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Czwartek, 10 marca 2016 r.

PS_TA(2016)0088
Wydawanie pozwolen dla weterynaryjnych produktow leczniczych i nadzér nad nimi ***I

Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 10 marca 2016 r. w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace

wspolnotowe procedury wydawania pozwoleni dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw

weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajagce Europejska Agencje Lekéw (COM(2014)0557 -
C8-0142/2014 — 2014/0256(COD)) (*)

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(2018/C 050/27)

Poprawka 1
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje

(A8-0035/2016).

Poprawka

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Ra- (1) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy (°) oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu dy (°) oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (°) stanowily ramy regulacyjne Unii Europejskiego i Rady (°) stanowily ramy regulacyjne Unii
w dziedzinie wytwarzania, dopuszczania i dystrybucji w dziedzinie wytwarzania, dopuszczania i dystrybucji
weterynaryjnych produktéw leczniczych. W Swietle uzys- weterynaryjnych produktéw leczniczych. W $wietle zdo-
kanych doswiadczent oraz w wyniku przeprowadzonej bytych doiwiadczen oraz w wyniku przeprowadzonej
przez Komisje oceny funkcjonowania wewnetrznego przez Komisje oceny funkcjonowania wewnetrznego
rynku weterynaryjnych produktéw leczniczych dokona- rynku weterynaryjnych produktéw leczniczych dokona-
no przegladu ram regulacyjnych dla tych produktow no przegladu ram regulacyjnych dla tych produktéow
i przyjeto rozporzadzenie (UE) nr [...] Parlamentu i przyjeto rozporzadzenie (UE) nr [...] Parlamentu
Europejskiego i Rady () ustanawiajace procedury doty- Europejskiego i Rady () ustanawiajace procedury doty-
czace wydawania pozwolen dla weterynaryjnych produk- czace wydawania pozwolen dla weterynaryjnych produk-
téw leczniczych i nadzoru nad nimi. tow leczniczych i nadzoru nad nimi, majgc na celu
harmonizacje przepisow paristw cztonkowskich.
Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu () Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
(Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1). odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe (®)  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad procedury wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych
nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
z 30.4.2004, s. 1). nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekoéw (Dz.U. L 136
Rozporzadzenie ... Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ... ... z 30.4.2004, s. 1).
... W sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych (OJ L ... () Rozporzadzenie ... Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ... ...
Z e e e LS. ). . w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.
L..z.... .. ) S
(") Sprawa zostata odestana do whasciwej komisji w celu ponownego rozpatrzenia zgodnie z art. 61 ust. 2 akapit drugi regulaminu
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Poprawka 2

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

Na skutek wejscia w zycie Traktatu z Lizbony uprawnie-
nia przekazane Komisji na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 powinny zosta¢ dostosowane do art. 290
i 291 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Aby
uzupelni¢ lub zmieni¢ niektére inne niz istotne elementy
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, nalezy przekazaé
Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie
z art. 290 Traktatu w odniesieniu do zmiany zalacznika
w celu dostosowania go do postepu naukowo-technicz-
nego, okreslania sytuacji, w ktérych moga by¢ wymagane
badania dotyczace skutecznosci po wydaniu pozwolenia,
ustanawiania przepisow i wymogéw dotyczacych wy-
dawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu z zastrze-
zeniem  niektérych  okreslonych  zobowiazan,
ustanowienia procedur badania wnioskéw pod katem
réznic w warunkach wydawania pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu i badania wnioskéw pod katem
przenoszenia pozwoleni na dopuszczenie do obrotu oraz
ustanowienia procedury badania naruszen i nakladania
grzywien lub okresowych kar pienieznych na posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych na mocy
niniejszego rozporzadzenia oraz ustalenia maksymalnych
kwot tych kar, a takze okreslenia warunkéw i sposobow
ich pobierania.

Poprawka 3

Poprawka

Na skutek wejscia w zycie Traktatu z Lizbony uprawnie-
nia przekazane Komisji na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 powinny zosta¢ dostosowane do art. 290
i 291 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Aby
uzupelni¢ lub zmieni¢ niektore inne niz istotne elementy
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, nalezy przekazaé
Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie
z art. 290 Traktatu w odniesieniu do zmiany zalacznika
w celu dostosowania go do postepu naukowo-technicz-
nego i ulatwienia wprowadzania do obrotu nowych
produktow leczniczych, w odniesieniu do okreslania
sytuacji, w ktorych mogg by¢ wymagane badania
dotyczace skutecznosci po wydaniu pozwolenia, ustana-
wiania przepisow i wymogdéw dotyczacych wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu z zastrzezeniem
niektérych okreslonych zobowigzari, ustanowienia pro-
cedur badania wnioskéw pod katem réznic w warunkach
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
i badania wnioskéw pod katem przenoszenia pozwolen
na dopuszczenie do obrotu oraz ustanowienia procedury
badania naruszen i nakladania grzywien lub okresowych
kar pienieznych na posiadaczy pozwolen na dopuszcze-
nie do obrotu wydanych na mocy niniejszego rozporzg-
dzenia oraz ustalenia maksymalnych kwot tych kar,
a takze okreSlenia warunkéw i sposob6w ich pobierania.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze do przyjmowania
aktow wykonawczych w odniesieniu do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi. Uprawnienia te powinny by¢ wykony-
wane zgodnie z  rozporzadzeniem  Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1822011 ().

