ale desfasurarii activititilor
pentru care Agentia colecteaza taxe sau
comisioane, precum si o defalcare a
costurilor referitoare la anul calendaristic
precedent si o previziune pentru anul
calendaristic urmator. Agentia publica,
totodata, fard intdrziere, o sinteza a acestor
informatii in raportul sau anual.

Amendamentul

2a. Toate taxele percepute, inclusiv
cele pentru care s-au acordat reduceri si
derogari, precum si taxele datorate, dar
care nu au fost inca primite de Agentie se
publica pe site-ul Agentiei si se enumerd
in raportul sau anual.

Raportul anual al Agentiei enumerd, de
asemenea, o defalcare detaliatd a tuturor
sumelor remunerate platite autoritdtilor
nationale pentru activitatea lor.

Amendamentul

5. Comisia monitorizeaza rata
inflatiei, masurata cu ajutorul indicelui
armonizat al preturilor de consum publicat
de Eurostat in temeiul Regulamentului
(UE) 2016/792, in ceea ce priveste
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cuantumul taxelor, comisioanelor si
remuneratiilor prevazute in anexele la
prezentul regulament. Exercitiul de
monitorizare are loc cel mai devreme la
[OP: va rugam sa introduceti data care
survine dupa un an de la data aplicarii
prezentului regulament] si, ulterior, anual.
Orice ajustare, in functie de inflatie, a
taxelor, comisioanelor si remuneratiilor
stabilite in conformitate cu prezentul
regulament se aplica cel mai devreme la
data de 1 ianuarie a anului calendaristic
care urmeaza anului calendaristic in care a
avut loc exercitiul de monitorizare.

Amendamentul 25
Propunere de regulament

Articolul 10 — alineatul 6 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

6. Cel mai devreme la [OP: va rugdm
sa introduceti data care survine dupa trei
ani de la data aplicarii] si, ulterior, la
intervale de trei ani, directorul executiv al
Agentiei poate, in cazul in care considera
ca este relevant prin prisma articolului 11
alineatul (2), sd transmita Comisiei, dupa
consultarea Consiliului de administratie al
Agentiei, un raport special in care sa
prezinte, intr-un mod obiectiv, bazat pe
fapte si suficient de detaliat, recomandari
Justificate:

Amendamentul 26
Propunere de regulament

Articolul 10 — alineatul 6 — litera aa (noui)

Textul propus de Comisie
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cuantumul taxelor, comisioanelor si
remuneratiilor prevazute in anexele la
prezentul regulament. Exercitiul de
monitorizare are loc cel mai devreme la
[OP: va rugam sa introduceti data care
survine dupa un an de la data aplicarii
prezentului regulament] si, ulterior, anual.
Pe baza acestui exercitiu, Comisia
intocmeste un raport pe care il prezintd
Parlamentului European si Consiliului.
Orice ajustare, in functie de inflatie §i in
urma raportului anual de activitate
mentionat la articolul 10 alineatul (2), a
taxelor, comisioanelor si remuneratiilor
stabilite Tn conformitate cu prezentul
regulament se aplica cel mai devreme la
data de 1 1anuarie a anului calendaristic
care urmeaza anului calendaristic in care a
avut loc exercitiul de monitorizare.

Amendamentul

6. Cel mai devreme la [OP: va rugam
sa introduceti data care survine dupa trei
ani de la data aplicarii] si, ulterior, la
intervale de trei ani, directorul executiv al
Agentiei, in cazul in care considera cd este
relevant prin prisma articolului 11
alineatul (2), transmite Comisiei, dupa
consultarea Consiliului de administratie al
Agentiei, un raport special. Agentia
publica fara intarziere raportul special si
prezintd in mod obiectiv, justificat, bazat
pe fapte si suficient de detaliat,
urmdtoarele recomandari:

Amendamentul

PE742.478v02-00

RO



Amendamentul 27
Propunere de regulament

Articolul 10 — alineatul 6 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 28
Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 29
Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 6 b (nou)

Textul propus de Comisie
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(aa) pentru a adapta orice taxd,
comision sau remuneratie sau pentru a
introduce o noua taxd, comision sau
remuneratie in urma unei modificari a
sarcinilor statutare ale Agentiei care duce
la 0 modificare semnificativd a costurilor;

Amendamentul

Raportul special se trimite Parlamentului
European si Consiliului spre informare.

Amendamentul

6a. Pentru a sprijini Agentia sa
ajungda la concluziile sale in mod eficient
si eficace, in cursul pregdtirii unui raport,
Agentia organizeazd consultari cu partile
interesate pentru a primi contributii cu
privire la structura $i nivelul taxelor,
comisioanelor si remuneratiilor, inclusiy
cu privire la motivele oricarei modificdiri a
acestora.

