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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
PriekSlikuma pamatojums un merki

Eiropas Zalu agentiiras (turpmak tekstda “EMA”, “Agentira”) dibinaSanas regulas'
67.panta 3.punkta ir noteikts, ka maksas un nodevas ir dala no Agentiras
iendmumiem. Min&tas regulas, kas grozita ar Regulu (ES) 2019/5%, 86.a pantd ir
paredzéts, ka Komisija vajadzibas gadijuma iesniedz tiesibu aktu priekslikumus, lai
atjauninatu tiesisko reguléjumu attieciba uz maksam, kas Agentiirai maksajamas
sakara ar cilvékiem paredz€tam zalém un veterinarajam zalém (veterinary medicinal
products, VMP).

Gadu gaita tiesiskais reguléjums, kas reglamenté EMA maksas, ir kluvis diezgan
sarezgits, tapec ir nepiecieSama zinama tiesibu aktu vienkarSo$ana. EMA maksas
paslaik ir noteiktas divas atseviskas regulas: Padomes Regula (EK) Nr. 297/95 un
Regula (ES) Nr. 658/2014. Abas regulas pauz likumdevéju gribu, ka Agentiiras
ickaséto maksu parskatiSana biitu jabalsta uz Agentiras izmaksu un dalibvalstu

kompetento iestazu veikto uzdevumu izmaksu izveértgjumu?.

Nemot v&ra nesen ieviestas izmainas EMA dibinaSanas regula* (turpmak teksta
“EMA regula”) un veterinaro zalu atlaujam piem@rojamajos noteikumos,
nepiecieSams pielagot noteikumus, kuri attiecas uz maksu sistemu. Jo 1pasi speka
esosajos tiesibu aktos nav paredz&tas maksas, kuru mérkis ir atbalstit jaunas vai
mainitas darbibas, kas ieviestas ar Regulu (ES) 2019/6° (turpmak teksta “VZ
regula”), kuru saka piem&rot 2022. gada janvari. Turklat arT ar Regulu (ES) 2022/123
tika ieviestas jaunas Agentliras darbibas, kam nepiecieSamas papildu korekcijas
attieciba uz izmaksam, kuras biitu janem veéra EMA iekasétajas maksas®. EMA
ieneémumu avotu struktiira ar1 biitu jasaskano ar EMA regulas 67. panta noteikumiem.
Jo ipasi EMA var iekasét ne tikai maksas, bet ari nodevas par Agentlras
pakalpojumiem un darbibam, par kuram maksa netiek piemérota.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvékiem paredz&to zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediiras un izveido Eiropas Zalu
agenttru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/5 (2018. gada 11. decembris), ar kuru groza Regulu
(EK) Nr. 726/2004, un ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un
uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru, Regula (EK) Nr. 1901/2006 par
pediatrija lietojamajam zalém un Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredz&tajam zaléem (OV L 4, 7.1.2019., 24. 1pp.).

12. pants Padomes Regula (EK) Nr. 297/95.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvekiem paredz&to zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediras un izveido Eiropas Zalu
agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. lpp.).

OV L4,7.1.2019.,43. Ipp.

Precizak, priekslikuma tiesibu akta finansu parskata (COM(2020) 725 final) ir paredzets, ka ar regulu
saistitas izmaksas tiek pilniba segtas, izmantojot Savienibas ieguldijumu, kas noteikts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 67. panta 3. punkta a) apakSpunkta, iznemot izmaksas saistiba ar konkréto 3. mérki, proti,
“nodrosinat savlaicigu piekluvi ES méroga veselibas datiem un to analizi, lai atbalstitu labaku lemumu
pienemsSanu par zalém visa produkta aprites cikla (izstrade, atlauju sniegsana, veiktspejas uzraudziba)
ar derigiem un ticamiem redlos apstaklos iegiitiem pieradijumiem” (turpmak teksta “dati par mezgla
atkartotu izmantosanu’”), kas tiek segtas tikai Iidz 2023. gadam, t.1i., izstrades posma. Tapéc Saja
priekslikuma ir ieklauts finans€jums darbibam, kuru mérkis ir sasniegt iepriek§ min&to 3. mérki,
konkrétak, $o darbibu operativajam posmam, izmantojot ieneémumus no maksam.
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Izveidojot jaunu maksu sistému veterinaro zalu joma, biitu janem vera veterinarijas
nozares iezimes un specifika’.

______

maksu sistémas izvertgjuma®:

1)  maksu sist€mas sarezgitiba, nemot véra daudzas dazadas maksu kategorijas un
veidus, kas paslaik ir noteikti sist€ma;

2)  dazu maksu neatbilstiba pamatizmaksam;

3) nav nekadu maksu vai valsts kompetento iestazu atlidzibu par dazam
procesualam darbibam;

4)  neatbilsttba konkrétas dalibvalstu kompetentajam iestadém izmaksatas
atlidzibas pamatizmaksam; ka ar1

5)  atskiriba starp galveno EMA maksu regulu (Padomes Regula (EK) Nr. 297/95)
un Par farmakovigilances darbibam maksajamo maksu regulu (Regula (ES)
Nr. 658/2014), kas atSkiras p&c pieejas, saskana ar kuru nosaka valsts
kompetento iestazu atlidzibas apméru, un pec pieejas valsts kompetento iestazu
atlidzibam samazinatu maksu gadijuma’.

Risinot konkrétas minétas problémas, §a priekSlikuma vispargjais mérkis ir palidzet
nodro§inat stabilu finansialo pamatu EMA darbibu atbalstam, tostarp atlidzibu par
pakalpojumiem, kurus valstu kompetentas iestades sniedz EMA, saskana ar
piem@rojamajiem tiesibu aktiem. Tas izpauzas ka mérkis nodroSinat maksas un
atlidzibas summas, kas ir balstitas uz izmaksam, p&c tam, kad riipigi izvertetas
Agentiras un tas dazado likuma noteikto uzdevumu izmaksas, ka ari dalibvalstu
kompetento iestazu izmaksas par ieguldijumiem Agentiiras darba.

Turklat priekslikuma merkis ir racionaliz&t sistému, cik vien iesp&jams vienkarsojot
maksu struktiiru un risinot attieciga tiesiska reguléjuma nevajadzigo sarezgitibu, kas

tieck darits, apvienojot viena juridiska akta maksas noteikumus, kurus paslaik
reglament€ abas EMA maksu regulas.

Visbeidzot, galvenais §1 priekSlikuma meérkis ir pielagot maksu sisttmu nakotnes
vajadzibam, objektivi ievieSot reguléjuma elastigumu attieciba uz ta pielagoSanas
veidu.

S iniciativa ir dala no Normativas atbilstibas un izpildes programmas (REFIT).
Saskaniba ar pasreizéjiem noteikumiem konkrétaja politikas joma

Ar So priekSlikumu tiek atceltas abas paSreiz&jas EMA maksu regulas — Padomes
Regula (EK) Nr. 297/95 un Regula (ES) Nr. 658/2014.

Veterinaro zalu nozare darbojas tados tirgus apstaklos, kuri atSkiras no cilvékiem domato zalu tirgus
apstakliem. Proti, kopuma triikst valsts izdevumu atlidzinasanas shému, pastav dazadi ieguldijumu un
cenu noteikSanas mehanismu virzitajspeki, kuru rezultata cenas ir ievérojami zemakas, un tirgus ir
diezgan sadrumstalots, nemot véra dazadas sugas, kuram tas nodro§ina zales, un to relativo geografisko
nozimi, ka art nozimi tirga.

Eiropas Zalu agentiiras maksu sisteémas izvertgjums (SWD(2019) 336 final).

Saskana ar Regulu (ES) Nr. 658/2014 valsts kompetento iestazu atlidziba maksu samazinaSanas
gadfjuma tiek proporcionali samazinata, turpretim Padomes Regulas (EK) Nr. 297/95 istenosSanas
noteikumos nav paredzets valsts kompetento iestdazu atlidzibas samazinajums proporcionali
piem@rojamajiem maksu samazinajumiem.
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Ierosinatas maksas un nodevas iekas€ par EMA darbibam, ka noteikts Regula (EK)
Nr. 726/2004 un Regula (ES) 2019/6.

Atbilstibu Regula (EK) Nr. 2049/2005, Regula (EK) Nr. 1901/2006, Regula (EK)
Nr. 141/2000 un Regula (EK) Nr. 1394/2007 noteiktajiem maksajumu
samazinajumiem un atbrivojumiem nodroSina, izmantojot VII pielikuma ieklauto
atbilstibas tabulu.

Saskaniba ar citam Savienibas politikas jomam

Priekslikums atbilst MVU (mazo un vid&jo uznémumu) stratégijai'® un tas pilaram,
kura mérkis ir samazinat regulativo slogu un uzlabot piekluvi tirgum. So
konsekvenci nodroSina ar TpaSiem maksu samazinajumiem pécregistracijas
proceduram papildus Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005 paredzétajiem maksu
samazinajumiem.

PriekSlikuma ir nemts véra ar1 Kopigais pazinojums un Vienota pieeja attieciba uz
decentralizétam agentiiram'!. Jo Tpasi priek$likuma ir ieklauta prasiba, ka Komisijai
jasniedz pozitivs atzinums, pirms Agentiiras valde var pienemt darba kartibu regulas
piemérosanai vai pirms valde nolemj pieskirt turpmakus maksu samazinajumus. Tas
atbilst Komisijas uzdevumam uzraudzit, vai Agentiiras valde pienem 1émumus, kas
atbilst Agentiiras pilnvaram, ES tiesibu aktiem un ES politikas mérkiem'?.

Piedavajot maksas stimulus attieciba uz noteiktiem veterinaro zalu veidiem,
piem&ram, imunologiskajam zalém, kas biezi noveér§ slimibas, kuru arstéSana ir
atkariga no antibakterialo lidzeklu lietosanas, priekslikums atbilst ari stratégija “No
lauka Iidz galdam”!® izvirzitajam Komisijas mérkim Iidz 2030. gadam uz pusi
samazinat lauksaimniecibas dzivniekiem un akvakultiirai paredz&to antibakterialo
lidzeklu pardosanu ES.

Sis priekslikums ir iesniegts saistiba ar attiecigo izvértejumu, ka ari tadas ietekmes
noveérteéjumu, kas saistita ar EMA maksu tiesibu aktiem, ta pasa procesa ietvaros. Tas
ir iesniegts pirms ES farmacijas jomas pamata tiesibu aktu parskatiSanas, lai
nodroSinatu elastigaku EMA maksu sist€ému, tadgjadi ievieSot atrakas korekcijas
iespgjamajas izmainas, kas izriet no minétas parskatiSanas, izmantojot Komisijas
deleggto aktu elastibu. Priekslikuma iesniegSanas grafika ir nemts véra ari Regulas
(ES) 2022/123 priekslikuma (COM(2020) 725 final) tiesibu akta finanSu parskata
grafiks. Tam ir konkréts 3. mérkis “nodrosinat savlaicigu piekluvi ES méroga
veselibas datiem un to analizi, lai atbalstitu labaku lemumu pienemsanu par zdalém
visa produkta aprites cikla (izstrade, atlauju sniegSana, veiktspéjas uzraudziba) ar
derigiem un ticamiem realos apstaklos iegiitiem pieradijumiem” (turpmak teksta
“dati par mezgla atkartotu izmantosanu’). Saskana ar to finansejums EMA darbibu
operativajai fazei, kas lauj sasniegt iepriek§ min€to meérki, no 2024. gada biitu

(COM(2020) 103 final).

https://europa.cu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf.

Eiropas Parlamenta, ES Padomes un Eiropas Komisijas 2012. gada 19. julija Kopigais pazinojums par
decentralizétam agentiram, dala “Vienota pieeja”, V nodala. Parskatatbildiba, kontrole un
parredzamiba, ka arT attiecibas ar ieinteresétajam personam, 59. Reagésanas/bridindsanas sistema.
Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai
un Regionu komitejai Strategija “No lauka lidz galdam”. Taisnigas, veseligas un videi draudzigas
partikas sistemas varda, COM(2020) 381 final.
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jamaina no ES iemaksam EMA budZeta uz ienémumiem no maksam. Tadgjadi
priekslikums atbilst arT digitalas veselibas politikai.