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/

2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady
ogodlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie
wykonywania uprawnien  wykonawczych przez Komisj¢
(Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).

Poprawka

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 nalezy powierzyé
Komisji uprawnienia wykonawcze do przyjmowania
aktow wykonawczych w odniesieniu do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi i do celow weterynaryjnych. Uprawnienia
te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (*).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/

2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady
ogolne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie
wykonywania uprawnie  wykonawczych przez Komisj¢
(Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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Poprawka 4

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(6a)

Poprawka 5

Postgpy w dziedzinie alternatywnych metod testowania
produktéw leczniczych wymagajq utworzenia ram
regulacyjnych pozwalajgcych na dostosowywanie si¢ do
nowych rozwigzai w tym obszarze, co obejmuje na
przyklad uznawanie i oceng technologii modelowania
i symulagcji.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(6b)

Poprawka 6

Badania na zwierzgtach majq obecnie kluczowe zna-
czenie regulacyjne i naukowe dla opracowywania lekow,
a zastgpowanie, ograniczanie lub udoskonalanie tych
badari podlega dyrektywie 2010/63/UE.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 6 c (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(6c)

Poprawka 7

W interesie zdrowia publicznego decyzje o dopuszczeniu
przyjete w procedurze scentralizowanej powinny byc
podejmowane na podstawie obiektywnych kryteriow
naukowych dotyczgcych jakosci, bezpieczeristwa i sku-
tecznosci danego produktu leczniczego.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 6 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(6d)

Nalezy ustanowié przepis dotyczgcy stosowania do
produktow leczniczych dopuszczanych przez Unig kry-
teriow jakoSci, bezpieczeristwa i skutecznosci okreslo-
nych w dyrektywach 2001/83/WE i 2001/82/WE,
a ponadto powinna by¢ mozliwa ocena bilansu ryzyka
i korzySci w odniesieniu do wszystkich produktéw
leczniczych w chwili wprowadzania ich do obrotu,
odnawiania pozwolenia lub w dowolnym innym czasie,
ktory wlasciwy organ uzna za odpowiedni.
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Poprawka 8

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 6 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(6e)  Patistwa czlonkowskie opracowaly metody oceny po-
rownawczej skutecznosci produktow leczniczych w celu
usytuowania nowego produktu leczniczego w stosunku
do jui istniejgcych w tej samej klasie terapeutycznej.
Podobnie Rada w konkluzjach w sprawie produktéw
leczniczych i zdrowia publicznego przyjetych w dniu
29 czerwca 2000 r. podkreslita znaczenie identyfikacji
produktow leczniczych, ktére przynoszg warto$¢ dodang
w leczeniu. Nalezy wykonywal takie oceny w ramach
wydawania pozwoleri na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 9

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 1 - punkt 2 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykul 1 — akapit drugi

Obowigzujgcy tekst

Przepisy niniejszego rozporzadzenia nie naruszajg uprawnien
wladz Panstw Czlonkowskich w dziedzinie ustalania cen
produktéw leczniczych oraz w zakresie wlgczania ich do
zakresu stosowania krajowych systeméw ubezpieczent zdrowot-
nych lub systeméw zabezpieczenia spolecznego na podstawie
warunkow sanitarnych, gospodarczych i spolecznych. W szcze-
g6lnosci Panstwa Czlonkowskie swobodnie wybierajg z danych
przedstawionych na pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
tych wskazéwek terapeutycznych oraz rozmiaréw opakowan,
ktore bedg pokryte przez ich organy zabezpieczenia spolecz-
nego.

Poprawka

2a)  art. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Przepisy niniejszego rozporzadzenia nie naruszajg uprawnien
organéw panstw czlonkowskich dotyczgcych ustalania cen
produktéw leczniczych oraz obejmowania ich krajowym
systemem ubezpieczel zdrowotnych lub zabezpieczenia spo-
lecznego stosownie do wystepujgcych warunkéw sanitarnych,
gospodarczych i spolecznych, pod warunkiem Ze paristwa
cztonkowskie nalezycie uwzglednig referencyjng oceng poréw-
nawczg produktu leczniczego stosowanego u ludzi, o ktdrej
mowa w art. 9 ust. 4. W szczegdlnosci panstwa czlonkowskie
swobodnie wybierajg z danych przedstawionych na pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu tych wskazéwek terapeutycznych
oraz rozmiaréw opakowan, ktore bedg pokryte przez ich organy
zabezpieczenia spolecznego.”;
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Poprawka 10
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykul 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Definicje ustanowione w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE stosuje Na potrzeby niniejszego rozporzgdzenia stosuje si¢ definicje
sig do celow niniejszego rozporzadzenia. ustanowione w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE oraz, w stosow-

nych przypadkach, w art. 4 rozporzadzenia (UE) .../ ...
Parlamentu Europejskiego i Rady (*°).

(**)  Rozporzgdzenie (UE) ...|... Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia... w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.
U. L...) [2014/0257(COD)].