Amendamentul

6b.  Din motive de transparentad,
raportul special este pus fard intdrziere la
dispozitia publicului pe site-ul web al
Agentiei. Raportul special include
informatii privind partile interesate
consultate in pregadtirea raportului
respectiv.
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Amendamentul 30
Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. Comisia poate solicita orice
clarificare sau o justificare suplimentara a
raportului si a recomandarilor continute in
acesta, cand considera ca este necesar. In
urma unei astfel de solicitari, Agentia pune
la dispozitia Comisiei, fara intarzieri
nejustificate, o versiune actualizata a
raportului, in care sunt abordate
eventualele observatii si intrebdri formulate
de Comisie.

Amendamentul 31
Propunere de regulament

Articolul 10 — alineatul 9 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

9. Intervalul de raportare mentionat la
alineatul (6) poate fi redus in oricare dintre
urmatoarele situatii:

Amendamentul 32
Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul -1 (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

8. Comisia, Parlamentul European
sau Consiliul poate solicita orice
clarificare sau o justificare suplimentara a
raportului si a recomandarilor continute in
acesta, cand considera ca este necesar. In
urma unei astfel de solicitari, Agentia pune
la dispozitia Comisiei, Parlamentului
European si Consiliului, fara intarzieri
nejustificate, o versiune actualizata a
raportului, n care sunt abordate
eventualele observatii si Intrebari formulate
de respectiva institutie.

Amendamentul

0. Intervalul de timp pentru primul
raport special, precum si intervalul de
raportare mentionat la alineatul (6) poate fi
redus in oricare dintre urmatoarele situatii:

Amendamentul

-1. In termen de ... [patru luni inainte
de data aplicarii prezentului regulament],
Comisia adoptd, fard a aduce atingere
articolului 10 alineatul (5), un act delegat
in conformitate cu articolul 13 pentru a
modifica anexele I, I1, I11 si 1V, in
vederea ajustarii cuantumurilor previzute
la articolul respectiv la rata inflatiei
publicatda cu patru luni inainte de... [data
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Amendamentul 33
Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) o modificare a sarcinilor statutare
ale Agentiei, din care rezultd o modificare
semnificativa a costurilor acesteia;

Amendamentul 34
Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) alte informatii relevante, in special
cu privire la aspecte practice pentru
desfdsurarea activitdtilor pentru care
Agentia colecteazd taxe sau comisioane.

Amendamentul 35
Propunere de regulament

aplicarii prezentului regulament|.

Articolul 11 — alineatul 2 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul
eliminat

Amendamentul
eliminat

Amendamentul

Prin derogare de la primul paragraf,
Comisia ar putea sa tind seama de alti
factori care ar putea avea un impact
semnificativ asupra bugetului Agentiei,
inclusiv, dar fara a se limita la volumul
sau de muncd si eventualele riscuri
potentiale legate de fluctuatiile veniturilor
sale din taxe. Nivelul taxelor se stabileste
la un nivel care sd garanteze cd veniturile
obtinute din acestea, combinate cu alte
surse de venituri ale Agentiei, sunt
suficiente pentru a acoperi costurile
serviciilor furnizate in conformitate cu
indicatorii-cheie de performantd si cu
principiile transparentei prevazute in
anexa V1.
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Amendamentul 36
Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Inainte de a adopta un act delegat,
Comisia consultia expertii desemnati de
fiecare stat membru in conformitate cu
principiile stabilite Tn Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016
privind o mai buna legiferare.

Amendamentul 37
Propunere de regulament
Articolul 17 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 38
Propunere de regulament

Amendamentul

4. Inainte de a adopta un act delegat,
Comisia fine seama de opiniile expertilor
desemnati de fiecare stat membru in
conformitate cu principiile stabilite in
Acordul interinstitutional din

13 aprilie 2016 privind o mai buna
legiferare.

Amendamentul

Actul delegat mentionat la articolul 11
alineatul (-1) se aplica de la... [OP: va
rugam sd introduceti data primei zile a
lunii care urmeaza expirdarii perioadei de
6 luni de la data intrarii in vigoare].