Priekslikums ar1 veicina administrativo vienkarSoSanu un sloga samazinasanu,
samazinot no diviem uz vienu to juridisko aktu skaitu, ar kuriem nosaka EMA
maksas.

JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
Juridiskais pamats

Ierosinatajai regulai ir divkar$s juridiskais pamats: Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu (LESD) 114. pants un 168. panta 4. punkta c¢) un b) apakSpunkts.

lerosinatas regulas pamata, pirmkart, ir LESD 114. pants. Atskiribas valstu
normativajos un administrativajos aktos par zalém parasti kave ES ieksgjo
tirdzniecibu un tadgjadi tiesi ietekmé iek3gja tirgus darbibu. ST regula jo Tpasi
nodro$inas to, ka ir pieejami nepiecieSamie finanSu resursi, lai piemérotu ES
procediiras nopietnu drosibas problému noveértésanai attieciba uz produktiem, kuriem
pieskirta atlauja valsts Itmenti, kas cita starpa novers vai likvidé skérSlus, kurus varétu
radit paral€las procediiras valsts Itmeni. Tadel §1 regula veicinas netraucétu ieks$gja
tirgus darbibu un zalu kop€jo uzraudzibu péc to registracijas.

Otrkart, ierosinatas regulas pamata ir LESD 168. panta 4.punkta c¢) un
b) apakSpunkts. Tas meérkis ir atbalstit mérki noteikt augstus zalu iedarbiguma,
kvalitates un droSuma standartus un pasakumus veterinarijas joma, kuru tieSais
meérkis ir sabiedribas veselibas aizsardziba.

Saskana ar LESD 168. panta 4. punktu un 4. panta 2. punkta k) apakSpunktu §1 ES
kompetence, tapat ka LESD 114. panta noteikts, ir dalita kompetence, ko steno,
pienemot ierosinato regulu.

lerosinata regula nodroSina pietieckamu finanSu resursu pieejamibu, lai atbalstitu
veiktsp&jas un novért€Sanas darbibas, kas vajadzigas, lai garantetu, ka augstus
standartus piemé&ro ne tikai produktu atlausanai, bet ar1 péc atlaujas sanemsanas.

LESD 168. panta 4. punkta c) un b) apakSpunkts nevar but vienigais juridiskais
pamats. Tas japapildina ar LESD 114. panta juridisko pamatu, kura mérkis, ka
1zklastits ieprieks, ir arT 1ek$€ja tirgus izveide un darbiba, ka ar1 augstu zalu kvalitates
un droSuma standartu noteikSana. Abus mérkus tiecas sasniegt vienlaicigi, tie ir
nesaraujami saistiti, un neviens no tiem nav pakartots otram.

Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijuma)

EMA ir decentralizéta ES agentiira. Tap&c lémumus par ta finanséSanu un maksam,
ko ta var iekasét, var pienemt tikai ES limeni. Tikai ES var rikoties, lai agentiira
varétu iekas€t maksas un noteikt So maksu apméru. Tapeéc ES riciba ir pamatota un
vajadziga.

St regula reglamenté tikai maksas un nodevas, kas Agentiirai jaiekasé par tas tiesibu
aktos noteiktajiem uzdevumiem. Dalibvalstu kompetencé ir lemt par iesp&jamam
maksam, ko iekasé valstu kompetentas iestades, tostarp attieciba uz $adu maksu
iespgjamu pielagosanu, nemot vera Agentliras tiesibu aktos noteikto uzdevumu
attistibu.

LV



LV

Proporcionalitate

Priekslikums paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi, lai sasniegtu izvirzito
visparéjo merki, t. i., ieviest maksas, lai nodroS§inatu nepiecieSamo finansé¢jumu ES
farmacijas jomas tiesibu aktu pienacigai IstenoSanai. PriekSlikums attiecas uz
problemam, kuras konstatétas tikai attieciba uz EMA maksam, pamatojoties uz
izmaksam, kas saistitas ar EMA darbibam. Valstu kompetento iestazu iemaksas un
attiecigas izmaksas tiek nemtas véra tikai tiktal, ciktal tas veicina EMA darbibu.
Tadgjadi, lai sasniegtu savus mérkus, ES veic tikai tas darbibas, kas tai javeic, un
neparsniedz tas.

Juridiska instrumenta izvéle

Kop$s Liguma par Eiropas Savienibas darbibu pieméroSanas sakuma visas
likumdoSanas procediras parasti balstas uz ieprieks€jo koplémuma proceduru, kura
piedalas gan Padome, gan Eiropas Parlaments. Tadél juridiskas noteiktibas labad tiek
ierosinats izveidot jaunu Padomes un Eiropas Parlamenta regulu, uz kuru attieksies
parasta likumdosanas procediira (LESD 294. pants).

Priekslikuma regulai par Eiropas Zalu agentiras iekasétajam maksam un nodevam
pienemSanas merkis ir nodroSinat, ka agentirai ir pienacigs finans€jums
piemérojamo tiesibu aktu pienacigai istenoS$anai, nemot véra ieguldijumu no ES
budzeta. Turklat EMA maksu sistémai vajadzetu but pietickami elastigai, lai
pielagotos izmainam Agentiiras pilnvaras, tadgjadi padarot So sisttmu nakotnes
prasibam atbilstoSu un noturigu krizes laika. Vienlaikus EMA maksu sist€émai
vajadz&tu but ar pietickami atrai, lai reagétu uz zinatnes turpmako attistibu un
iespgjamam izmainam zinatnisko noveérté§jumu sarezgitiba, kuras nepiecieSamas
speka esosajam regulativajam procediiram.

lepriek§ minéto iemeslu del tiek ierosinats grozit §is regulas pielikumus ar
deleggtajiem aktiem. Pielikumos ir noteikti gadijumi, kad tiek ieckas€ta maksa un kad
atlidziba tiek maksata valsts kompetentajam iestadém, ka ar1 So maksu summas un
valsts kompetento iestazu atlidzibas summas un piemérojamie maksas samazinajumi.
Sis priekslikums ir pamatots ar nepieciesamibu pgc EMA maksu sistémas elastibas un
to, ka ta nepieskir ricibas brivibu. Patiesam, visas Agenturas darbibas tiek finansétas
vai nu no budzeta iemaksam vai dotacijam, galvenajam budZeta iemaksu avotam esot
ES budzeta ieguldijumam, vai ari no maksam, kas attieciga gadijuma ietver atlidzibas
valstu kompetentajam iestadém par referentu un Iidzreferentu sniegtajiem
pakalpojumiem Agentiirai, vai arf no nodevam. Tiek ierosinats, ka Komisija var
rikoties, pamatojoties uz tas riciba esoSo informaciju par sadiem aspektiem:

e  jaunas izmaksas vai bitiskas izmainas esoSajas izmaksas, jo TpaSi saistiba ar
izmainam Agentiras juridiskajos uzdevumos, kas izriet no turpmakiem
grozijumiem attiecigajos tiesiskajos reguléjumos; vai

e  bitiskas izmainas inflacijas Iiment; vai

e  Ditiskas izmainas Agentiiras pasreiz&jo uzdevumu izpildes izmaksas, jo ipasi
saistiba ar izmaksu uzraudzibas sist€mas rezultatiem, tostarp pamatojoties uz
Agentiiras sniegtu ipasu zinojumu vai informaciju no Agentiras budzeta
parskatiem.
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EX POST 1ZVERTEJUMU, APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

Ex post izvertéjumi / speka esoSo tiesibu aktu atbilstibas parbaudes

EMA maksu sistémas izvértéjuma' tika konstatdtas talak aprakstitas problémas:

D

1I)

110)

V)

maksu sistéma ir parak sarezgita daudzo dazado maksu kategoriju un veidu dél,
tap€c ta ir gruti piem&rojama un nav viegli prognozgjama;

dazas maksas nav saskanotas ar to pamata eso$ajam izmaksam. Maksa par
dazam noverté€Sanas procediram parsniedz EMA un valsts kompetento iestazu
kopgjas izmaksas par to izpildi (piemeram, bitisku izmainu gadijuma),
savukart maksas par dazam citam noverté€Sanas procediiram (pieméram,
sakotng€jas tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas procediiram) ir mazakas par to
raditajam izmaksam. Turklat nepastav maksas par dazam novertéSanas
proceduram, kas rada izmaksas, un Iidz ar to valsts kompetentajam iestadém
netiek sniegta atlidziba par to dalibu $adas darbibas (piem&ram, novertésanas
procediiras, kas saistitas ar pediatrijas pétijumu planiem un retu slimibu
arstéSanai paredz€tu zalu pieskirsanu);

pastav neatbilstiba valsts kompetentajam iestadém izmaksato atlidzibu
pamatizmaksam. Valstu kompetentas iestades sanem lielaku atlidzibu neka tam
raduSas attiecinamas izmaksas par noteiktiem novert€jumiem (pieméeram,
izmainu gadijjuma) un mazaku neka tam radu$as attiecinamas izmaksas par
citiem novertgjumiem (piemeéram, sakotn€jas tirdzniecibas  atlaujas
novertgjums);

Nodevu regula un Par farmakovigilances darbibam maksajamo maksu regula
atSkiras gan attieciba uz pieeju valstu kompetento iestazu atlidzibas apméra
noteikSanai, gan pieeju maksas stimulu finansiala sloga sadalijumam starp
EMA un valstu kompetentajam iestadem. Tas rada saskanotibas trukumu
nodevu sistéma.

Sis probleémas priekslikuma tiek risinatas $adi:

D)

1)

110)

V)

maksu sisteémas sarezgitiba tiek samazinata, ieklaujot dazu pécregistracijas
darbibu izmaksas gada maksa par centralizeti atlautam zaleém;

maksas ir labak pielagotas izmaksam, un ir ieviestas daZas jaunas maksu un
atlidzibu summas. Sis maksu un atlidzibu summas ir aprekinatas, izmantojot
Agentiiras budZzeta modeli. Ta pamata ir novértéSanas procediru un
uzturéSanas darbibu izmaksu izvert€jums, kas balstits uz valstu kompetento
iestazu un EMA datiem,;

atlidziba valstu kompetentajam iestadém ir labak pielagota izmaksam un ir
ieklauta to maksu aprékina, kuras ir noteiktas iepriek§ minéta modela
1zmantoSanas rezultata;

ir ierosinata vienota pieeja, lai noteiktu valsts kompetento iestazu atlidzibas
(tadgjadi, lai valstu kompetento iestazu atlidzibas netiktu samazinatas, ja tiek
pieméroti maksu samazinajumi).

14

Eiropas

Zalu agenturas maksu sist€mas izvertgjums, SWD(2019) 336 final:

evaluation_ema fee swd2019336_en_0.pdf (europa.eu).
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ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Nemot vera izskatamo pasakumu izteikti tehnisko raksturu un to ierobezoto tieSo
attiecinamibu, ietekmes noveért€juma procesa ietvaros sabiedriska apsprieSana
nenotika. Ta vieta, veicot mérkorient€tu aptauju, notika apsprieSanas ar seSam
galvenajam ieinteres€to personu grupam (EMA, valstu ministrijas un valstu
kompetentas iestades, ES farmacijas nozares asociacijas cilvekiem paredzeto un
veterinaro zalu joma, pétniecibas asociacijas, plaSakas ES ieintereséto personu
asociacijas, ietverot veselibas apriipes specialistu un pacientu, un paterétaju
organizacijas), uz kuram attiecas EMA maksu sist€ma.

P&c $tm aptaujam tika veiktas vairakas méerkorientétas intervijas ar septinam valstu
kompetentajam iestadém, EMA un zalu agentiru vaditajiem (HMA). Iss apspriesto
tematu apraksts ir izklastits turpmakajos punktos.