Poprawka 11
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 1 - punkt 4 - litera a
<DocAmend2>Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykul 3 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) ust. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie: a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2.  Wszelkie produkty lecznicze niewymienione w za-
lgczniku mogq uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu przez Unig zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzgdzenia, jezeli:

a) dany produkt leczniczy zawiera nowg substancje
aktywng, ktora w dniu wejScia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia nie byta dopuszczona w Unii, lub

,»b) wnioskodawca wskazuje, ze produkt leczniczy stanowi b) wnioskodawca wykaze, ze ten produkt leczniczy stanowi
wazng innowacje terapeutyczna, naukowg lub technicz- wazng innowacj¢ terapeutyczng, naukowa lub technicz-
ng lub Ze przyznanie pozwolenia zgodnie z niniejszym ng, lub ze przyznanie pozwolenia zgodnie z niniejszym
rozporzgdzeniem jest w interesie zdrowia pacjentow na rozporzadzeniem lezy w interesie zdrowia pacjentéw na

poziomie Unii.”; poziomie Unii.”;
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Poprawka 12

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - punkt 5 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykul 6 — ustepy 4 a i 4 b (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5a)  wart. 6 dodaje si¢ ustgpy w brzmieniu:

,4a.  Agencja sprawdza, czy podmioty ubiegajgce si¢ o uzys-
kanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dziataly zgodnie
z art. 13 ust. 1 dyrektywy 2010/63/UE.

4b.  Agencja opracowuje ramy regulacyjnego uznawania
modeli alternatywnych i uwzglednia mozliwosci, jakie dajq te
koncepcje stuigce tworzeniu bardziej predyktywnych lekow.
Koncepcje te mogg byé oparte na komputerowych lub
komérkowych modelach pozwalajgcych na odniesienie do
cztowieka, szlakach toksycznosci lub szlakach skutkéw ubocz-
nych.”;

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - punkt 5 b (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykul 9 — ustep 4 - litera d a (nowa)

Obowigzujgcy tekst

Poprawka

5b)  wart. 9 ust. 4 dodaje sig literg w brzmieniu:

»da) poréwnawcza ocena produktu leczniczego stosowanego
o ludzi;”

Poprawka 14

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - punkt 10 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykul 55 — akapit drugi

Obowigzujgcy tekst

Agencja jest odpowiedzialna za koordynacj¢ istniejgcych
§rodkéw naukowych przekazanych jej do dyspozycji przez
Panistwa Czlonkowskie w celu oceny i kontroli produktow
leczniczych.

Poprawka

10a)  art. 55 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Agencja jest odpowiedzialna za koordynacje zasobéw nauko-
wych przekazanych jej do dyspozycji przez panstwa cztonkow-
skie w celu oceny i kontroli oraz nadzoru nad bezpieczeristwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem,
oraz stosowanych do celow weterynaryjnych, zgodnie z rozpo-
rzgdzeniem (UE) .../... (*).”

(" 2014/0257(COD).
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Poprawka 15

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - punkt 10 b (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykul 56 — ustep 2 — akapit pierwszy

Obowigzujgcy tekst

2. Komitety okreslone w ust. 1 lit. a)-da) moga ustanowi¢
stale lub czasowe grupy robocze. Komitety okre$lone w ust. 1
lit. a) i b) moga ustanowi¢ naukowe grupy doradcze w zwiazku
z oceng okreSlonych rodzajow produktéw leczniczych lub
terapii, na ktdre dany komitet moze delegowa¢ niektére zadania
zwigzane przygotowaniem naukowych opinii okreslonych w art.
51 30.

Poprawka

10b)  art. 56 ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»2.  Komitety okreslone w ust. 1 lit. a)-da) moga ustanowié
stale lub czasowe grupy robocze. Komitety okreslone w ust. 1
lit. a) i b) moga ustanowi¢ naukowe grupy doradcze w zwiazku
z oceng okreSlonych rodzajow produktéw leczniczych lub
terapii, @ dany komitet moze delegowa¢ tym grupom doradczym
niektore zadania zwigzane z przygotowywaniem opinii nauko-
wych okreslonych w art. 5 niniejszego rozporzqdzenia i art. 141
ust. 1 rozporzgdzenia (UE) .../... (*).”

(" 2014/0257(COD).

Poprawka 16

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - punkt 10 ¢ (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 57 — ustep 1 — akapit pierwszy

Obowigzujgcy tekst

1. Agencja dostarcza Pafistwom Czlonkowskim i instytucjom
Wspdlnoty najlepsze z mozliwych opinii naukowych w odnie-
sieniu do wszelkich kwestii odnoszacych si¢ do oceny jakosci,
bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktdre
sq okreslone zgodnie z przepisami prawodawstwa wspdlnoto-
wego odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych.