Anexa I — punctul 1 — subpunctul 1.1 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Se aplicd o taxa de 55 200 EUR pentru
oricare dintre urmatoarele cereri:

Amendamentul 39
Propunere de regulament

Amendamentul

Se aplicd o taxd de 94 000 EUR pentru
oricare dintre urmatoarele cereri:

Anexa I — punctul 1 — subpunctul 1.1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Remuneratia este de 10 400 EUR pentru
fiecare dintre cei doi coordonatori ai
consilierii stiintifice.
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Amendamentul

Remuneratia este de 23 500 EUR pentru
fiecare dintre cei doi coordonatori ai
consilierii stiintifice.
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Amendamentul 40
Propunere de regulament

Anexa I — punctul 1 — subpunctul 1.2 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Se aplicd o taxa de 44 700 EUR pentru
oricare dintre urmatoarele cereri:

Amendamentul 41
Propunere de regulament

Amendamentul

Se aplicd o taxd de 70 600 EUR pentru
oricare dintre urmatoarele cereri:

Anexa I — punctul 1 — subpunctul 1.2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Remuneratia este de 6 500 EUR pentru
fiecare dintre cei doi coordonatori ai
consilierii stiintifice.

Amendamentul 42
Propunere de regulament

Amendamentul

Remuneratia este de 17 650 EUR pentru
fiecare dintre cei doi coordonatori ai
consilierii stiintifice.

Anexa I — punctul 1 — subpunctul 1.3 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Se aplica o taxa de 37 200 EUR pentru
oricare dintre urmatoarele cererti:

Amendamentul 43
Propunere de regulament

Amendamentul

Se aplica o taxa de 46 900 EUR pentru
oricare dintre urmatoarele cererti:

Anexa I — punctul 1 — subpunctul 1.3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Remuneratia este de 5 300 EUR pentru
fiecare dintre cei doi coordonatori ai
consilierii stiintifice.

Amendamentul 44
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 6 — subpunctul 6.1
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Amendamentul

Remuneratia este de 711 730 EUR pentru
fiecare dintre cei doi coordonatori ai
consilierii stiintifice.
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Textul propus de Comisie

6.1.  Pentru evaluarea efectuata in
contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 5 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se aplica
o taxd de 136 700 EUR. Renuntarea la
perceperea acestei taxe este valabila pentru
cuantumul integral. Remuneratia este de
12 400 EUR pentru raportor si de

12 400 EUR pentru coraportor.

Amendamentul 45
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 6 — subpunctul 6.2

Textul propus de Comisie

6.2.  Pentru evaluarea efectuatd in
contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 13 din Regulamentul (CE)

nr. 1234/2008 se aplica o taxa de

262 400 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 15 300 EUR
pentru raportor si de 15 300 EUR pentru
coraportor.

Amendamentul 46
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 6 — subpunctul 6.3

Textul propus de Comisie

6.3.  Pentru evaluarea efectuatd in
contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 29 alineatul (4) din Directiva
2001/83/CE se aplica o taxa de

83 000 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 2 800 EUR
pentru raportor si de 2 800 EUR pentru
coraportor.

Amendamentul 47
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Amendamentul

6.1.  Pentru evaluarea efectuatd in
contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 5 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se aplica
o taxd de 136 700 EUR. Renuntarea la
perceperea acestei taxe este valabila pentru
cuantumul integral. Remuneratia este de

6 200 EUR pentru raportor si de

6 200 EUR pentru coraportor.

Amendamentul

6.2.  Pentru evaluarea efectuatd in
contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 13 din Regulamentul (CE)

nr. 1234/2008 se aplica o taxa de

262 400 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 7 650 EUR
pentru raportor si de 7 650 EUR pentru
coraportor.

Amendamentul

6.3.  Pentru evaluarea efectuatd in
contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 29 alineatul (4) din Directiva
2001/83/CE se aplica o taxa de

83 000 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 1 400 EUR
pentru raportor si de 1 400 EUR pentru
coraportor.
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Propunere de regulament
Anexa I — punctul 10 — subpunctul 10.1

Textul propus de Comisie

10.1. Pentru o cerere de evaluare si
certificare a datelor calitative si neclinice
in temeiul articolului 18 din Regulamentul
(CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului
European si al Consiliului®? se aplica o taxa
de 143 200 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 47 400 EUR
pentru raportor.

43 Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 13 noiembrie 2007 privind
medicamentele pentru terapie avansata si
de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO

L 324,10.12.2007, p. 121).

Amendamentul 48
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 10 — subpunctul 10.2

Textul propus de Comisie

10.2. Pentru o cerere de evaluare si
certificare exclusiv a datelor calitative in
temeiul articolului 18 din Regulamentul
(CE) nr. 1394/2007 se aplica o taxa de

95 200 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 31 500 EUR
pentru raportor.

Amendamentul 49
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 11 — subpunctul 11.1

Textul propus de Comisie

11.1.  Pentru o cerere de aprobare a unui
plan de investigatie pediatricd in temeiul

Amendamentul

10.1. Pentru o cerere de evaluare si
certificare a datelor calitative si neclinice
in temeiul articolului 18 din Regulamentul
(CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului
European si al Consiliului se aplica o taxa
de 143 200 EUR#. Renuntarea la
perceperea acestei taxe este valabila pentru
cuantumul integral. Remuneratia este de
23 700 EUR pentru raportor.