° Jautajot par probléemam saistiba ar parvaldibu, labu parvaldibu un finanSu
stabilitati, aptaujato personu atsauksmés galvena uzmaniba bija pievérsta
finanSu stabilitatei. Visas ieinteresétas personas kopuma uzsvéra, cik svarigi ir
pienacigi finansét EMA darbibas un valstu kompetento iestazu iemaksas, un
valstu kompetentas iestades noradija, ka to atlidzibas vispargjs samazinajums
nebltu ilgtsp&jigs, nemot vera pasreiz&jo situaciju. Komisija to néma véra
tiktal, ciktal jebkuram parskatitas maksu sist€émas priekSlikumam vajadzetu bt
balstitam uz izmaksam, t. i., maksu aprékinasanas un noteikSanas galvenajam
principam vajadzetu bit attiecigo radusos izmaksu atgiiSanai. Tapéc Saja
priekslikuma noraditds maksu summas ir parrékinatas salidzinajuma ar tam,
kas tika iesniegtas apsprieSanas procesa, izmantojot mazak detalizétu pieeju, lai
novertetu attiecinamas izmaksas par valstu kompetento iestazu darbibam, kas
nav tieSi attiecinamas uz 1pasu novertéSanas procediiru, bet ir uzskatamas par
pakalpojumu EMA. Jo 1pasi, aprékinot gada maksu par centralizeti atlautam
zalém un saistito gada atlidzibu valstu kompetentajam iestadém, tika piemé&rota
parskatita pieeja.

° ApsprieSanas dalibnieki noradija ar1 uz nepiecieSamibu péc finansialas
paredzamibas un vienkarSoSanas, tostarp attieciba uz gada maksu un
procesualo maksu nozimi. P&c apsprieSanas radas jauns risinajums, ar kuru tika
mekléts viduscel$ attieciba uz vienkarSoSanu, saskana ar kuru dazu nelielu
pécregistracijas procediiru izmaksas tiek ieklautas gada maksas aprékina, bet
galvenajam pécregistracijas procediiram joprojam tiek piemérota maksa par
katru procediiru. Tas nozime eso$as sistémas vienkarSoSanu, vienlaikus nemot
vera tiesibu aktu galveno prasibu par pieeju, kas balstita uz izmaksam. Tiesi Sis
risinajums ir §a priekSlikuma pamata.

° Tika nemtas véra dazas veterinaro zalu nozares ipatnibas, ko apsprieSanas laika
uzsvera ieinteresétas personas, ierosinot mérktiecigus maksu samazinajumus
attieciba uz veterinarajam zalem.

e  Attiectba uz maksu un atlidzibas summu uzraudzibu un KkorigéSanu
priekSlikuma ir nemti véra apsprieSanas laika paustie viedokli par to, ka
sistémai vajadzetu bt elastigai, lai ta atbilstu nakotnes prasibam. Tadel ir
ierosinats delegét Komisijai pilnvaras grozit maksu un atlidzibu summas,
pamatojoties uz uzraudzibas mehanismu attieciba uz Agentiiras juridiskajiem
uzdevumiem vai izmainas $ajos uzdevumos.
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° Lai gan, piemérojot valstu koeficientus valsts kompetento iestazu atlidzibam,
attiecigas atlidzibas tiek tuvinata izmaksu bazei, ieinteresétas personas
vienpratigi noraidija sadu pieeju ka negodigu un parak apgriitinosu. Tapéc Sis
jautajums nav dala no $a priekslikuma.

. Ietekmes novertejums

Priekslikumam ir izstradats ietekmes novertéjums, kas ieklauts pievienotaja dienestu
darba dokumenta. Reguléjuma kontroles padome 2022. gada 13.maija sniedza
atzinumu par ietekmes novert§jumu. Ietekmes noveért§jums sanéma pozitivu
atzinumu ar atrunam. Kolégijas atzinums un galigais ietekmes noveértéjums un ta
kopsavilkums tiek publicéti kopa ar So priekslikumu.

Tika izverteti cetri alternativi politikas risindjumi, nemot veéra minimalo
pamatscenariju. Minimala pamatscenarija risinajums ir atsauces scenarijs, ko veido
pasSreiz€ja maksu sistéma, kura paliek nemainiga, vienlaikus nemot véra nesen
ieviestos noteikumus veterinaro zalu nozaré (cik vien iesp&jams, bez juridiskam
izmainam) un Regulas (ES) 2022/123 priekSlikuma (COM(2020) 725 final) tiesibu
akta finanSu parskatu. Tadgjadi un nemot véra mérki nodrosinat konkréta 3. mérka
sasniegSanu (darbibas, kas saistitas ar piekluvi realiem datiem wun to
atkalizmantosanu), finans€jums attiecigo EMA darbibu operativajai fazei no
2024. gada tiktu mainits no ES iemaksam EMA budZeta uz iep€mumiem no maksam.

e  Pirmais risinajums bija saskanot nodevu sist€ému ar noteikumiem, kas ieviesti
ar VZ regulu, tostarp parrékinat maksas veterinaro zalu nozaré saskana ar
izmaksu principu. Attieciba uz cilvékiem paredz€tajam zalém saistitas maksas
un valstu kompetento iestazu atlidzibas palieck nemainigas $1 risindjuma
ietvaros.

° Otraja risinajuma maksu sistéma tika saskanota ar VZ regulu, ka art maksas un
atlidzibu summas par veterinarajam un cilvékiem paredz€tajam zaleém tika
saskanotas ar attiecigajam EMA un valstu kompetento iestazu darba izmaksam.
Tadgjadi ar otro risinajumu tika ieviesta uz izmaksam balstita maksu sistema
visam valstu kompetento iestazu darbibam, savukart sist€mas vispargja
arhitektiira nemainijas salidzinajuma ar pamatscenariju un pirmo risinajumu.

° Ar treSo risinajumu, kura pamata ir otrais risinajums, cilvékiem paredzeto un
veterinaro zalu jomas ne tikai tiek ieviesta uz izmaksam balstita maksu sistéma,
bet ari ieveérojami vienkarSota maksu sist€mas struktiira. Par cilvékiem
paredz&to un veterinaro zalu pécregistracijas darbibam, kas nav saistitas ar
farmakovigilanci, tika piem@rots samazinats procediru maksu skaits.
Procediiru maksas tika iekasetas par darbibam pirms atlaujas izsniegSanas
(cilvekiem paredzeto un veterinaro zalu jomas), inspekcijam un tikai dazam
nozimigam darbibam péc atlaujas pieSkirSanas (piemé€ram, atzinuma
pieprastjumi)!®. Gada maksa par centralizéti atlautam zalem sedza plasaku
izmaksu kopumu salidzinajuma ar paSreiz§o sist€ému, tostarp ar
farmakovigilanci nesaistitas pécregistracijas procediiras, par kuram vairs netiek
iekas€ta procediiras maksa. Valsts kompetentas iestades atlidziba par tam
pécregistracijas procediiram, par kuram saskana ar $o risinajumu nodevas tiek
iekas€tas ar gada maksas par centraliz€ti atlautam zalém starpniecibu, vairs

15 Paradres€Sana ir procedira, ko izmanto, lai EMA Iiment risinatu tadus jautajumus ka bazas par zalu vai

zalu grupas droSumu vai ieguvumu un riska attiecibu.
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netika piemérota par katru proceduru un tika ieklauta gada atlidziba, ko maksa
valsts kompetentajam iestadém ka gada maksu par centralizeti atlautam zalem.

° Ceturtais risinajums bija treSa risinajuma vieglaka versija, kas vienkarSoja
nodevu sistémas struktiiru mazaka méra. Sis risinajums tika izstradats, reaggjot
uz atsauksmém, kas sanemtas par sakotngjo ietekmes novért€§jumu, kura
Komisijai tika prasits apsvert risinagjumu ar pieticigaku vienkarSoSanas ltmeni
salidzinajuma ar treSo risindjumu, lai saglabatu pietuvinasanu izmaksam,
tiklidz un kad tas iestdjas. Saskana ar ceturto risinagjumu (atvieglotu treso
risinagjumu) gada maksas sedza mazak procesualo darbibu salidzinajuma ar
treSo risinagjumu (galvenokart saistitba ar nelielu izmainu un atlauju
atjaunosanas novertgjumu), savukart tika saglabatas procediiru maksas
lielakam darbibu skaitam (galvenokart saistiba ar lielam izmainam).

Visas iespéjas tika novértétas, pamatojoties uz detalizétu Agentiiras budzeta finansSu
modeli (izmaksas un ienémumi), ietverot valsts kompetento iestazu atlidzibas
izmaksas un detalizétas prognozes. Ar finanSu modeli, kas izstradats, lai novertetu
politikas risinajumus, un ko izmanto ka sakotn&ju resursu, tick apléstas Agentiiras
darbibu un valsts kompetento iestazu ieguldijumu izmaksas, ka ari aptuvenais
darbibu limenis (biezums). Dati par Agentiiras un dalibvalstu kompetento iestazu
darba slodzi tika savakti plasa datu vakSanas procesa, ko inici€jusi Agentiiras valde,
pilnigi iesaistoties Agentlirai un valdé parstavétajam dalibvalstu kompetentajam
iestadem. Biezums un vienibas izmaksas tika detalizéti apl€stas izvertéSanas laika un
turpmak atjauninatas ietekmes novert§juma vajadzibam. Detalizéti finanSu modela
rezultati tika iesniegti apsprieSanai ar ieinteres€tajam personam ietekmes
novertéSanas laika. Atsauksmes par §Tm mérktiecigajam apsprieSanam tika nemtas
veéra turpmakaja modela aprékinu atjauninaSana, un $1 priekSlikuma vajadzibam tika
izmantots galigais atjauninatais rezultats.

Risinajumu analizes pamata bija virkne raditaju, kas attiecas uz sadiem aspektiem:

° ar izmaksu segSanu saistitie darbibas rezultati (kopuma un atseviSkam
darbibam, kas analiz&tas gan saistiba ar EMA, gan ar valstu kompetento iestazu
iemaksam);

° sisteémas iesp&jas pielagoties izmainam,;

° lidzsvars starp vienkarsibu, t. 1., mazaku maksu Iimenu skaitu, un detalizétaku
uz izmaksam balstitu pieeju, t. 1., lielaku maksu Itmenu skaitu;

) iesp€jas finanset maksas stimulus;

e  iespgjas pielagoties arkartas apstakliem;

° prognozgjamiba;

° administrativais slogs;

) mazo un vidgjo uznémumu (MVU) stavoklis;
e  ietekme uz pétniecibu un inovaciju; ka ari

° ieksgja tirgus darbiba.

Vislielakais relativais svérums analizé tika pieSkirts ar izmaksu atspogulojumu
saistitajiem raditajiem. Ta iemesls ir tiesibu aktos skaidri noteiktd prasiba, ka
jebkurai maksu parskatiSanai jabiit balstitai uz izmaksu aplésem. Sis pieejas
pamatotibu skaidri apliecindja visu veidu ieinteres€to personu atsauksmes, kuras
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uzsvars tika likts uz izmaksu atspogulojumu. Nakamais lielakais svérums tika
pieskirts raditajiem, kas saistiti ar maksu sist€mas vienkarSoSanu, jo izvertéSanas un
apsprieSanas laika tika skaidri identific€ta nepiecieSamiba p&c vienkarSoSanas.
Svariga bija arT administrativa sloga samazinaSana, jo tas ir visu ES tiesibu aktu
vispargjs princips.

Attieciba uz Siem krit€rijiem pirma risinajuma rezultati bija ievérojami sliktaki neka
citiem risinajumiem. Tas ir rezultats tam, ka pirmais risinajums uzradija 1pasi sliktus
rezultatus attieciba uz izmaksu atspogulojumu, ko novert€, izmantojot vairakus
raditajus gan apkopota, gan detalizétaka forma.

Salidzinot treSo un ceturto risinajumu, S$ie risinajumi atSkiras attieciba uz
saskanoSanu ar detaliz€tdm izmaksam, prognoz€jamibu un administrativo slogu, ka
ar1 attieciba uz lidzsvaru, kas panakts starp diviem galvenajiem krit€rijiem, t. i., uz
izmaksam balstita pieeja un vienkarSiba. Ceturtais risinajums kopuma novertéts
salidzinos8i labak neka treSais risinajums, jo izmaksu atspogulojums ir vienigais
vissvarigakais raditajs, un tas tika novertéts augstak attieciba uz Iidzsvara
sasniegSanu ar vienkarsibu.