Poprawka

10c)  art. 57 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»1. Agencja dostarcza panstwom cztonkowskim i instytucjom
Wspdlnoty najlepsze z mozliwych opinie naukowe dotyczgce
wszelkich kwestii odnoszacych si¢ do oceny jakosci, bezpie-
czenstwa, skutecznosci i oceny poréwnawczej produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produk-
tow leczniczych przedkladanych Agencji zgodnie z przepisami
prawodawstwa wspodlnotowego odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych.”;
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Poprawka 17
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - punkt 10 d (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 57 — ustep 1 — akapit drugi — litera t a (nowa)

Obowigzujgcy tekst Poprawka

10d) w art. 57 ust. 1 akapit drugi dodaje sig litere
w brzmieniu:

ota) wspolpraca z siecig oceny technologii medycznych,
organami oceny technologii medycznych i innymi orga-
nami krajowymi uczestniczqgcymi w procedurach dostgpu
do rynku, zwlaszcza w celu ulatwienia im oceny
i zmniejszania rozbieznoSci w dostgpie pacjentow do
technologii medycznych.”;

Poprawka 18
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - punkt 10 e (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 57 — ustep 1 — akapit drugi — litera t b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

10e) w art. 57 ust. 1 akapit drugi dodaje sig litere
w brzmieniu:

»tb) publikowanie — we wspélpracy z EFSA i ECDC -
corocznego sprawozdania dotyczgcego stosowania Srod-
kow przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu ludzi i zwie-
rzqt, a takze aktualnego stanu opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w Unii.”;
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Poprawka 19

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - punket 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 57 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

2. Baza danych przewidziana w ust. 1 lit. I) zawiera cha-
rakterystyke produktu leczniczego, ulotke dofgczong do opako-
wania oraz informacj¢ na etykiecie przeznaczone dla pacjenta
lub uzytkownika. Baza danych tworzona jest etapami, najpierw
obejmujgc produkty lecznicze dopuszczone na mocy niniej-
szego rozporzadzenia i produkty dopuszczone na podstawie
tytutu III rozdzial 4 dyrektywy 2001/83/WE. Baza danych jest
nastepnie poszerzana w celu wlaczenia wszelkich produktéw
leczniczych dopuszczonych w Unii.

Poprawka

»2. Baza danych przewidziana w ust. 1 lit. ) zawiera
charakterystyke produktu leczniczego, ulotke dolaczong do
opakowania oraz informacj¢ na etykiecie przeznaczone dla
pacjenta lub uzytkownika. Baza danych tworzona jest etapami,
przy czym w pierwszej kolejnosci ujmowane sq w niej produkty
lecznicze dopuszczone na mocy niniejszego rozporzadzenia i na
podstawie tytutu II rozdzial 4 dyrektywy 2001/83/WE. Baza
danych jest nastgpnie poszerzana w celu wigczenia wszelkich
dopuszczonych w Unii produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi.”

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 1 - punkt 13
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykul 61 — ustep 1 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

1. Kazde panstwo cztonkowskie, po konsultacji z Zarzadem,
powoluje na trzyletnig kadencje, ktéra moze by¢ odnowiona,
jednego czlonka i jednego zastgpce do Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

Poprawka

(Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej)

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - punkt 13 a (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykul 62 — ustep 2

Obowigzujgcy tekst

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Agencji nazwiska kra-
jowych ekspertéw z udokumentowanym do$wiadczeniem
w ocenie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktérzy —
przy uwzglednieniu art. 63 ust. 2 — mogliby pracowaé dla grup
roboczych lub grup doradcéw naukowych przy komitetach,
o ktérych mowa w art. 56 ust. 1, wraz z podaniem ich
kwalifikacji oraz obszaru specjalizacji.

Poprawka

13a)  art. 62 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Agencji nazwiska
krajowych ekspertow z udokumentowanym dos$wiadczeniem
w ocenie produktéw leczniczych, ktérzy — przy uwzglednieniu
art. 63 ust. 2 — mogliby pracowaé dla grup roboczych lub
naukowych grup doradczych przy komitetach, o ktérych mowa
w art. 56 ust. 1, oraz podajg ich kwalifikacje oraz obszary
specjalizacji.
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Poprawka

Agencja przechowuje aktualna liste akredytowanych ekspertéw.

Lista zawiera ekspertow wskazanych w pierwszym akapicie List
i innych ekspertéw powolanych bezposrednio przez Agencje. akapicie i innych ekspertéw powolanych przez Agencje lub
Komisje. Lista jest uaktualniana.”;

Lista jest uaktualniana.

Poprawka 22

Agencja przechowuje aktualng liste akredytowanych ekspertow.

a ta zawiera dane ekspertow wskazanych w pierwszym

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - punkt 14

726/2004

Poprawka

Rozporzadzenie (WE) nr
Artykul 62
Tekst proponowany przez Komisje
14) skresla sig art. 62 ust. 3 akapit drugi; 14)
a)

b)

()

w art. 62 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
ust. 1 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

~Konsultujgc si¢ z naukowymi grupami doradczymi,
o ktorych mowa w art. 56 ust. 2, komitet przesyla im
projekt (lub projekty) sprawozdania oceniajgcego przygo-
towanego przez sprawozdawce lub wspélsprawozdawce.
Opinia wydana przez naukowq grupe doradczg jest
przekazywana przewodniczgcemu wlasciwego komitetu
w taki sposob, aby zapewni¢ dotrzymanie terminéw
ustalonych w art. 6 ust. 3 niniejszego rozporzgdzenia
i w art. 40 ust. 3 rozporzgdzenia (UE) .../... (*.”;

ust. 1 akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

»Tres¢ opinii ujmuje si¢ w sprawozdaniu oceniajgcym
publikowanym na podstawie art. 13 ust. 3 niniejszego
rozporzgdzenia i art. 40 ust. 11 rozporzgdzenia (UE)

oo (9.7

2014/0257(COD).
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Poprawka 23

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - punkt 14 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 64 — ustep 1