43 Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 13 noiembrie 2007 privind
medicamentele pentru terapie avansata si
de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO

L 324, 10.12.2007, p. 121).

Amendamentul

10.2. Pentru o cerere de evaluare si
certificare exclusiv a datelor calitative in
temeiul articolului 18 din Regulamentul
(CE) nr. 1394/2007 se aplica o taxa de

95 200 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 15 750 EUR
pentru raportor.

Amendamentul

11.1. Pentru o cerere de aprobare a unui
plan de investigatie pediatricd in temeiul
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articolului 15 din Regulamentul (CE)

nr. 1901/2006 se aplica o taxa de

31 700 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 6 700 EUR
pentru raportor.

Amendamentul 50
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 11 — subpunctul 11.2

Textul propus de Comisie

11.2. Pentru o cerere de modificare, in
temeiul articolului 22 din Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006, a unui plan aprobat de
investigatie pediatrica se aplica o taxa de
17 600 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 6 400 EUR
pentru raportor.

Amendamentul 51
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 11 — subpunctul 11.3

Textul propus de Comisie

11.3. Pentru o cerere de acordare a unei
derogari specifice pentru un produs in
temeiul articolului 13 din Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006 se aplica o taxa de

12 000 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 1 800 EUR
pentru raportor.

Amendamentul 52
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 11 — subpunctul 11.4

Textul propus de Comisie

11.4. Pentru o cerere de verificare, in
temeiul articolului 23 din Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006, a conformitatii cu
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articolului 15 din Regulamentul (CE)

nr. 1901/2006 se aplica o taxa de

31 700 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 3 350 EUR
pentru raportor.

Amendamentul

11.2. Pentru o cerere de modificare, in
temeiul articolului 22 din Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006, a unui plan aprobat de
investigatie pediatrica se aplica o taxd de
17 600 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 3 200 EUR
pentru raportor.

Amendamentul

11.3. Pentru o cerere de acordare a unei
derogari specifice pentru un produs in
temetul articolului 13 din Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006 se aplica o taxa de

12 000 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 900 EUR
pentru raportor.

Amendamentul

11.4. Pentru o cerere de verificare, in
temeiul articolului 23 din Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006, a conformitatii cu
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planul de investigatie pediatrica se aplica o
taxa de 8 000 EUR. Renuntarea la
perceperea acestei taxe este valabila pentru
cuantumul integral. Remuneratia este de

1 000 EUR pentru raportor.

Amendamentul 53
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 12 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Pentru o cerere de desemnare a unui
medicament orfan in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 141/2000 se
aplica o taxa de 16 800 EUR. Renuntarea
la perceperea acestei taxe este valabila
pentru cuantumul integral. Remuneratia
este de 1 500 EUR pentru raportor.

Amendamentul 54
Propunere de regulament
Anexa II — punctul 7 — subpunctul 7.1

Textul propus de Comisie

7.1.  Pentru o evaluare efectuata in
contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 54 alineatul (8) din
Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa
de 152 700 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 21 100 EUR
pentru raportor si de 9 600 EUR pentru
coraportor.

Amendamentul 55
Propunere de regulament
Anexa II — punctul 7 — subpunctul 7.2

Textul propus de Comisie

7.2.  Pentru evaluarea efectuatd in
contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 70 alineatul (11) din
Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa
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planul de investigatie pediatrica se aplica o
taxa de 8 000 EUR. Renuntarea la
perceperea acestei taxe este valabila pentru
cuantumul integral. Remuneratia este de
500 EUR pentru raportor.

Amendamentul

Pentru o cerere de desemnare a unui
medicament orfan in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 141/2000 se
aplica o taxa de 16 800 EUR. Renuntarea
la perceperea acestei taxe este valabila
pentru cuantumul integral. Remuneratia
este de 750 EUR pentru raportor.

Amendamentul

7.1.  Pentru o evaluare efectuata in
contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 54 alineatul (8) din
Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa
de 152 700 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 10 550 EUR
pentru raportor si de 4 800 EUR pentru
coraportor.

Amendamentul

7.2.  Pentru evaluarea efectuatd in
contextul unei proceduri initiate in temeiul
articolului 70 alineatul (11) din
Regulamentul (UE) 2019/6 se aplica o taxa
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de 209 300 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 29 200 EUR
pentru raportor si de 12 900 EUR pentru
coraportor.