Atskiribas starp otro un treSo risindgjumu bija mazak izteiktas neka atskiribas starp
treSo un ceturto risinajumu. Otrajam risindjumam bija augstaks vertgjums neka
treSajam un ceturtajam risinagjumam attieciba uz pielagoSanu atseviskam
(detalizétam) izmaksam, bet zemaks vert§jums attieciba uz prognozgjamibu,
administrativo slogu un lidzsvaru starp pieeju, kas balstita uz izmaksam, un
vienkarsibu.

Izvele starp treSo un ceturto risindgjumu bija loti lidzsvarota. Galigaja analizé
prieksroka tika dota ceturtajam risinajumam, jo ar to tika panakti dazi vienkarsibas
uzlabojumi salidzinajuma ar pasreiz€jo maksu sist€ému, vienlaikus pietiekami
detalizeta [imeni ievieSot izmaksas atspogulojosas maksas par visam darbibam.

Komisijas Reguléjuma kontroles padome sniedza pozitivu atzinumu ar atrunam, kas
savstarpgjas saiknes un saskanotiba ar gaidamo EMA dibinaSanas regulas parskatito
versiju, un Sie jautajumi tiek risinati, izmantojot noteikumu velamo elastigumu, kas
lauj Komisijai atjauninat ierosinatas regulas pielikumus. PievérSoties Regul&juma
kontroles padomes (Regulatory Scrutiny Board, RSB) piezimém, tika labak
izskaidroti kompromisi starp izmaksu saskanoSanas, vienkarSibas un elastiguma
meérkiem, un izmaksu saskanoSana tika izcelta ka meérkis ar vislielako relativo
nozimi, ka noteikts tiesibu aktos. Turklat ietekmes noveért€§juma zinojuma ir
precizets, ka ieksgjie efektivitates uzlaboSanas pasakumi drizak attiecas uz EMA
dibinaSanas regulu, savukart ar maksam saistito tiesibu aktu meérkis ir segt attiecigas
izmaksas. Zinojuma ar1 precizéts, ka valstu kompetento iestazu atlidzibas koeficienti
raditu ievérojamu administrativo slogu, kas parsniegtu jebkadus nelielus ieguvumus.
Taja art paskaidrots, ka valsts kompetento iestazu atlidzibu aprékina, pamatojoties uz
vidgjam sveértajam izmaksam, nevis augstakajam izmaksam. Ir sniegts preciz&jums,
ka pamatscenarijs (bez izmainam tiesibu aktos) nav dzivotspgjigs veids virzibai uz
priekSu, jo 1pasi tapéc, ka tas nevar nodroSinat pilnigu pielagoSanos izmainam
veterinaro zalu nozaré un pilnigu saskanoSanu ar EMA prognozetajam izmaksam, it
seviski attieciba uz darbibam, kas saistitas ar ES meéroga veselibas datu savlaicigu
pieejamibu un analizi, lai atbalstitu labaku lémumu pienemsSanu par zalém ar
derigiem un uzticamiem realiem pieradijumiem visa produkta aprites cikla. Ietekme
uz maksu maksatajiem tiek atspogulota pgc maksu veidiem. Sis iniciativas kopgja
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ietekme uz zalu izstradi un pieejamibu arT tiek precizeta, salidzinot ar prognozetajam
izstrades izmaksam. Ir precizéts, ka nav biitiskas ietekmes uz socialo jomu, vidi vai
pamattiesibam. Tapat ar ir precizéts, ka ietekme uz administrativo slogu ir neitrala
(vai, iespgjams, pozitiva, pateicoties sist€mas relativai vienkarSosanai, kas panakta
saskana ar vélamo risinajumu).

Iniciativa atbilst klimatneitralitates mérkiem, jo iniciativas rakstura un darbibas
jomas dé] ta neietekme ES siltumnicefekta gazu emisijas.

Normativa atbilstiba un vienkarSoSana

Saskana ar ES MVU atbalsta politiku ir ierosinati maksu samazinajumi MVU
Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK nozim&. Samazinajumi ietver samazinajumus, kas
jau paredzeti Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005, un, lai pienacigi nemtu veéra
MVU spé&ju maksat, turpmakus p&cregistracijas maksu samazinajumus.

Saskana ar ES politiku mikrouznémumi iepriek§ minéta ieteikuma nozime ir atbrivoti

no visam $aja regula noteiktajam p&cregistracijas maksam.

PriekSlikums vairakos aspektos atbilst digitali gatavas politikas veidoSanas

principiem.

° Taja nemta véra nelielu izmainu digitalizacija (izmainas tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos, pieméram, tadu izmainu apstradde, kas nav janoverteé ES
veterinaro zalu datubazeé (Savienibas zalu datubazg)).

° Taja paredzeta ar maksam saistitas informacijas publicésana Agentiiras timekla
vietne.

° Attiecigas “iekas€jamas vienibas” definicijas attieciba uz cilvékiem
paredz&tam un veterinaram zalém ir atbilstosas IT rikiem, ko Agentiira izmanto

cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu jomas, ka ar1 uz lietotaju orient€tam un
automatizacijai gatavam procesam.

° Tiek nemtas véra informacijas plismas starp Agentliru un pieteikumu
iesniedzgjiem / tirdzniecibas atlauju turétajiem, ka ari starp Agentiiru un valstu
kompetentajam iestadem.

Priekslikums arT veicina administrativo vienkarSoSanu, apvienojot noteikumus par
maksam viena juridiska instrumenta.

Pamattiesibas

Sim priekslikumam nav ietekmes uz pamattiesibu aizsardzibu.

IETEKME UZ BUDZETU

Sim priekslikumam aprékinatas summas pilniba atbilst daudzgadu finandu sheémai
lidz 2027. gadam. Sis priekslikums neietekmé ES budZetu un ta iemaksas EMA
budzeta. PrieksSlikums neradis vajadzibu péc papildu resursiem maksu sist€émas
efektivai parvaldibai.

CITIELEMENTI
IstenoSanas plani un uzraudzibas, izvértéSanas un zino$anas kartiba

Priekslikuma mérkis ir izveidot uzraudzibas sistému, saskana ar kuru Agentira
apkopo un uzrauga datus par darbibu izmaksam, tostarp valstu kompetento iestazu
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atlidzibam, un objektivi informé Komisiju par batiskam tendencém. Agentiira
uzraudzis So jauno noteikumu steno$anu, piemé&rosanu un atbilstibu, lai novertétu to
efektivitati.

Ar uzraudzibas sistému giita pieredze tiks izmantota nakamaja EMA maksu tiesibu
aktu un to reglamentétas maksu sistémas izvertésana.

Detalizéts konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums
Pirmajos divos pantos ir izklastits ierosinatas regulas priekSmets un definicijas.

Jo 1pasi, lai nodroSinatu taisnigu sistému, 2. pantd tika uzskatits par nepiecieSamu
noteikt saskanotu vienibu, atbilstigi kurai par valsts méroga atlautam zaleém tiktu
iekas@tas attiecigas ar farmakovigilanci saistitas maksas, jo ES ir dazadi veidi, ka
pieskirt zalu atlauju numurus un veikt zalu uzskaiti. Lai atvieglotu zinoSanu par
blakusparadibam un signalu noteikSanu'®, ir nepiecieSsams ar maksimalu precizitati
aprakstit zales vienibas Itmeni, lai nemtu véra stipruma, zalu formu, ievadiSanas celu
u. c. atSkiribas.

Attieciba uz cilvékiem paredzeétam zalém Regulas (ES) 726/2004 57. panta 2. punkta
aprakstita datubazes struktira neitraliz€ §is atSkiribas, izmantojot atseviskus
ierakstus. Sie ieraksti ir izvéleti ka ickas&jama vieniba, ka tas paslaik ir saskana ar
Regulu (ES) Nr. 658/2014.

Ar So priekSlikumu tiek ieviesta lidziga pieeja attieciba uz veterinarajam zaleém,
kuram Regulas (ES) 2019/6 55. panta min&ta Savienibas zalu datubaze kalpos ka
sisttma, ko izmantos, lai aprékinatu iekas€jamas vienibas. Ta ka $1 datubaze ir
jaunaka, definicija ir vel precizaka un ietver zalu formu, un, nosakot maksu Iimenus,
kas nodroSinatu atbilstoSo izmaksu segSanu, attieciba uz veterinarajam zalem
iekasgjamas vienibas tiek skaititas ar augstu precizitati.

Regulas 3. un 4. panta ir aprakstiti £MA iekas€jamo maksu un nodevu veidi un
sniegta atsauce uz saistitajiem pielikumiem, kuros ir noteiktas attiecigas summas,
vajadzibas gadijjuma noradot ari atlidzibas summas dalibvalstu kompetentajam
iestadem.

5. pants attiecas uz valsts kompetentajam iestadéem maksajamas atlidzibas
nosacijumiem saistiba ar Agentiiras iekasétajam maksam.

6. panta ir izklastiti piemérojamie maksu samazinajumi un saistitie noteikumi, ka ar1
sniegta atsauce uz attiecigo pielikumu, kura ir noteikti samazinajumi. Sis pants ari
pilnvaro EMA izpilddirektoru iznémuma apstaklos pieskirt papildu maksu
samazinajumus, savukart Agentiiras valde ir pilnvarota péc Komisijas labvéliga
atzinuma pieskirt papildu samazinajumus gadijumos, kas nav iznp€muma apstakli,
pamatotu iemeslu dél, pieméram, sabiedribas un dzivnieku veselibas aizsardzibas
noluka.

7.panta ir atrunati nosacfjumi un noteikumi, kuri attiecas uz maksu un nodevu
maksajumiem.

8. pants pilnvaro Agentiiras valdi noteikt siki izstradatus tehniskus pasakumus, lai
atvieglotu ierosinatas regulas piemérosanu, piem&ram, maksu un nodevu maksasanas
metodes un precizu mehanismu, saskana ar kuru ierosinataja regula paredzeta

Signalu noteikSana ir sakotng€jais posms nepartraukta procesa, kura meérkis ir noteikt, vai ir radusies
jauni riski saistiba ar aktivo vielu vai zalém, vai arT zinamie riski ir mainijusies.
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atlidziba tiek maksata valstu kompetentajam iestadém. Lai nodroSinatu atbilstibu ES
tiesibu aktiem saskana ar Kopigo pazinojumu un Vienoto pieeju attieciba uz
decentralizétam agenttiram, ir nepiecieSams pozitivs Komisijas atzinums.

9. panta ir noteikti izpildes termini un paredz€ta iespgja izpilddirektoram aptur&t
pakalpojumu sniegSanu nemaksasanas gadijuma.

10. panta ir noteiktas prasibas attieciba uz ierosinataja reguld noteikto summu
parredzamibu un paredzeta izmaksu un inflacijas uzraudziba un zinoSana. Taja ir
paredzgta iesp&ja EMA izpilddirektoram iesniegt Komisijai faktisku un kvantitativu
ad hoc 1paso zinojumu, pamatojoties uz ieprieks aprakstito uzraudzibu, un ieteikt
grozijumus pielikumos noteiktajas maksas, nodevas un atlidzibas.

11. panta ir izklastiti nosacijumi regula noteikto summu parskatiSanai, izmantojot uz
izmaksam balstitu pieeju. Tas lauj Komisijai pienemt delegétos aktus, lai grozitu
pielikumus, pamatojoties uz iepriek§ minéto ad hoc zinojumu vai Agenttras budzeta
zinojumiem, inflacijas limena uzraudzibu, izmainam ES tiesibu aktos attieciba uz
Agentiiras uzdevumiem vai jaunu informaciju par tadu darbibu TstenoSanas
praktiskajiem aspektiem, par kuram tiek iekas€ta maksa vai nodeva.

12. panta ir noteikts, ka Agentiira sniegs budZeta tames, tostarp detalizétu
informaciju par ienakumiem no dazadu veidu maksam un nodevam.

Savukart 13.pantd ir izklastiti nosacijumi, saskana ar kuriem Komisija pienem
delegétos aktus pielikumu groziSanai.

14. panta ir noteikts juridiskais pamats maksam, ko Agentira ickasé saskana ar
Regulas (ES) 2017/745 106. panta 14. punkta paredz&to procediiru.

Ar 15. pantu tiek atceltas abas pasreiz&jas EMA nodevu regulas, kuras aizstaj ar So
priekslikumu.