Obowigzujgcy tekst

,1. Dyrektor zarzadzajacy powolywany jest przez Zarzad, na
wniosek Komisji, na okres pigciu lat na podstawie listy
kandydatéw zaproponowanych przez Komisje po opublikowa-
niu wezwania do wspdlpracy w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej i w innych miejscach. Przed powotaniem kandydat
nominowany przez Zarzad jest zapraszany do niezwlocznego
stawienia sig przed Parlamentem Europejskim i do odpowie-
dzenia na pytania zadane przez jego czlonkéw. Jego mandat
moze by¢ raz odnowiony. Zarzad moze, na wniosek Komisji,
pozbawi¢ Dyrektora Zarzadzajacego jego stanowiska.”

Poprawka

14a)  art. 64 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1.  Dyrektor zarzadzajacy powolywany jest przez Zarzad na
wniosek Komisji, na okres pieciu lat, na podstawie listy
kandydatéw zaproponowanych przez Komisje po opublikowa-
niu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej i w innych
miejscach zaproszenia do wyrazenia zainteresowania. Przed
powolaniem kandydat nominowany przez Zarzad jest zapra-
szany do niezwlocznego zlozenia o$wiadczenia przed Parla-
mentem Europejskim i do odpowiedzi na pytania zadawane
przez postéw. Kadencja dyrektora zarzgdzajgcego moze by¢
jednokrotnie odnowiona przez Zarzgd po konsultacji z Komisjg.
Zarzad moze, na wniosek Komisji, usungé dyrektora zarzadza-
jacego ze stanowiska.”;

Poprawka 24

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - punkt 14 b (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykul 66 — litery a oraz j

Obowigzujgcy tekst

a) uchwala opini¢ w sprawie regulaminu Komitetu ds. Produk-
téw Leczniczych Stosowanych u Ludzi i Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (art. 61);

Poprawka

14b)  w art. 66 wprowadza si¢ nastgpujqce zmiany:

a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) uchwala opini¢ w sprawie regulaminu Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (art. 61
niniejszego rozporzgdzenia) i Komitetu ds. Weterynaryj-
nych Produktéw Leczniczych (art. 140 rozporzgdzenia

(UB) ...[...) (;
b) skresla sig lit. j);

() 2014/0257(COD).
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Poprawka 25

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - punket 15
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 67 — ustep 3 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

15) art. 67 ust. 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Na dochody Agencji sktada si¢ wklad pochodzacy z Unii, oplaty
wnoszone przez przedsigbiorstwa za uzyskanie i utrzymanie
unijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz za inne
ustugi $wiadczone przez Agencje lub grupe koordynacyjna
w zakresie wypelniania jej zadan zgodnie z art. 107¢c, 107e,
107 g, 107k i 107q dyrektywy 2001/83/WE oraz oplaty za inne
ustugi $wiadczone przez Agencje.”;

Poprawka

15)

art. 67 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,Na dochody Agencji sklada sie:

a)
b)

0

wklad pochodzacy z Unii;

wklad europejskich patistw trzecich, z ktérymi Unia
zawarla umowy;

oplaty wnoszone przez przedsi¢biorstwa za uzyskanie
i utrzymanie unijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych oraz za inne ustlugi $wiadczone przez
Agencje, zgodnie z przepisami niniejszego rozporzgdzenia
i rozporzgdzenia (UE) ...[... (*), lub grupe koordynacyjng
w zakresie wypelniania jej zadan zgodnie z art. 107c, 107e,
107 g, 107k i 107q dyrektywy 2001/83/WE;

oplaty za wszelkie inne ustugi $wiadczone przez Agencje;
oraz

dochody z innych Zrédel, w tym wszelkie dorazne dotacje
objete zakresem tytulu VI rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 (**);

Parlament Europejski i Rada (»wladza budzetowa«) w stosow-
nych przypadkach ponownie badajg poziom wkladu unijnego,
o ktorym mowa w akapicie pierwszym lit. a), na podstawie
oceny potrzeb i przy uwzglednieniu poziomu oplat.;”

("9

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Eura-

tom) nr 966/2012 z dnia 25 paZdziernika 2012 r. w sprawie
zasad finansowych majqcych zastosowanie do budzetu ogélnego
Unii oraz uchylajgce rozporzqdzenie Rady (WE, Euratom)
nr 1605/2002 (Dz.U. L 298 z 26.10.2012, s. 1).
2014/0257(COD).
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Poprawka 26
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - punkt 15 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 67 — ustep 3 — akapit pierwszy a (nowy)

Obowigzujgcy tekst Poprawka

15a) w art. 67 ust. 3 po akapicie pierwszym dodaje si¢
akapit w brzmieniu:

»Aby zabezpieczy¢ si¢ przed wahaniami dochodéw z oplat,
kazda nadwyika budietowa w roku budzetowym n jest
odpisywana jako dochéd przeznaczony na okreslony cel i stuzy
za rezerwg na wypadek, gdyby rzeczywiste dochody z oplat byly
nizsze od Srodkéw zapisanych w budzecie. Lgczna kwota
takiego funduszu zabezpieczajgcego nie moZe przekraczaé
kwoty Srodkow Agencji z tytutu dochodow z oplat za poprzedni
rok.”;

Poprawka 27
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 1 - punkt 15 b (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 67 — ustep 6 — akapit pierwszy a (nowy)

Obowigzujgcy tekst Poprawka

15b)  w art. 67 ust. 6 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Projekt planu zatrudnienia zawiera liczbg pracownikow
niezbgdnych Agencji do $wiadczenia ustug finansowanych
z oplat i liczbg pracownikéw finansowanych z budzetu Unii.”;
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Poprawka 28
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - punkt 15 ¢ (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 67 — ustep 8

Obowigzujgcy tekst Poprawka

15c)  art. 67 ust. 8 otrzymuje brzmienie:

8. Na podstawie zestawienia Komisja wprowadza do wstep- ,8. Na podstawie zestawienia Komisja wprowadza do wstep-
nego projektu budzetu ogdlnego Unii Europejskiej dane, ktére nego projektu budzetu ogélnego Unii Europejskiej dane, ktére
uwaza za niezbedne dla planu zatrudnienia oraz kwote dotacji uwaza za niezbedne dla planu zatrudnienia w odniesieniu do
obcigzajacej budzet ogdlny, ktdry nastepnie dostarcza wiladzy pracownikow finansowanych z budzetu Unii, oraz kwote
budzetowej, zgodnie z art. 272 Traktatu. dotacji obciazajacej budzet ogdlny, a nastgpnie dostarcza je

wladzy budzetowej, zgodnie z art. 272 Traktatu.”;

Poprawka 29
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - punkt 15 d (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykul 67 — ustep 9 — akapit drugi

Obowigzujgcy tekst Poprawka

15d)  art. 67 ust. 9 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

Wiladza budzetowa przyjmuje plan zatrudnienia Agencji. ,Wladza budzetowa przyjmuje plan zatrudnienia Agencji
w odniesieniu do pracownikéw finansowanych z budzetu

Unii.”;
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Poprawka 30

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - punkt 15 e (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykul 68

Tekst obowigzujgcy

1. Dyrektor zarzadzajacy wykonuje budzet Agencji.

2. Najpdzniej do dnia 1 marca nastepnego roku budzetowe-
go, ksiegowy Agencji przekazuje rachunki tymczasowe ksiggo-
wemu Komisji, wraz ze sprawozdaniem dotyczgcym
zarzgdzania finansami i budietem w poprzednim roku
budzetowym. Ksiggowy Komisji konsoliduje rachunki tymcza-
sowe instytucji i organéw zdecentralizowanych, zgodnie z art.
128 rozporzgdzenia finansowego majgcego zastosowanie do
budzetu ogdlnego Wspélnot Europejskich [19] (zwanego dalej
,,0g0lnym rozporzgdzeniem finansowym”).

3. Najpdiniej przed dniem 31 marca nastgpnego roku
budzetowego ksiggowy Komisji przesyla rachunki tymczasowe
Agencji do Trybunalu Obrachunkowego, wraz z raportem
dotyczqcym zarzgdzania finansami i budzetem w poprzednim
roku budzetowym. Sprawozdanic to nalezy takze przestal
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

4. Po otrzymaniu uwag Trybunatu Obrachunkowego w spra-
wie tymczasowych rachunkéw Agencji, na podstawie art. 129
ogdlnego rozporzadzenia finansowego, Dyrektor Zarzqdzajgcy
opracowuje na swojq odpowiedzialno$¢ rachunki ostateczne
i przesyla je Zarzadowi w celu uzyskania opinii.

Poprawka

15e)  art. 68 otrzymuje brzmienie:

,1.  Dyrektor zarzadzajacy wykonuje budzet Agencji.

2. Do dnia 1 marca nastgpnego roku budzetowego ksiegowy
Agendji przesyla wstepne sprawozdanie rachunkowe ksiggowe-
mu Komisji oraz Trybunalowi Obrachunkowemu.

3. Do dnia 31 marca nastgpnego roku budzetowego dyrektor
zarzgdzajgcy przesyla Parlamentowi Europejskiemu, Komisji,
Radzie i Trybunatowi Obrachunkowemu sprawozdanie doty-
czgce zarzgdzania budzetem i finansami.

4. Do dnia 31 marca nastgpnego roku budzetowego
ksiggowy Komisji przesyla Trybunalowi Obrachunkowemu
wstepne sprawozdanie rachunkowe Agencji skonsolidowane ze
wstepnym sprawozdaniem rachunkowym Komisji.