Amendamentul 56
Propunere de regulament
Anexa II — punctul 7 — subpunctul 7.3

Textul propus de Comisie

7.3.  Pentru evaluarea efectuatd in
temeiul articolului 141 alineatul (1) literele
(c) si (e) din Regulamentul (UE) 2019/6 se
aplica o taxa de 147 200 EUR. Renuntarea
la perceperea acestei taxe este valabila
pentru cuantumul integral. Remuneratia
este de 17 500 EUR pentru raportor si de

7 700 EUR pentru coraportor.

Amendamentul 57
Propunere de regulament
Anexa V — punctul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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de 209 300 EUR. Renuntarea la perceperea
acestei taxe este valabild pentru cuantumul
integral. Remuneratia este de 14 600 EUR
pentru raportor si de 6 450 EUR pentru
coraportor.

Amendamentul

7.3.  Pentru evaluarea efectuatd in
temeiul articolului 141 alineatul (1) literele
(c) si (e) din Regulamentul (UE) 2019/6 se
aplica o taxa de 147 200 EUR. Renuntarea
la perceperea acestei taxe este valabila
pentru cuantumul integral. Remuneratia
este de 8 750 EUR pentru raportor si de

3 850 EUR pentru coraportor.

Amendamentul

la.  Reduceri de taxe acordate
mediului academic si sectorului de
cercetare non-profit

1. Se acordi o reducere totali a taxei
pentru asistenta in materie de protocol si
cererile de consiliere stiintificd privind
medicamentele pentru solicitantii din
mediul academic/sectorul academic.

2. Solicitantii din mediul academic sau
sectorul academic care nu sunt finantati
sau gestionati de organizatii private cu
scop lucrativ din sectorul farmaceutic
(;»PPO”) si nici nu au incheiat niciun
acord operational cu vreo PPO privind
sponsorizarea sau participarea acestora la
proiectul de cercetare specific pentru care
se solicitd scutirea de taxe, trebuie sa
furnizeze urmatoarele dovezi:
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(a) formularul , entitati juridice” (LEF) si
wdocumentul de infiintare” (sau orice alt
document adecvat furnizat in cursul
procesului de depunere a cererii);

(b) dovada locului de stabilire legald, care
poate fi documentul de infiintare sau
orice alt document adecvat care dovedeste
ca sediul entitatii este situat in UE,
Islanda, Liechtenstein sau Norvegia;

(c) dovada ca solicitantul nu se afla sub
controlul direct sau indirect al niciunei

PPO.

In sensul alineatului (2) litera (c),
controlul poate lua, in special, una dintre
urmdtoarele forme:

(i) detinerea directa sau indirecti a peste
50 % din valoarea nominala a capitalului
social subscris al solicitantului sau a
majorititii drepturilor de vot ale
actionarilor sau ale asociatilor
solicitantului respectiv, sau

(ii) detinerea directa sau indirectd, in fapt
sau in drept, a unor puteri de decizie in
cadrul solicitantului in cauza.

La primirea unei cereri de consiliere
stiintificd, Agentia verifica declaratia de
eligibilitate a solicitantului si
acceptabilitatea declaratiei (pe baza unui
model definit), precum si documentele
Jjustificative.

Agentia isi rezerva dreptul de a efectua un
control ex post si de a solicita dovezi care
sa confirme indeplinirea criteriilor pentru
scutirea de taxe in orice moment inainte
de adoptarea scrisorii de consiliere finala.

3. In cazul in care se aplici reduceri in
temeiul punctului la, nu se plateste nicio
remuneratie autoritdtilor nationale
competente din statele membre.

Amendamentul 58
Propunere de regulament
Anexa V — punctul 8 — paragraful 2 — partea introductiva
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Textul propus de Comisie

In cazul taxei anuale de farmacovigilenta,
astfel cum este prevazuta in sectiunea 3 din
anexa III, se aplicd o reducere de 20 %
pentru urmdtoarele medicamente si
produse medicinale:

Amendamentul 59
Propunere de regulament

Anexa VI — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Urmatoarele informatii vizeaza fiecare an
calendaristic:

Amendamentul 60
Propunere de regulament

Anexa VI — paragraful 1 — punctul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 61
Propunere de regulament
Anexa VI — partea 1 — punctul 6

Textul propus de Comisie

(6) numarul de ore de munca petrecute
de raportor si de coraportorii i expertii
contractati pentru procedurile grupurilor de
experti in domeniul dispozitivelor
medicale, indicat pe proceduri, pe baza
informatiilor transmise Agentiei de catre
autoritatile nationale competente in cauza.
Procedurile de inclus se stabilesc printr-o
decizie adoptatd de Consiliul de
administratie pe baza unei propuneri din
partea Agentiei.