16. panta ir preciz€ti ierosinatds regulas piemeroSanas nosacljumi saistiba ar tas
speka staSanas datumu.

17. panta ir noteikts speka stasanas un piemérosanas datums.

I un II pielikuma ir noteiktas maksas, nodevas un atlidziba par procediiram un
pakalpojumiem, kas saistiti attiecigi ar cilvékiem paredz€tajam un veterinarajam
zalem.

IIT pielikuma ir noteiktas gada maksas un atlidziba par cilvékiem paredzetajam zalem
un veterinarajam zalém.

IV pielikuma ir noteiktas dazadas citas maksas un nodevas gan par cilvékiem
paredz€tajam zalém, gan veterinarajam zalém, ka ar1 par konsultacijam attieciba uz
mediciniskam iericem — par inspekcijam, atlauju nodoSanu, pirmsiesnieg$anas
pakalpojumiem, atzinumu atkartotu izskatiSanu un citiem zinatniskiem un
administrativiem pakalpojumiem.

V pielikuma ir noteikti maksu samazinajumi attieciba uz konkrétiem pieteikumu
iesniedz€jiem un zaleém.

VI pielikuma ir izklastita Agenttiras sniegta informacija par darbibas rezultatiem,
tostarp informacija, kas savakta no dalibvalstu kompetentajam iestadém.
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2022/0417 (COD)
Priekslikums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

par maksam un nodevam, kuras maksajamas Eiropas Zalu agentiirai, un ar ko groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 2017/745, ka ar1 atcel Padomes
Regulu (EK) Nr. 297/95 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

Nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta
4. punkta b) un c¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu',

nemot véra Regionu komitejas atzinumu?,

2

saskana ar parasto likumdos$anas procediru,

ta ka:
(1)

2)

€)

4

Eiropas Zalu agentuirai (turpmak teksta “Agentiira”) ir butiska loma, lai nodrosinatu,
ka Savienibas tirgii tiek laistas tikai droSas, augstas kvalitates un iedarbigas zales,
tadgjadi veicinot ieksgja tirgus netrauc€tu darbibu un nodrosinot augstu cilvéku un
dzivnieku veselibas aizsardzibas limeni. Tadél janodroSina, ka Agentiirai ir pieejami
pietiekami resursi, lai finansétu tas darbibas, tostarp no maksam izrietoSie resursi.

Sis regulas vispargjais mérkis ir palidzét nodrofinat stabilu finansidlo pamatu
Agentliras darbibai, nosakot uz izmaksam balstitas maksas un nodevas, kas jaickasé
Agentirai, ka arT uz izmaksam balstitu atlidzibu dalibvalstu kompetentajam iestadem
par pakalpojumiem, ko tie sniedz Agentiiras statiitos noteikto uzdevumu izpildei.
Nosakot uz izmaksam balstitas maksas, biitu janem véra Agentiiras darbibas izmaksu
izvert§jums un dalibvalstu kompetento iestazu iemaksas tas darba vajadzibam. Turklat
§is regulas mérkis ir izveidot vienotu satvaru racionalizétai Agentiiras maksu sistémai
un ieviest reguléjuma elastigumu, lai nakotn€ varetu pielagoties Sai maksu sist€mai.

Maksam, kas maksajamas Agentiirai, vajadz&tu bit samérigam ar darbu, kas veikts
saistiba ar Savienibas atlaujas iegliSanu un uzturéSanu, un balstitam uz Agentliras
apléSu un prognozu izveértgjumu attieciba uz darba slodzi un ar $o darbu saistitajam
izmaksam, ka arT uz to pakalpojumu izmaksu izveérté§jumu, kurus Agentiirai sniedz par
zalu reglamentéSanu atbildigas dalibvalstu kompetentas iestades, kuras darbojas ka
referenti un, attieciga gadijuma, ka Agentiiras zinatnisko komiteju iecelti lidzreferenti.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 726/2004° 67. panta
3. punktu Agentiiras ienémumus veido Savienibas iemaksa, iemaksa no Agentliras

ovcC,,.lpp.
ovcC,,.lpp.
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darba iesaistitajam treSajam valstim, ar kuram Savieniba $ada nolika ir noslégusi
starptautiskus noligumus, maksas, ko uznémumi maksa par Savienibas tirdzniecibas
atlauyju sanemSanu un uzturéSanu, ka ar1 par koordinacijas grupas sniegtajiem
pakalpojumiem, pildot tas uzdevumus saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/83/EK* 107.c, 107.e, 107.g, 107.k un 107.q pantu, nodevas par citiem
Agentiiras sniegtajiem pakalpojumiem un Savienibas finans€jums dotaciju veida
dalibai p&tniecibas un palidzibas projektos saskana ar Agentiiras finansu noteikumiem
un attiecigo Savienibas politikas atbalsta instrumentu noteikumiem.

Maksam un nodevam bitu jasedz Agentiiras tiesibu aktos noteikto pakalpojumu un
darbibu izmaksas, ko v@l nesedz iemaksas tas ien€mumos no citiem avotiem. Nosakot
maksas un maksajumus, biitu janem vera visi attiecigie Savienibas tiesibu akti, kas
reglamenté Agentliras darbibu un maksas, tai skaita Regula (EK) Nr. 726/2004,
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6°, Direktiva 2001/83/EK, Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006°, Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 141/20007 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 1394/2007%, Padomes Regula (EK) Nr.2049/2005°, Komisijas Regula (EK)
Nr. 1234/2008'°, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745'!, Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.470/2009'2, Komisijas Regula (ES)
2018/782"3, Komisijas Isteno3anas regula (ES) 2021/1281'* un Komisijas Regula (EK)
Nr. 2141/96%°.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvekiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzetam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam
zalém un ar ko atce] Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par pediatrija
lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva
2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 27.12.2006., 1. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par zalém reti
sastopamu slimibu arsteésanai (OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par uzlabotas
terapijas zalem un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324,
10.12.2007., 121. lpp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005 (2005. gada 15. decembris), ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulai (EK) Nr. 26/2004 paredz noteikumus par mikrouzp€mumu, mazo un vidgjo
uznémumu maksam Eiropas Zalu agenttirai un tas administrativas palidzibas sanemsanu (OV L 329,
16.12.2005., 4. 1pp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatiSanu cilvékiem
paredzgtu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosactjumos (OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam iericém, ar ko groza Direkttvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. lpp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka
Kopienas procediras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteik$anai dzivnieku
izcelsmes partikas produktos, ar ko atcel Padomes Regulu (EEK) Nr.2377/90 un groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009., 11. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) 2018/782 (2018. gada 29. maijs), ar ko iedibina Regula (EK) Nr. 470/2009
mingtos riska izvertéSanas un riska parvaldibas ieteikumu metodiskos principus (OV L 132, 30.5.2018.,

5. Ipp.).
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Saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 6. panta 1. punktu katram cilvékiem paredzétu
zalu registracijas pieteikumam pievieno maksu, kas maksajama Agentiirai par minéta
pieteikuma izskatiSanu. Saskana ar Regulas (ES) 2019/6 43. panta 1. punktu veterinaro
zalu centraliz&tas tirdzniecibas atlaujas sanemsanai japievieno Agentiirai maksajama
nodeva par pieteikuma izskatiSanu.

Saskana ar Eiropas Parlamenta, ES Padomes un Komisijas 2012. gada 19. julija
Kopigo pazinojumu par decentralizétajam agentiiram attieciba uz struktiram, kuru
ienémumus papildus Savienibas ieguldijumam veido maksas un nodevas, §is maksas
butu janosaka tada Ilimeni, lai novérstu deficitu vai iev€rojama parpalikuma
uzkraSanos, un, ja tas ta nav, maksas biitu japarskata. Tapec butu jaievie§ izmaksu
uzraudzibas sistéma. Sadas uzraudzibas sistémas mérkim vajadzétu bat konstatét
butiskas izmainas Agentiiras izmaksas, kuru d€l, nemot véra Savienibas ieguldijumu
un citus ar maksam nesaistitus ien€émumus, varétu biit jamaina maksas, nodevas vai
atlidzibas, kas noteiktas saskana ar $o regulu. Sai uzraudzibas sistémai, pamatojoties
uz objektivu un parbaudamu informaciju, butu vienlidz jaspgj konstatét btiskas
izmainas izmaksas, kuras rada atlidzibas par pakalpojumiem, ko Agentiirai sniegusas
dalibvalstu kompetentas iestades, kas darbojas ka referenti un, attieciga gadijuma, ka
lidzreferenti, un par pakalpojumiem, ko sniegusi eksperti, ar kuriem Agentira ir
noslégusi ligumus par medicinisko iericu ekspertu grupu procediiru istenoSanu.
Informacijai par izmaksam, kas saistitas ar Agentiiras apmaksatiem pakalpojumiem,
vajadzetu bit revidéjamai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES,
Euratom) 2018/1046'® 257. pantu.

Maksa no tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniedzgjiem un atlauju turétajiem butu
jaiekase taisniga cela, nosakot, ka iekaséta maksa ir proporcionala novértéSanas
darbam. Tapéc, lai iekasétu dazas pecregistracijas maksas, ja Agentiiras veiktaja
noveért§juma ir ieklautas zales, kam atlauju izdevuSas dalibvalstis, biitu janosaka
iekas€jama vieniba, neatkarigi ne tikai no procediras, saskana ar kuru zalém ir
izsniegta atlauja, proti, Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai Regulu (ES) 2019/6, vai ar1
Direktivu 2001/83/EK, bet ar1 no veida, kada dalibvalstis vai Komisija pieskirusas
atlauju numurus. Attieciba uz cilvékiem paredzetajam zalém minétais meérkis biitu
jasasniedz, nosakot iekas€jamu vienibu, pamatojoties uz to zalu aktivajam vielam un
farmaceitisko formu, uz kuram attiecas pienakums bt registrétam Regulas (EK)
Nr. 726/2004 57.panta 1.punkta otras dalas 1) apakSpunkta minétaja datubaze,
balstoties uz informaciju no visu Savieniba atlauto cilvekiem paredzeto zalu saraksta,
kas minéts attiecigas regulas 57. panta 2. punkta otraja dala. Nosakot iekas€jamas
vienibas attieciba uz homeopatiskam zalém vai augu izcelsmes zalém nebiitu janem
vera aktivas vielas. Attieciba uz veterinarajam zalém bitu jasasniedz tas pats
taisniguma un proporcionalitates mérkis, nosakot iekas€jamo vienibu, pamatojoties uz

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2021/1281 (2021. gada 2. augusts), ar ko nosaka noteikumus par to,
ka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 pieméro attieciba uz labu farmakovigilances
praksi, un par veterinaro zalu farmakovigilances sistémas pamatlietas formatu, saturu un kopsavilkumu
(OV L 279, 3.8.2021., 15. lpp.).

Komisijas Regula (EK) Nr.2141/96 (1996. gada 7.novembris) par pieteikumu izskatiSanu zalu
tirdzniecibas atlaujas turétaja mainai, ja uz zaleém attiecas Padomes Regula (EK) Nr. 2309/93 (OV
L 286, 8.11.1996., 6. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. julijs) par finansu
noteikumiem, ko piem&ro Savienibas vispargjam budzetam, ar kuru groza Regulas (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 un Leémumu Nr. 541/2014/ES un atce] Regulu
(ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193, 30.7.2018., 1. Ipp.).
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Regulas (ES) 2019/6 55. panta 1. punkta miné&taja Savienibas zalu datubaze ieklauto
informaciju, pieméram, par veterinaro zalu aktivajam vielam, farmaceitisko formu un
stiprumu, kas ir nemta véra Komisijas IstenoSanas regulas (ES) 2021/16!
I pielikuma 3.2. datu lauka ID ailé mingtaja produkta identifikatora, ka ar1 turpat
noraditaja pastavigaja identifikatora.

Lai nemtu véra visas tirdzniecibas atlauju turétadjiem pieskirtas zalu tirdzniecibas
atlaujas, nosakot minétajam atlaujam atbilstoSo iekas€jamo vienibu skaitu, biitu janem
vera to dalibvalstu skaits, kuras tirdzniecibas atlauja ir deriga.