Po otrzymaniu uwag Trybunalu Obrachunkowego w sprawie
wstgpnego sprawozdania rachunkowego Agencji zgodnie z art.
148 rozporzadzenia finansowego majgcego zastosowanie do
budzetu ogdlnego Unii ksiggowy przygotowuje ostateczne
sprawozdanie finansowe Agencji, a dyrektor zarzqdzajgcy
przedklada je Zarzadowi w celu uzyskania opinii.
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Tekst obowigzujgcy

5.  Zarzad Agencji wyraza opini¢ w sprawie sprawozdari
finansowych Agencji.

6.  Dyrektor Zarzgqdzajgcy, najpozniej przed dniem 1 lipca
nastepnego roku budzetowego, przesyla sprawozdania finanso-
we Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunatowi
Obrachunkowemu, wraz z opinig Zarzadu.

7. Sprawozdania finansowe sg publikowane.

8.  Dyrektor zarzadzajacy Agencji przesyla Trybunalowi
Obrachunkowemu odpowiedz na uwagi najpoZniej do dnia 30
wrzesnia. Dyrektor Zarzqdzajgcy Agencji przesyla takze te
odpowied? do Zarzgdu.

9.  Dyrektor Zarzadzajacy przedstawia Parlamentowi Euro-
pejskiemu, na jego wniosek, w sposéb przewidziany w art. 146
ust. 3 ogdlnego rozporzgdzenia finansowego, wszelkie informa-
cje wymagane do wlasciwego zastosowania procedury udziela-
nia absolutorium za dany rok finansowy.

10.  Parlament Europejski, zgodnie z zaleceniem Rady,
stanowigc wigkszoscig kwalifikowang, przed dniem 30 kwiet-
nia roku n + 2, udziela absolutorium Dyrektorowi w zakresie
wykonania budzetu na rok n.

11. Zasady finansowe majace zastosowanie do Agengji
przyjmuje Zarzad po konsultacji z Komisja. Nie moga one
réznic si¢ od rozporzadzenia Komisji (WE, Euratom) nr 2343/
2002 z dnia 19 listopada 2002 r. w sprawie ramowego
rozporzgdzenia finansowego dotyczgcego organéw okreslonych
w art. 185 rozporzgdzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002
w sprawie rozporzgdzenia finansowego majqcego zastosowanie
do budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich(20), chyba ze
stosuje si¢ inne specjalnie wymagane w odniesieniu do dziatari
Agengdji i za uprzednia zgodg Komisji.

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka

5. Zarzad wydaje opini¢ na temat ostatecznego sprawozda-
nia finansowego Agencji.

6. Do dnia 1 lipca nastgpnego roku budzetowego ksiggowy
przesyla to sprawozdanie finansowe Parlamentowi Europejskie-
mu, Radzie, ksiggowemu Komisji i Trybunatowi Obrachunko-
wemu, wraz z opinig Zarzadu.

7. Ostateczne sprawozdanie finansowe publikuje sig
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej do dnia 15
listopada nastgpnego roku.

8.  Dyrektor zarzadzajacy przesyta Trybunalowi Obrachunko-
wemu odpowiedZ na jego uwagi do dnia 30 wrzesnia.

9.  Dyrektor zarzadzajacy przedstawia Parlamentowi Euro-
pejskiemu, na jego wniosek, wszelkie informacje wymagane do
wlasciwego zastosowania procedury udzielania absolutorium za
dany rok budzetowy, zgodnie z art. 165 ust. 3 rozporzgdzenia
finansowego majgcego zastosowanie do budzetu ogdlnego
Unii.

10.  Parlament Europejski, na podstawie zalecenia Rady, do
dnia 15 maja roku n + 2 udziela dyrektorowi zarzqdzajqcemu
absolutorium z wykonania budzetu na rok n.

11. Zasady finansowe majace zastosowanie do Agengji
przyjmuje Zarzad po konsultacji z Komisja. Nie moga one
r6zni¢ si¢ od rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr
1271/2013, chyba ze jest to niezbedne ze wzgledu na
szczegdlne wymogi dzialalnosci Agencji i uzyskano uprzednia
zgodg Komisji.”;
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Poprawka 31
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - punkt 16
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 70

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

16)  art. 70 otrzymuje brzmienie: skreslony

,Artykut 70

1.  Woparciu o zasady okreslone w ust. 2 Komisja przyjmuje
akty wykonawcze zgodnie z procedurq ustanowiong w art. 87
ust. 2, w ktorych okresla sig:

a) strukture i poziom oplat, o ktérych mowa w art. 67 ust. 3;

b) ustugi, za ktére mogq by¢ pobierane oplaty;

c) warunki, pod jakimi male i Srednie przedsigbiorstwa mogq
uiszczaé oplaty w zmniejszonej wysokosci, odraczaé termin
uiszczenia oplat lub otrzymaé pomoc administracyjng;

d) przepisy ustalajgce wynagrodzenie za prace wykonang
przez czlonka danego komitetu lub grupy koordynacyjnej,
ktory wystepuje jako sprawozdawca; oraz

e) warunki dotyczgce platnosci i wynagrodzenia.

Oplaty ustala si¢ na poziomie, ktéry pozwala unikngé deficytu
lub znacznej akumulacji nadwyzki w budiecie Agencji,
i zmienia sig ich wysoko$¢, jesli nie udato si¢ unikngé deficytu
lub znacznej akumulacji nadwyzki.