RR\1282141R0O.docx

33/41

Amendamentul

In cazul taxei anuale de farmacovigilenta,
astfel cum este prevazuta in sectiunea 3 din
anexa III, se aplicd o reducere de 30 %
pentru urmdtoarele medicamente si
produse medicinale:

Amendamentul

Urmatoarele informatii se referd la fiecare
an calendaristic si sunt puse la dispozitia
publicului pe portalul web al Agentiei:

Amendamentul

(4a) numdarul de reduceri de taxe
acordate in conformitate cu deciziile
executive prevazute la articolul 6;

Amendamentul

(6) numarul de ore de munca petrecute
de raportor si de coraportorii, inclusiv
orele petrecute de experti si de alte
persoane angajate de autorititile
competente ale statelor membre pentru a
le asista, s1 expertii contractati pentru
procedurile grupurilor de experti in
domeniul dispozitivelor medicale, indicat
pe proceduri, pe baza informatiilor
transmise Agentiei de catre autoritatile
nationale competente in cauza. Procedurile
de inclus se stabilesc printr-o decizie
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adoptatd de Consiliul de administratie pe
baza unei propuneri din partea Agentiei.

Amendamentul 62
Propunere de regulament
Anexa VI — paragraful 1 — punctul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(6a) orice indicatori de performantdi
relevanti pentru taxele pentru servicii
stiintifice sau comisioanele pentru servicii
administrative percepute in conformitate
cu articolul 4 alineatele (1) si (2) din
prezentul regulament;

Amendamentul 63
Propunere de regulament
Anexa VI — paragraful 1 — punctul 6 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(6b) orice indicatori-cheie de
performanta relevanti suplimentari care
au un impact asupra volumului de munca
in continud evolutie al Agentiei si al
autoritdtilor nationale competente din
statele membre in cadrul de reglementare
al Uniunii in domeniul farmaceutic,
inclusiv procedurile de autorizare si
supraveghere a medicamentelor.
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EXPUNERE DE MOTIVE

Propunerea Comisiei stabileste un cadru pentru sistemul de taxe al Agentiei Europene pentru
Medicamente. In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, taxele si comisioanele fac
parte din veniturile Agentiei, iar modificarile ulterioare impun Comisiei sa propuna actualizari
ale cadrului de reglementare a taxelor pentru medicamentele de uz uman si veterinar, dupa
caz.

Cadrul juridic actual pentru taxele EMA a devenit complicat de-a lungul anilor, Intrucat
aceste taxe sunt In prezent reglementate de doud regulamente separate:

Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului privind taxele datorate Agentiei Europene pentru
Evaluarea Medicamentelor si Regulamentul (UE) nr. 658/2014 privind taxele datorate
Agentiei Europene pentru Medicamente pentru desfasurarea de activitati de farmacovigilenta
cu privire la medicamentele de uz uman. in ambele regulamente, colegiuitorii au introdus
principiul conform caruia revizuirile taxelor percepute de Agentie ar trebui sd se bazeze pe o
evaluare a costurilor suportate de Agentie si de autoritatile competente din statele membre
pentru sarcinile indeplinite. In plus, este necesar sa se revizuiasca structura juridica care
reglementeaza taxele EMA, in special avand in vedere activitdtile suplimentare ale Agentiet si
care necesiti o reevaluare a costurilor. In plus, normele aplicabile autorizirii medicamentelor
de uz veterinar prevazute in Regulamentul (UE) 2019/6 (Regulamentul PMV), care a devenit
aplicabil in ianuarie 2022, necesita actualizari suplimentare ale cadrului privind taxele EMA.

Propunerea Comisiei urmdreste simplificarea cadrului juridic actual prin modificarea
Regulamentului (UE) 2017/745 si abrogarea regulamentelor sus-mentionate privind taxele
EMA. Scopul este de a crea un act legislativ coerent care sa abordeze problemele identificate
in recenta evaluare a sistemului de taxe al EMA, care a fost publicatda de Comisie in
septembrie 2019. Unul dintre principalele obiective ale propunerii este de a stabili taxe si
remuneratii bazate pe costuri prin evaluarea costurilor asociate sarcinilor statutare ale
Agentiei si a contributiilor aduse de autorititile competente. In plus, propunerea urmareste si
simplifice cat mai mult posibil structura taxelor pentru a rationaliza sistemul. In sfarsit, pentru
a se asigura ca sistemul de taxe este adaptat exigentelor viitorului, propunerea intentioneaza
sa faca din el un sistem evolutiv, introducand o flexibilitate in materie de reglementare in ceea
ce priveste modul de ajustare a acestuia, pe o bazd obiectiva.