Lai nemtu véra Agentiras un referentu un, attieciga gadijuma, lidzreferentu tiesibu
aktos noteikto uzdevumu dazadibu, maksa biitu jaiekasé par katru procediiru, par
izmaksam, kas saistitas ar cilvékiem paredzeto zalu un veterinaro zalu noveértéSanu, un
par ikgad€jam izmaksam, kas Agentiirai radusas saistiba ar citam pastavigam
darbibam, ko ta veic saskana ar savam pilnvaram un kas kopuma sniedz ieguvumus
tirdzniecibas atlauju turétadjiem. VienkarSoSanas nolika izmaksas, kas saistitas ar
nelielam I tipa izmainam, tapat biitu jaieklauj gada maksa, pamatojoties uz vid€jo
aplési.

Par zaleém, kas atlautas saskana ar Regula (EK) Nr. 726/2004 noteikto centraliz&to
procediiru vai Regula (ES) 2019/6 noteikto centralizéto procediiru, buitu jaickasé gada
maksa, lai nodroSinatu, ka tiek segtas izmaksas, kas saistitas ar vispargéjam minéto zalu
pecregistracijas uzraudzibas un uzturé$anas darbibam. Minétas darbibas ietver saskana
ar Savienibas procediram atlauto =zalu faktiskas tirdzniecibas registréSanu,
tirdzniecibas atlauju dokumentacijas un dazadu Agentiras parvaldito datubazu
uzturéSanu, ka ar1 darbibas, kas veicina pastavigu atlauto zalu riska un ieguvumu
saméra kontroli. Tas ietver arl piekluvi Savienibas m&roga veselibas datiem un to
analizi, lai atbalstitu labaku [émumu pienemsanu visa produkta aprites cikla par zalém,
sniedzot derigus un uzticamus realus pieradijumus. len@mumi no min&tas gada maksas
biitu jaizmanto, lai finans€tu gada atlidzibu par dalibvalstu kompetento iestazu
referentu un lidzreferentu pakalpojumiem un vinu attiecigo ieguldijumu Agentiiras
uzraudzibas un uzturé$anas darbibas.

Ipasa gada maksa biitu jaiekase attieciba uz zalem, kam atlauja pieskirta saskana ar
Direktivu 2001/83/EK, un veterinarajam zalém, kam atlauju pieSkirusas dalibvalstis
saskana ar Regulu (ES) 2019/6, jo Tpasi saistiba ar Agentiras veiktajam
farmakovigilances darbibam, kas kopuma sniedz ieguvumus tirdzniecibas atlauju
turétajiem. Minétas darbibas ir saistitas ar informacijas tehnologijam, jo ipasi Regulas
(EK) Nr. 726/2004 24. panta 1. punkta minétas EudraVigilance datubazes, Regulas
(ES) 2019/6 55.panta 1.punkta minétas Savienibas zalu datubazes un attiecigas
regulas 74.panta 1.punktd minétas Savienibas farmakovigilances datubazes
uzturéSanu, atlasitds mediciniskas literatiiras uzraudzibu un savlaicigu piekluvi
Savienibas méroga veselibas datiem un to analizi, lai atbalstitu 1emumu pienemsanu
par zalém ar derigiem un uzticamiem realiem pieradijumiem visa produkta aprites
cikla.

Maksas biitu jaiekaseé par administrativa rakstura darbibam un pakalpojumiem,
pieméram, tadu sertifikatu izsniegSanu, uz kuriem neattiecas Saja regula paredzéta
maksa, savukart Agenttras ieckasétajam maksam butu jaatbilst zinatniska rakstura

Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2021/16 (2021. gada 8.janvaris), ar ko nosaka nepiecieSamos
pasakumus un praktisko kartibu attiectba uz Savienibas veterinaro zalu datubazi (Savienibas zalu
datubaze) (OV L 7, 11.1.2021., 1. Ipp.).
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pakalpojumiem, kurus Agentlira sniedz saskana ar tas pilnvaram un kuri palidz
novertet zales un uzturét atlautas zales, tostarp pastavigi uzraudzit riska un ieguvumu
sameru.

Ja maksa tiek samazinata par 100 %, parredzamibas un izmaksu segSanas noluka
joprojam biitu japaredz minétas maksas teor&tiska pilna summa.

Saskana ar arodbiedribu politiku ir lietderigi paredz&t maksu samazinajumus, lai
atbalstitu konkrétas nozares un pieteikumu iesniedz€jus vai tirdzniecibas atlaujas
turétajus, pieméram, mikrouznémumus, mazos un vidéjos uznémumus (MVU), vai ari
lai reag€tu uz konkrétiem apstakliem, pieméram, zalém, kas atbilst atzitam sabiedribas
veselibas vai dzivnieku veselibas prioritatém, vai veterinarajam zalém, kas paredzetas
ierobezotam tirgum un atlautas saskana ar Regulas (ES) 2019/6 23. pantu.

Veterinaro zalu tirgus ir mazaks un sadrumstalotaks salidzinajuma ar cilvékiem
paredzeto zalu tirgu. Tapéc ir lietderigi noteikt gada maksu un samazinat atseviskas
maksas par veterinarajam zalem.

Agenttras valde biitu japilnvaro noteikt turpmakus maksu samazinajumus pamatotu
sabiedribas un dzivnieku veselibas aizsardzibas iemeslu d&]. Lai nodroSinatu
saskanotibu ar Savienibas tiesibu aktiem un Savienibas vispargjo politiku, pirms
turpmaku maksu samazindjumu pieSkirSanas butu obligati jasanem Komisijas
labveligs atzinums. Turklat pienacigi pamatotos izn€muma gadijumos seviski svarigu
sabiedribas vai dzivnieku veselibas apsvérumu d€] Agentiiras izpilddirektoram
vajadzetu bt ar1 iesp€jai samazinat noteiktu veidu maksas, pamatojoties uz katras
situacijas kritisku izvertéSanu.

Lai nodros$inatu elastibu, jo pasi, lai pielagotos zinatnes attistibai, Agenttras valdei
vajadzeétu but iespgjai p&c pienacigi pamatota izpilddirektora priekslikuma noteikt
darba kartibu §is regulas piemé&roSanas atviegloSanai. Jo 1paSi valdei vajadzetu biit
iespgjai noteikt maksajumu terminus, maksaSanas metodes, grafikus, detalizetu
klasifikaciju, papildu maksu samazinajumu sarakstus un detaliz€tas summas noteikta
diapazona robezas. Labveligam Komisijas atzinumam vajadzetu bt obligatam pirms
priekSlikuma iesniegSanas valdei piepemSanai, lai nodroSinatu saskanotibu ar
Savienibas tiesibu aktiem un Savienibas vispargjo politiku.

Lai veiktu novertejumus, referenti un lidzreferenti, ka arT citu amatu parstavji, kuri §is
regulas vajadzibam uzskatami par lidzvertigiem, ciktal tas attiecas uz zinatniskajam
konsultacijam un inspekcijam, balstas uz dalibvalstu kompetento iestazu
zinatniskajiem izverté§jumiem un resursiem, savukart Agentiras pienakums ir
koordinét esoSos zinatniskos resursus, ko dalibvalstis nodevusas tas riciba saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 55. pantu. Nemot to véra un lai nodroSinatu pienacigus
resursus zinatniskajiem noveértgjumiem saistiba ar Savienibas Iimeni veiktajam
procediiram, Agentiirai biitu jaatlidzina zinatniska novert€juma pakalpojumi, ko sniedz
referenti un lidzreferenti, kurus dalibvalstis iec€lusas par Agentliras zinatnisko
komiteju locekliem, vai, attieciga gadijuma, ko sniedz Direktivas 2001/83/EK
27. panta minétas koordinacijas grupas referenti un lidzreferenti. Atlidzibas summa
par min€to referentu un lidzreferentu sniegtajiem pakalpojumiem bitu janosaka,
pamatojoties uz attiecigas darba slodzes aplésém, un biitu janem veéra, nosakot
Agentiiras ickaséto maksu apméru.
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(20)

1)

(22)

(23)

24)

(25)

Saskana ar Savienibas polittku MVU atbalstam attieciba uz MVU biitu japiemero
maksu samazinajumi Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK'® nozimé. Sadi samazinajumi
biitu janosaka, pienacigi nemot véra MVU maksatspgju. Lai nodro$inatu, ka pasreizeja
MVU atbalsta sisttma palieck nemainiga Iidz iesp&jamai Komisijas Regulas (EK)
Nr. 2049/2005'  parskatiSanai, attieciba uz MVU biitu japieskir paSreiz&jas
p&cregistracijas maksas samazinajuma likmes. Turklat mikrouznémumi biitu jaatbrivo
no visam pécregistracijas maksam.

Par cilvékiem paredz&tam genériskam zalém un genériskam veterinarajam zalém,
cilvekiem paredzeétam zalém un veterinarajam zalém, kas atlautas saskana ar
noteikumiem par visparatzitu lietoSanu medicina, cilvékiem paredzétam
homeopatiskam zalém un homeopatiskam veterinarajam zalém, ka ari par cilvékiem
paredz&tam augu izcelsmes zalém Dbiitu jamaksa samazinata ikgadgja
farmakovigilances maksa, jo STm zalém parasti ir visparatzits droSuma profils. Tomeér
gadijumos, kad uz $adam zalem attiecas kada no Savienibas Itmeni veiktajam
farmakovigilances proceduram, biitu jaiekas€ pilna maksa, nemot véra saistito darbu.

Lai izvairitos no nesamé&rigas administrativas darba slodzes Agentiirai, maksu
samazinajumi un atbrivojumi no maksam biitu japieméro, pamatojoties uz ta
tirdzniecibas atlaujas turtaja vai pieteikuma iesniedz€ja deklaraciju, kur§ apgalvo, ka
tam ir tiesibas uz $adu pasakumu. Saja zina biitu janovér$ nepareizas informacijas
iesniegSana, piemérojot IpaSu maksu, ja Agentira konstateé, ka ir iesniegta $ada
nepareiza informacija.

Paredzamibas un skaidribas labad maksu, nodevu un atlidzibu summas biitu janosaka
euro izteiksme.

Maksu un nodevu summas un atlidziba dalibvalstu kompetentajam iestadém
vajadzibas gadijuma bitu jakorigé, lai nemtu véra ievérojamas izmaksu izmainas, kas
konstat€tas, veicot izmaksu uzraudzibu, un lai nemtu véra inflaciju. Lai nemtu véra
inflacijas ietekmi, biitu jaizmanto saskanotais pat€rina cenu indekss, ko Eurostat
publicgjis saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 2016/792%°.

Lai nodroSinatu dalibvalstu kompetentajam iestadém maksajamo maksu, nodevu un
atlidzibu atru pielagoSanu biitiskam izmaksu vai procesu izmainam, butu saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu jadelegé Komisijai pilnvaras
pienemt aktus par saistitajam summam un darbibam, uz kuram attiecas maksas,
nodevas un atlidziba, pamatojoties uz objektivu informaciju saistiba ar izmaksam vai
izmainam normativaja reguléjuma. Ir 1pasi bitiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas
darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas, tostarp ekspertu limeni, un lai minétas
apsprieSanas notiktu saskana ar principiem, kas noteikti lestazu noliguma (2016. gada
13. aprilis) par labaku likumdosanas procesu®!. Jo ipasi, lai nodrosinatu vienlidzigu
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Komisijas Teteikums (2003. gada 6. maijs) par mikrouznémumu, mazo un vid€jo uznémumu definiciju
(2003/361/EK) (OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005 (2005. gada 15. decembris), ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulai (EK) Nr. 26/2004 paredz noteikumus par mikrouznémumu, mazo un vidgjo
uznémumu maksam Eiropas Zalu agenttirai un tas administrativas palidzibas sanemsanu (OV L 329,
16.12.2005., 4. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)2016/792 (2016. gada 11. maijs) par saskanotajiem
patérina cenu indeksiem un majoklu cenu indeksu un ar ko atce] Padomes Regulu (EK) Nr. 2494/95
(OV L 135, 24.5.2016., 11. Ipp.).