2. Przyjmujgc akty wykonawcze, o ktorych mowa w ust. 1,
Komisja uwzglednia nastepujgce elementy:

a) oplaty ustalane sq na takim poziomie, by dochéd z nich byt
w zasadzie wystarczajgcy do pokrycia kosztéw Swiadczo-
nych ustug i nie przekraczal kwot niezbgdnych do pokrycia
tych kosztow;

b) przy ustalaniu poziomu oplat uwzglednia si¢ wyniki
przejrzystej i obiektywnej oceny kosztow Agencji i kosztow
zadari wykonywanych przez wlasciwe organy krajowe;



9.2.2018 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 50/297

Tekst proponowany przez Komisje

0

d)

hjj

g

h)

w odpowiednich przypadkach uwzglednia si¢ szczegdlne
potrzeby malych i Srednich przedsigbiorstw, w tym mozli-
wos¢ podziatu platnosci na kilka rat i etapow;

z uwagi na zdrowie publiczne okreslona kategoria produk-
tow leczniczych moze zostaé zwolniona z calosci lub czgsci

oplaty;

ustalajqc strukture i wysokoS¢ oplat, uwzglednia sig to, czy
informacje zostaly przedlozone wspélnie czy oddzielnie;

w wyjgtkowych i nalezycie uzasadnionych okolicznosciach
oraz za zgodq Agencji mozna przyznac zwolnienie z catosci
lub czesci oplaty;

wynagrodzenie za pracg sprawozdawcy jest w zasadzie
wyplacane wlasciwemu organowi krajowemu, ktory za-
trudnia tego sprawozdawce, lub, jesli sprawozdawca nie jest
zatrudniony przez wlasciwy organ krajowy, wyplacane jest
paristwu czlonkowskiemu, ktére go wyznaczylo;

termin platnosci oplat ustala si¢ z nalezytym uwzglednie-
niem terminéw okreSlonych w przepisach niniejszego
rozporzgdzenia i rozporzgdzenia (UE) nr [...].”;

Czwartek, 10 marca 2016 r.

Poprawka

Poprawka 32

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - punkt 16 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 70 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

16a)  dodaje si¢ artykut w brzmieniu:
»Artykul 70a

Do wysokosci i struktury oplat, o ktérych mowa w art. 67 ust.
3, ma zastosowanie rozporzgdzenie (WE) nr 297/95 i rozpo-
rzgdzenie (UE) nr 658/2014, dopdki nie zostanie przyjete i nie
zacznie byé stosowane zmienione rozporzgdzenie (WE) nr 297/
95 lub inne odpowiednie przepisy dotyczgce optat.”;
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Poprawka 33

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - punkt 16 b (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 82 — ustep 3

Obowigzujgcy tekst

3. Bez uszczerbku dla unikalnosci, wspélnotowego charakte-
ru zawarto$ci dokumentéw okreslonych w art. 9 ust. 4 lit. a)-
d) i w art. 34 ust. 4 lit. a)—e), niniejsze rozporzadzenie nie
zakazuje wykorzystania dwoch lub wigkszej liczby wzordw
handlowych w odniesieniu do danego produktu leczniczego
stosowanego u ludzi objetego jednym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu.

Poprawka

16b)  art. 82 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3.  Bez uszczerbku dla unikalnego, unijnego charakteru
tresci dokumentdw, o ktorych mowa w art. 9 ust. 4 lit. a)—d),
niniejsze rozporzadzenie nie zakazuje wykorzystania dwoch
lub wigkszej liczby wzoréw handlowych w odniesieniu do
danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi objetego
jednym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.”;

Poprawka 34

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - punkt 18
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykul 86

Tekst proponowany przez Komisje

Przynajmniej co dziesig¢ lat Komisja opublikuje ogélne
sprawozdanie na temat doswiadczenia zdobytego w wyniku
przeprowadzania procedur ustanowionych w niniejszym roz-
porzadzeniu oraz w tytule IIl rozdzial 4 dyrektywy 2001/83/
WE.

Poprawka

,Przynajmniej raz na pigé lat Komisja publikuje ogélne
sprawozdanie na temat dosSwiadczeri zdobytych w wyniku
prowadzenia procedur ustanowionych w niniejszym rozporza-
dzeniu, w tytule III rozdzial 4 dyrektywy 2001/83/WE oraz
w rozporzgdzeniu (UE) nr ...[... ().

() 2014/0257(COD).”;
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Poprawka 35

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - punkt 20
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 87 b — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 4, art. 10b ust. 1, art. 14 ust. 7, art. 16 ust. 4
i art. 84 ust. 3, powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony od
dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 4, art. 10b ust. 1, art. 14 ust. 7, art. 16 ust. 4
iart. 84 ust. 3, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia
wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. Komisja sporzqdza
sprawozdanie dotyczqce przekazania uprawnieri nie péZniej niz
dziewigé miesigcy przed koticem okresu pigciu lat. Przekazanie
uprawnieri zostaje automatycznie przedtuzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig sig
takiemu przedluzeniu nie pdéiniej niz trzy miesigce przed
koricem kazdego okresu.