Propunerea sustine ca taxele ar trebui sa se bazeze pe o evaluare a costurilor si subliniaza
cuantumurile specifice ale taxelor, comisioanelor si remuneratiilor in anexele relevante. In
plus, propunerea introduce un cadru de monitorizare si raportare, prin care Agentia colecteaza
si monitorizeaza datele referitoare la costul activitatilor si raporteaza Comisiei. Acesta include
posibilitatea ca directorul executiv al EMA sa prezinte Comisiei un raport special ad-hoc
factual si cuantificat pe baza monitorizarii si sa recomande modificarea taxelor, a
comisioanelor si a remuneratiilor. Comisia ar fi prin urmare imputernicita sa adopte acte
delegate pentru a modifica sumele din anexe, pe baza acestui raport ad-hoc sau a raportarii
bugetare a Agentiei, a monitorizarii ratei inflatiei, a unei modificari a legislatiei UE legate de
sarcinile Agentiei sau pe baza unor informatii noi referitoare la aspecte practice ale
desfasurarii de activitati care atrag o taxd sau un comision. Consiliul de administratie al EMA
are sarcina de a specifica modalitatile tehnice pentru a facilita aplicarea regulamentului
propus, cum ar fi metodele de plata a taxelor si comisioanelor, precum si mecanismul de
remunerare a autoritatilor nationale competente, sub rezerva unui aviz pozitiv din partea
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Comisiet.
Observatiile raportorului

Raportorul saluta propunerea Comisiei ca o modalitate de a institui un sistem de finantare
previzibil si bazat pe costuri pentru EMA, care s fie, in acelasi timp, flexibil si dinamic.
Raportorul subliniaza ca costurile ar trebui sa reflecte orele lucrate si apreciaza exercitiul
contabil efectuat de Comisie pentru a reflecta mai bine activitatea pe care au implicat-o
diferitele proceduri.

EMA este, in mare masura, asistata de autoritatile nationale competente (ANC) in indeplinirea
sarcinilor care i-au fost incredintate. Prin urmare, sistemul de supraveghere al Uniunii pentru
medicamente si dispozitive medicale depinde atat de expertiza la nivel central in cadrul
Agentiei, cat si de disponibilitatea ANC de a asista EMA 1n calitate de raportori, coraportori

st coordonatori. Prin urmare, taxele trebuie sa reflecte cu adevarat costurile pentru ANC si sa
asigure o supraveghere farmaceuticd de nivel mondial in Uniune.

Raportorul constatd cd anumite taxe s-au modificat semnificativ in comparatie cu sarcinile
actuale ale Agentiei. In special, se remarca faptul ci taxele pentru consultanta stiintifica au
fost reduse in mod semnificativ in comparatie cu sistemul actual. Existd un risc semnificativ
ca taxele si remuneratiile reduse acordate ANC sa conduca la o reducere a disponibilitatii
consultantei stiintifice pentru industria farmaceutica si la intarzieri in procesul de autorizare.
Prin urmare, raportorul considera ca este necesar sa se mentina taxele actuale pentru
consultanta stiintifica.

Pe de alta parte, se remarcd faptul ca taxa de cerere pentru autorizatia de introducere pe piata
a produselor biosimilare a crescut semnificativ in comparatie cu nivelul actual. Intrucét timpul
necesar pentru evaluarea unei cereri pentru un produs biosimilar poate fi acum mai scurt decét
in trecut, raportorul consider ca este oportun si se reduca usor aceasti taxa. in plus, cresterea
taxei de farmacovigilentd pentru medicamentele generice poate reduce motivatia de a
introduce medicamente generice pe piata. Prin urmare, raportorul considera ca este oportund o
usoara crestere a reducerii aplicate acestei taxe.

De asemenea, se ia act de faptul ca, in cadrul reuniunii sale din 14 martie 2023, Consiliul
EPSCO a identificat taxe suplimentare care vor fi revizuite n cadrul procesului legislativ.
Raportorul este pregatit sa revizuiasca orice taxe si remuneratii suplimentare ca parte a
procesului legislativ si sd se asigure ca toate taxele sunt stabilite la un nivel care sa finanteze
in mod adecvat activitatile EMA si ANC.

In cele din urma, raportorul constati cu ingrijorare ca prima modificare preconizati a anexelor
din cauza inflatiei este propusa numai dupa incheierea primului an complet de aplicare a
regulamentului. Avand in vedere nivelurile ridicate ale inflatiei din momentul adoptarii
propunerii, va fi necesar sa se actualizeze taxele cat mai aproape posibil de inflatia reala
inainte de aplicarea integrald a regulamentului.
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23.5.2023
SCRISOAREA COMISIEI PENTRU BUGETE

Dlui Pascal Canfin

Presedinte

Comisia pentru mediu, sdnatate publicd si sigurantd alimentara
BRUXELLES

Subiect:  Aviz referitor la propunerea Comisiei privind taxele si comisioanele datorate
Agentiei Europene pentru Medicamente, de modificare a Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 297/95 al Consiliului si a Regulamentului (UE)
nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului (2022/0417(COD))

Domnule Presedinte,

In cadrul procedurii mentionate mai sus, coordonatorii Comisiei pentru bugete au decis, in
cadrul reuniunii lor din 31 ianuarie 2023, sa adopte un aviz sub forma de scrisoare. Comisia a
adoptat avizul in cadrul reuniunii sale! din 23/05/2023 si mi-a incredintat sarcina de a transmite
pozitia prezentatd mai jos.