Iestazu noligums starp Eiropas Parlamentu, Eiropas Savienibas Padomi un Eiropas Komisiju par labaku
likumdoSanas procesu (OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.).
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(26)

27

(28)

lidzdalibu delegéto aktu sagatavoSana, Eiropas Parlaments un Padome visus
dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un minéto iestazu ekspertiem
ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek delegéto
aktu sagatavosana.

Lai nodroSinatu izmaksu atgi$anu, Agentiirai bitu jasniedz pakalpojumi atbilstigi tai
uztic€tajiem uzdevumiem tikai pec tam, kad attieciga maksa vai nodeva ir pilniba
samaksata. Tomér saskana ar Komisijas Delegétas regulas (ES) 2019/715%2 71. panta
ceturto dalu arkartas apstaklos pakalpojumu var sniegt, nesamaksajot attiecigo maksu
vai nodevu ieprieks.

Saskana ar Regulas (ES) 2022/123% 30. pantu Agentiira Komisijas varda nodrosina
sekretariatu saskana ar Regulu (ES) 2017/745 ieceltajam ekspertu grupam. Tapéc biitu
jagroza Regulas (ES) 2017/745 106. panta noteikums attieciba uz maksu par ekspertu
grupu sniegtajam konsultacijam samaksu, lai lautu Agentiirai sanemt minétas maksas,
tiklidz Komisija $adas maksas ir noteikusi saskana ar min&to regulu.

Ta ka §is regulas mérki, proti, nodro$inat pienacigu finanséjumu Agenttras darbibam,
ko veic Savienibas Itmeni, atseviskas dalibvalstis nevar pietickami labi sasniegt, bet
pasakuma meéroga dél to var labak sasniegt Savienibas Itmeni, Savieniba var pienemt
pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates
principu. Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula ir
paredzgti vienigi tadi pasakumi, kas ir nepiecieSami attieciga mérka sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

PriekSmets

Ar So regulu nosaka:

a)

b)

maksu un nodevu summas, kas noteiktas atbilstoSi uz izmaksam balstitam
izvérté¢jumam un ko Eiropas Zalu agentiira (turpmak teksta “Agentiira”) iekasé par
novertéSanas darbibam, kuras saistitas ar Savienibas atlaujas iegiSanu un uzturéSanu
cilvekiem paredz&tu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibai, un par citiem Agentiiras
sniegtajiem pakalpojumiem vai veiktajiem uzdevumiem, ka paredzets Regulas (EK)
Nr. 726/2004 un (ES) 2019/6;

attiecigas atlidzibas summas, kas noteiktas atbilsto§i uz izmaksam balstitam
izvert§jumam un kas Agentirai jamaksa dalibvalstu kompetentajam iestadém par
dalibvalstu kompetento iestazu referentu un, attieciga gadijuma, Iidzreferentu
sniegtajiem pakalpojumiem vai par citam funkcijam, kuras Saja regula uzskata par
lidzvertigam, ka minéts §1s regulas pielikumos; un

Agentiiras veikto darbibu un sniegto pakalpojumu izmaksu un b) punkta miné&to
atlidzibas izmaksu uzraudzibu.
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Komisijas Delegéta regula (ES) 2019/715 (2018. gada 18. decembris) par finanSu pamatregulu
struktiram, kas izveidotas saskana ar LESD un Eurafom ligumu un minétas Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 70. panta (OV L 122, 10.5.2019., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu
Eiropas Zalu agenttiras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém krizgatavibas un krizu
parvarésanas konteksta (OV L 20, 31.1.2022., 1. Ipp.).
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2. pants

Definicijas

Saja regula ir speka $adas definicijas:

1y

2)

3)
4)
)
6)

“iekas€jama vieniba saistiba ar cilvékiem paredz&tam zalém” (turpmak teksta
“iekas€jama vieniba — cilvékiem paredzeétas zales”) ir vieniba, ko definé tadu
turpmak noradito datu kopu unikala kombinacija, kuras iegtitas no informacijas, kas
ir Agentiiras riciba par visam Savieniba atlautam zalém un atbilst Regulas (EK)
Nr. 726/2004 57. panta 2. punkta b) un c¢) apakSpunktd min&to tirdzniecibas atlauju
turétaju pienakumam iesniegt Sadu informaciju attiecigas regulas 57. panta 1. punkta
otras dalas 1) apaks$punkta noraditaja datubaze:

a)  zalu nosaukums, ka definéts Direktivas 2001/83/EK 1. panta 20. punkta;
b) tirdzniecibas atlaujas turetajs;
c) dalibvalsts, kura tirdzniecibas atlauja ir deriga;

d) aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija, iznemot homeopatisko zalu vai augu
izcelsmes zalu gadijuma, ka definéts attiecigi Direktivas 2001/83/EK 1. panta
5. un 30. punkta;

e) farmaceitiska forma;

“iekas€jama vieniba saistiba ar veterinarajam zalém” (turpmak teksta “ieckas€jama
vieniba — veterinaras zales”) ir vieniba, ko defin€ tadu turpmak noradito datu lauku
unikala kombinacija, kuri ir Savienibas zalu datubazg, kas izveidota saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 55. panta 1. punktu:

a)  pastavigais identifikators, kas minéts IstenoSanas regulas (ES) 2021/16
III pielikuma tabula “Datu lauka ID” 3.1. rinda;

b)  produkta identifikators, kas minéts IstenoSanas regulas (ES) 2021/16
IIT pielikuma tabula “Datu lauka ID” 3.2. rinda;

“vid€js uznémums” ir videjs uznémums leteikuma 2003/361/EK nozimeg;
“mazs uznémums” ir mazs uznémums leteikuma 2003/361/EK nozimg;
“mikrouznémums” ir mikrouznp€mums leteikuma 2003/361/EK nozimg;

“sabiedribas veselibas arkartas situacija” ir sabiedribas veselibas arkartas situacija,
ko atzinusi Komisija saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Lémuma
Nr. 1082/2013/ES** 12. panta 1. punktu.

3. pants

Maksu un nodevu veidi

Agentiira var ickasét $ada veida maksas vai nodevas:

a)

maksas un nodevas par novértéSanas procediram un pakalpojumiem saistiba ar
cilvekiem paredzetam zalem, ka noteikts I pielikuma;

24

Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1082/2013/ES (2013. gada 22. oktobris) par nopietniem
parrobezu veselibas apdraudéjumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 2119/98/EK (OV L 293, 5.11.2013.,

1. Ipp.).
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b)

d)

maksas un nodevas par noveért€Sanas procediiram un pakalpojumiem saistiba ar
veterinarajam zalém, ka noteikts II pielikuma;

III pielikuma noteiktas gada maksas par registrétam cilvékiem paredzétam zalém un
veterinarajam zalém;

citas maksas un nodevas par cilvékiem paredz&tam zalém, veterinarajam zalém un
konsultacijam par mediciniskam ieric€m, ka noteikts IV pielikuma.

4. pants
Papildu maksas un nodevas

Agentlira var iekasét zinatnisko pakalpojumu maksu par tas sniegtajiem
zinatniskajiem pakalpojumiem, ja uz Siem pakalpojumiem neattiecas cita $aja regula
paredzeta maksa vai nodeva. Nosakot zinatnisko pakalpojumu maksas apméru, nem
vera attiecigo darba slodzi. Tas minimala un maksimala summa un, attieciga
gadijuma, atbilstosa atlidziba referentiem, ka ari, attieciga gadijuma, lidzreferentiem
ir noteikta IV pielikuma 5. punkta.

Agentiira var ickasét maksu par sniegtajiem administrativajiem pakalpojumiem, ko ta
sniegusi pe&c tresas personas pieprasijuma, ja uz Siem pakalpojumiem neattiecas cita
Saja regula paredzéta maksa vai nodeva. Nosakot maksu par administrativajiem
pakalpojumiem, nem v&ra attiecigo darba slodzi. Tas minimala un maksimala summa
ir noteikta IV pielikuma 6.4. punkta.

Maksas un nodevas, ko iekasé saskana ar 1. un 2. punktu, p&c labvéliga Komisijas
atzinuma nosaka Agentiiras valde saskana ar 8. panta noteikto procediru.
Piem&rojamas summas tiek publicétas Agentiiras timekla vietng.

Parskatot So regulu, Komisija nem véra visas maksas un nodevas, kas tiek iekasétas
saskana ar $o pantu.

5. pants

Atlidziba dalibvalstu kompetentajam iestadém par pakalpojumu snieg§anu Agentiirai

LV

Agentiira maksa 1. panta b) apak$punkta minéto atlidzibu saskana ar $aja regula
paredz€tajam atlidzibas summam.

Ja vien $aja regula nav paredzéts citadi, gadijumos, kad tiek piem&roti maksu
samazinajumi, dalibvalstu kompetentajam iestadéem maksajamo atlidzibu saskana ar
So regulu nesamazina.

Atlidzibu dalibvalstu kompetentajam iestadém izmaksa saskana ar rakstisko ligumu,
kas minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 62. panta 3. punkta pirmaja dala. Atlidzibu
izmaksa euro. Visus bankas izdevumus, kas saistiti ar Sadas atlidzibas samaksu, sedz
Agentira. Siki izstradatus noteikumus par atlidzibu izmaksu nosaka Agentiiras valde
saskana ar §1s regulas 8. pantu.

6. pants
Maksu un nodevu samazinajumi
Agentiira pieméro V pielikuma noteiktos samazinajumus.

Ja Agentliras novérté§jumu, atzinumu vai pakalpojumu pieprasa dalibvalsts vai
Savienibas iestade, Agentiira pilniba atsakas no attiecigi maksas vai nodevas.
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3. Ja pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs kvalific€jas arl citiem
Savienibas tiesibu aktos paredz€tiem samazindjumiem, pieméro tikai vienu,
pieteikuma iesniedz€am vai tirdzniecibas atlaujas turétajam vislabvéligako
samazinajumu.

4. Péc pienacigi pamatota Agentiras izpilddirektora priekSlikuma, jo TipaSi, lai
aizsargatu sabiedribas vai dzivnieku veselibu vai atbalstitu konkrétus zalu veidus vai
pieteikumu iesniedz&jus, kas atlasiti pienacigi pamatotu iemeslu dél, Agentiiras valde
péc labveliga Komisijas atzinuma saskana ar 8. pantu var pieskirt pilnigu vai dalgju
piemérojamas summas samazinajumu.

5. Iznémuma gadijumos un svarigu sabiedribas vai dzivnieku veselibas iemeslu dél
Agentiiras izpilddirektors, izskatot katru gadijumu atseviski, var pieskirt pilnigu vai
dalgju samazinajumu I, II, III un IV pielikuma noteiktajam maksam, iznemot I
pielikuma 6., 15. un 16. punkta, II pielikuma 7. un 10. punktad un III pielikuma
3. punkta noteiktas maksas. Visos saskana ar So pantu pienemtajos l€mumos norada
iemeslus, uz kuriem tie ir balstTti.

7. pants
Maksu un nodevu maksasana
1. Maksas un nodevas, kas maksajamas saskana ar So regulu, maksa euro.
2. Maksu un nodevu apmaksa notiek péc tam, kad maksatajs ir sanémis Agentiras

izsniegtu maksajuma pieprasijumu, kura noradits maksajuma termins.

3. Maksu un nodevu samaksa tiek veikta ar parskaitijumu uz maksajuma pieprasijuma
noradito Agentlras bankas kontu. Visus ar $o samaksu saistitos bankas izdevumus
sedz maksatajs.

4. Maksajuma terminu uzskata par ieverotu tikai tad, ja noteiktaja termina ir samaksata
visa summa. Par datumu, kurd ir veikts maksajums, uzskatams datums, kura visa
maksajuma summa ir sanemta Agentiiras bankas konta.

8. pants
Darba kartiba

Agentiiras valde péc izpilddirektora pamatota priekslikuma un péc labvéliga Komisijas
atzinuma nosaka darba kartibu, lai atvieglotu §is regulas piemé&roSanu, tostarp Agentiiras
iekaséto maksu un nodevu maksaSanas metodes un mehanismu atlidzibas maksajumiem
dalibvalstu kompetentajam iestadeém saskana ar So regulu.

Minétos pasakumus dara publiski pieejamus Agentiiras timekla vietng.

9. pants
Termin$ un pasakumi nemaksasanas gadijuma

1. Saskana ar So regulu iekaséto maksu vai nodevu terminus norada darba kartiba, kas
aprakstita §is regulas 8. panta. Pienacigi nem véra Regulas (EK) Nr. 726/2004 un
(ES) 2019/6, un Direktiva 2001/83/EK paredz€to novertesanas procediiru terminus.

2. Ja kadas saskana ar So regulu uzliktas maksas vai nodevas maksajuma termins ir
nokavéts, bet neskarot Agentiiras iesp&jas uzsakt tiesvedibu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 71. pantu, lai nodro$inatu maksajumu, Agentiiras izpilddirektors var
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nolemt, ka Agentiira nesniegs pakalpojumus vai neveiks procediras, uz kuram
attiecas konkréta maksa vai nodeva, vai ka Agentiira apturés visus pasreizgjos vai
turpmakos pakalpojumus un procediras, Iidz bius samaksata attieciga maksa vai
nodeva, ieskaitot attiecigos nokav&juma procentus, ka paredzets Regulas (ES,
Euratom) 2018/1046 99. panta.

10. pants
Parredzamiba un uzraudziba
Pielikumos noteiktas summas publicE Agentiiras timekla vietng.

Agentiira uzrauga savas izmaksas, un Agentiiras izpilddirektors ka dalu no gada
darbibas parskata, ko iesniedz Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai un
Revizijas palatai, sniedz detaliz€tu un pamatotu informaciju par izmaksam, kuras
jasedz no maksam un nodevam, kas ietilpst §is regulas darbibas joma. Miné&ta
informacija ietver VI pielikuma izklastito informaciju par darbibas rezultatiem un
izmaksu sadalfjumu, kas attiecas uz ieprieksgjo kalendaro gadu un uz prognozi
nakamajam kalendarajam gadam. Agentiira sava gada parskata publicé ari §is
informacijas parskatu.

Par zalem atbildigas dalibvalstu kompetentas iestades vai eksperti, ar kuriem noslégti
ligumi par medictnisko ieri¢u ekspertu grupu procediram, var sniegt pieradijumus
par butiskam izmainam Agentiirai sniegto pakalpojumu izmaksas, iznemot inflacijas
korekciju ietekmi un izmaksas par darbibam, kas nav pakalpojums Agentirai. Sadu
informaciju var sniegt vienu reizi kalendaraja gada vai retak ka papildinajumu
saskand ar VI pielikumu sniegtajai informacijai. Sadi pieradijumi ir balstiti uz
pienacigi pamatotu un konkrétu oficialu finanSu informaciju par tadas finansialas
ietekmes biitibu un apméru, kada var skart Agentiiras sniegto pakalpojumu izmaksas.
Saja noliika Agentiira var nodrosinat vienotu formatu, kas atvieglo salidzinasanu un
konsolidaciju. Dalibvalstu kompetentas iestades un eksperti, ar kuriem Agentiirai
noslégts ligums par medicinas iericu ekspertu grupu procediram, sniedz $adu
informaciju Agentiiras noteiktaja formata kopa ar jebkadu papildu informaciju, kas
lauj parbaudit iesniegto summu pareizibu. Agentiira min&to informaciju parskata un
apkopo un izmanto to saskana ar 6. punktu ka avotu minétaja punkta paredzetajam
IpaSajam zinojumam.

Uz informaciju, ko Agentiirai sniedz saskana ar $a panta 3. punktu un §is regulas
VI pielikumu, attiecas Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 257. pants.

Komisija uzrauga inflacijas lIimeni, kuru meéra, izmantojot saskanoto patérina cenu
indeksu, ko Eurostat publicé saskana ar Regulu (ES) 2016/792, attieciba uz $is
regulas pielikumos noteiktajam maksu, nodevu un atlidzibu summam. Uzraudzibas
pienakums japilda ne agrak ka [PB: ligums ievietot datumu — viens gads péc Sis
regulas piemérosanas datuma] un péc tam reizi gada. Visas saskana ar So regulu
noteikto maksu, nodevu un atlidzibu korekcijas atbilstosi inflacijai stasies speka,
agrakais, ta kalendara gada 1.janvari, kas seko kalendarajam gadam, kura veikts
uzraudzibas pienakums.

Ne agrak ka [PB: ligums ievietot datumu — 3 gadus péc piemérosSanas datuma] un
péc tam ik pec trim gadiem Agentiras izpilddirektors, ja uzskata to par vajadzigu,
nemot véra 11. panta 2. punktu, un péc apsprieSanas ar Agentiras valdi, var iesniegt
Komisijai 1pasu zinojumu, kura objektivi, uz faktiem balstita un pietieckami detaliz&ta
veida izklastiti pamatoti ieteikumi:
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a)  palielinat vai samazinat jebkuras maksas, nodevas vai atlidzibas summu péc
bitiskam izmainam attiecigajas izmaksas, kas konstatétas, dokument&tas un
pamatotas zinojuma;

b)  grozit jebkuru citu pielikumos ietvertu elementu, kas attiecas uz 4. panta
minéto maksu un nodevu iekaséSanu, tostarp papildu maksam un nodevam.

Sa panta 6. punkta minéta Tpasa zinojuma un taja ietverto ieteikumu pamat ir:

a) 2. un 3.punkta minétas informacijas un Agentiiras tiesibu aktos noteikto
uzdevumu izpildei nepiecieSamo darbibu izmaksu pastaviga uzraudziba ar
mérki konstatét bitiskas izmainas Agentiiras pakalpojumu un darbibu izmaksu
bazg;

b)  objektiva un parbaudama informacija un kvantitativi dati, kas tiesa veida
pamato ieteikto korekciju butiskumu.

Komisija vajadzibas gadijuma var pieprasit jebkadus preciz€umus vai papildu

pamatojumu zinojumam un ta ieteikumiem. P& $ada pieprasijuma Agentiira bez

liekas kaveéSanas iesniedz Komisijai atjauninatu zinojuma versiju, kura nemti véra
visi Komisijas izteiktie komentari un uzdotie jautajumi.

Sa panta 6. punkta minéto zinosanas laika intervalu var saisinat jebkura no $adam

situacijam:

a)  sabiedribas veselibas arkartas situacija;

b)  Agentiiras juridisko pilnvaru izmainas;

¢) ja ir skaidri un parliecinosi pieradijumi par butiskam izmainam Agentiras
izmaksas vai izmaksu un ienémumu bilancg, ieskaitot izdevumus par uz
izmaksam balstitam atlidzibam dalibvalstu kompetentajam iestadem.

11. pants
ParskatiSana

Komisija ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 13. pantu, lai grozitu
pielikumus, ja ta uzskata to par pamatotu, nemot véra kadu no turpmak minétajiem
apsveérumiem:

a)  1pass zinojums, ko Komisija sanémusi saskana ar 10. panta 6. punktu;
b) 10. panta 5. punkta minétas inflacijas limena uzraudzibas konstat&jumi;

c) izmainas Agentiiras statiitos noteiktajos uzdevumos, kas butiski maina tas
1zmaksas;

d)  agentiras budzeta parskati;

e) cita butiska informacija, jo 1pasSi par praktiskiem aspektiem tadu darbibu
izpildg, par kuram Agentiira ickasé maksas vai nodevas.

Jebkadu $aja regula paredzeto dalibvalstu kompetentajam iestadém maksato maksu,

nodevu un atlidzibu parskatiSanu veic, pamatojoties uz Komisijas veiktu Agentiiras

izmaksu un ien€mumu izveért§jumu un attiecigo izmaksu izvert§jumu par
pakalpojumiem, kurus dalibvalstu kompetentas iestades sniegusas Agentiirai.
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12. pants
Agentiiras budzZeta tame

Sagatavojot ienémumu un izdevumu tami nakamajam finanSu gadam saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 67. panta 6. punktu, Agentiira ieklauj detalizétu informaciju par ienakumiem no
visu veidu maksam un nodevam, ka arT no attiecigas atlidzibas. Saskana ar §is regulas 3. panta
noteikto maksu un nodevu tipologiju minétaja informacija attiecigi noskir datus par:

a) cilvékiem paredz€tam zalém un konsultacijam par mediciniskam iericém;
b) veterinarajam zalém;

C) gada maksam (péc veida);

d) citam maksam un nodevam (pé&c veida).

Agentlira var sniegt sadalfjumu péc procediru veidiem pielikuma vienotajam
programmdokumentam, kas sagatavots saskana ar Delegétas regulas (ES) 2019/715 32. panta
1. punktu.

13. pants
Delegesanas istenoSana

1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai tiek pieskirtas, ievérojot $aja panta
izklastitos nosacijumus.

2. Pilnvaras pienemt 11. panta 1. punkta ming&tos delegétos aktus Komisijai pieskir uz
5 gadiem, sakot no 20/xx]. gada [datums tiks precizéts]. Komisija sagatavo
zinojumu par pilnvaru delegéSanu ne vélak ka seSus méneSus pirms piecu gadu
laikposma beigam. Pilnvaru delegéSana tiek automatiski pagarinata uz tada paSa
ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome ne v&lak ka tris
meénesus pirms katra laikposma beigam neiebilst pret $adu pagarinajumu.

3. Eiropas Parlaments vai Padome 11. panta 1. punkta minéto pilnvaru delegésanu var
atsaukt jebkura laika. Ar 1émumu par atsaukSanu tiek izbeigta taja noradito pilnvaru
deleggsana. Sads lemums stdjas speka nakamaja diena péc ta publicésanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest vai vélaka datuma, kas noradits pasa 1@muma. Tas
neskar jau spéka esosos delegétos aktus.

4. Pirms delegéta akta pienemSanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts
ieceltajiem ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila
IestaZzu noliguma par labaku likumdoSanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

6. Saskana ar 11. panta 1. punktu pienemts delegétais akts stajas speka tikai tad, ja divu
méneSu laika péc ta pazinoSanas Eiropas Parlamentam un Padomei ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus vai ja lidz minéta laikposma beigam
gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informé&jusi Komisiju par savu nodomu
neizteikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu
pagarina par diviem ménesSiem.

14. pants
Grozijums Regula (ES) 2017/745
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Regulas (ES) 2017/745 106. panta 14. punktu aizstaj ar sadu:

“14. Maksas, kas maksajamas EMA saskana ar §a panta 13. punkta min&to proceduru un ir
saistitas ar ieteikumiem, kurus sniegusi ekspertu grupa, kam EMA nodroSina
sekretariatu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2022/123%
30. pantu, tiek noteiktas parredzama veida un pamatojoties uz sniegto pakalpojumu
izmaksam. Maksajamas maksas samazina, ja saskana ar §is regulas IX pielikuma
5.1. 1edalas c) apakSpunktu ir uzsakta kliniska izvert€§juma apsprieSanas procedira,
kura iesaistits razotajs, kas ir mikrouzn€mums, mazs vai vidéjs uznémums leteikuma
2003/361/EK nozime.”

15. pants
AtcelSana

Regulas (EK) Nr. 297/95 un (ES) Nr. 658/2014 tiek atceltas.

Atsauces uz Regulu (EK) Nr. 297/95 uzskata par atsaucém uz So regulu un lasa saskana ar
atbilstibas tabulu §1s regulas VII pielikuma.

16. pants
Parejas noteikumi

l. So regulu nepieméro procediiram un pakalpojumiem, kuram maksajama summa bija
jasamaksa pirms [PB: liigums ievietot piemeérosanas datumul].

2. Saistiba ar III pielikuma noteiktajam gada maksam So regulu nepieméro produktiem,
par kuriem saskana ar Regulu (EK) Nr. 297/95 vai Regulu (ES) Nr. 658/2014 gada
maksa bija jasamaksa /[PB: liigums ievietot piemérosanas kalenddaro gaduy.

17. pants
Stasanas speka un piemérosanas datums

St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnest.

To pieméro, sakot no [PB: liigums ievietot ta ménesa pirmo datumu, kurs seko péc ménesa,
kad ir pagdjusi 6 ménesi péc stasanas spéka).

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs priekssedetajs

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu
Eiropas Zalu agentiras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém krizgatavibas un krizu
parvargSanas konteksta (OV L 20, 31.1.2022., 1. Ipp.).
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