Contextul propunerii

La articolul 67 alineatul (3) din regulamentul® prin care se infiinteazd Agentia Europeand
pentru Medicamente (EMA sau Agentia) se prevede ca taxele si comisioanele fac parte din
veniturile Agentiei si la articolul 86a din regulamentul respectiv, astfel cum a fost modificat de
Regulamentul (UE) 2019/53, se prevede obligatia Comisiei de a inainta, dupa caz, propuneri

! La votul final au fost prezenti: Olivier Chastel (al 2-lea vicepresedinte), Margarida Marques (al 3-lea
vicepresedinte), Niclas Herbst (al 4-lea vicepresedinte), Anna-Michelle Asimakopoulou, Jos¢é Manuel Fernandes,
Jan Olbrycht, Karlo Ressler, Rainer Wieland (pentru PPE) si Asim Ademov (pentru PPE, in conformitate cu
articolul 209 alineatul (7) din Regulamentul de procedurd), Pietro Bartolo, Pascal Durand, Eider Gardiazabal
Rubial, Camilla Laureti (pentru S&D), Vlad Gheorghe, Moritz Korner, Nils Torvalds (pentru Renew), Rasmus
Andresen, David Cormand, Alexandra Geese, Francisco Guerreiro (pentru Verts/ALE), Valentino Grant,
Joachim Kuhs (pentru ID), Zbigniew Kuzmiuk, Bogdan Rzonca (pentru ECR) si Andor Deli (pentru NI)

2 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de infiintare a
unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

3 Regulamentul (UE) 2019/5 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, a
Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 privind medicamentele de uz pediatric si a Directivei 2001/83/CE de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 4, 7.1.2019, p. 24).
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legislative in vederea actualizarii cadrului normativ privind taxele datorate Agentiei in legatura
cu medicamentele de uz uman si cu produsele medicinale veterinare (PMV).

Taxele catre EMA sunt stabilite in prezent in doud regulamente separate: Regulamentul (CE)
nr. 297/95 al Consiliului si Regulamentul (UE) nr. 658/2014 si ambele regulamente reflecta
vointa colegiuitorilor ca revizuirile taxelor percepute de Agentie sd se bazeze pe o evaluare a
costurilor Agentiei si pe costurile sarcinilor indeplinite de autoritatile competente din statele
membre*,

Pozitia Comisiei pentru bugete

Comisia pentru bugete este de acord cu analiza Comisiei potrivit careia, de-a lungul anilor,
cadrul juridic care reglementeaza taxele EMA a devenit destul de complex si, prin urmare,
salutd simplificarea legislativa propusa. In special, este de acord ci, in urma modificarilor
introduse in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 de instituire a EMA, in Regulamentul (UE)
2019/6° si in Regulamentul (UE) 2022/123¢, dispozitiile aplicabile sistemului de taxe trebuie
adaptate. Prin abordarea acestor probleme specifice, obiectivul general al prezentei propuneri
este sa contribuie la asigurarea unei baze financiare solide pentru sprijinirea operatiunilor EMA,
inclusiv pentru remunerarea serviciilor furnizate EMA de catre autoritdtile nationale
competente, in conformitate cu legislatia aplicabila.

Comisia pentru bugete ia act de faptul ca, in urma unei evaluari aprofundate a costurilor
Agentiei si a diverselor sale sarcini statutare, precum si a costurilor contributiilor autoritétilor
competente din statele membre la activitatea sa, propunerea Comisiei este de a prevedea sume
pentru onorarii $i remuneratii care sa fie bazate pe costuri. Comisia pentru bugete se bazeaza
deci pe analiza Comisiei potrivit careia propunerea nu are implicatii asupra bugetului UE si
asupra contributiei sale la bugetul EMA si ca nu va necesita resurse suplimentare pentru
gestionarea eficace a sistemului de taxe.

In cazul unor noi dovezi sau modificari ale acestei abordari introduse de colegiuitori in cursul
negocierilor, Comisia pentru bugete este pregatita sa evalueze posibilele consecinte bugetare.

Cu stima,

Johan Van Overtveldt

4 Articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului.

3> Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).

¢ Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind
consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de criza
in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1).
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