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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
Uzasadnienie i cel

W zwiagzku z wnioskiem, ktéry uchyli i1 zastagpi dyrektywg 2001/82/WE w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych, nalezy zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce
Europejska Agencje Lekow, aby uwzgledni¢ fakt, Zze scentralizowana procedura dopuszczania
produktow weterynaryjnych zostanie oddzielona od procedury dopuszczania lekow
przeznaczonych dla ludzi.

Podstawa prawna

Podstawe¢ prawng dla $rodkow legislacyjnych w dziedzinie zdrowia zwierzat, ktore to $rodki
sg niezbedne dla zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat, ochrony srodowiska, a takze handlu
1 polityki jednolitego rynku, stanowia:

o art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), ktory przewiduje
ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewngtrznego oraz zblizenie odpowiednich
przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych; oraz

o art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE, obejmujacy $rodki ustanawiajace wysokie standardy
jakosci i1 bezpieczenstwa produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

2. WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW

W dniu 13 kwietnia 2010 r. na stronie internetowej Komisji rozpoczeto konsultacje spoteczng
dotyczaca glownych zagadnien planowanego wniosku ustawodawczego, zatytulowana:
Lepsze uregulowania prawne w dziedzinie weterynaryjnych produktow leczniczych: jak
wprowadzi¢ prostsze ramy prawne zapewniajgce ochrone zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzqt przy jednoczesnym zwigkszeniu konkurencyjnosci przedsiebiorstw; w konsultacji
mozna byto uczestniczy¢ w ramach narzgdzia do interaktywnego ksztattowania polityki
(IPM) do dnia 15 lipca 2010 r.l.

Konsultacja oraz badanie pt. An assessment of the impact of the revision of veterinary
pharmaceutical legislation (Ocena skutkow zmiany przepisow w dziedzinie weterynaryjnych
produktow leczniczych) stanowily podstawe oceny skutkow przeprowadzonej przez Komisje

miedzy listopadem 2009 r. a czerwcem 2011 r.”.

Dziatajaca przy Komisji Rada ds. Ocen Skutkow (IAB) wydata konicowa opini¢ we wrzesniu
2013 1.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

Z rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 skreSlone zostaja przepisy dotyczace udzielania i
utrzymywania pozwolen na dopuszczanie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych.
Przepisy dotyczace pozwolen na dopuszczanie do obrotu waznych we wszystkich panstwach

Podsumowanie otrzymanych odpowiedzi znajduje si¢ na stronie:
http://ec.europa.cu/health/files/veterinary/vet_pubcons rep2011.pdf

Badanie przeprowadzone przez GHK Consulting, czlonka Europejskiego Konsorcjum ds. Oceny Polityki
Europejskiej (EPEC), przy wspotpracy z Triveritas.
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cztonkowskich UE stanowig cze¢$¢ wniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Nowe rozporzadzenie w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych obejmie wszystkie systemy wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktéow leczniczych w Unii na poziomie scentralizowanym i
krajowym.

Koszty procedur i ustug zwigzanych z funkcjonowaniem niniejszego rozporzadzenia musza
by¢ odzyskiwane od podmiotow udostepniajacych produkty lecznicze na rynku oraz od
podmiotoéw ubiegajacych si¢ o uzyskanie pozwolenia. Nalezy zatem ustanowi¢ pewne zasady
majace zastosowanie do oplat na rzecz Agencji, w tym konieczno$§¢ uwzglednienia w
stosownych przypadkach szczegélnych potrzeb dotyczacych MSP. Przepisy regulujace optaty
nalezy dostosowa¢ do Traktatu z Lizbony.

Na skutek wejscia w zycie Traktatu z Lizbony uprawnienia przekazane Komisji na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 powinny zosta¢ dostosowane do art. 290 i 291 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Aby uzupetni¢ lub zmieni¢ niektére inne niz istotne
elementy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktoéw zgodnie z art. 290 Traktatu w odniesieniu do zmiany zatacznika w celu
dostosowania go do postepu naukowo-technicznego, okreslania sytuacji, w ktérych moga by¢
wymagane badania dotyczace skutecznosci po wydaniu pozwolenia, ustanawiania przepisow i
wymogow dotyczacych wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu z zastrzezeniem
niektorych okreslonych zobowigzan, ustanowienia procedur 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 naktadania grzywien lub okresowych kar pieni¢znych na posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych na mocy niniejszego rozporzadzenia oraz
ustalenia maksymalnych kwot tych kar, a takze okreslenia warunkéw i1 sposobdw ich
pobierania.

Wejscie w Zycie 1 rozpoczecie stosowania niniejszego rozporzadzenia powinno nastgpi¢ w
tym samym czasie, co wejscie w Zycie 1 rozpoczgcie stosowania nowego rozporzadzenia w
sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych.

4. WPLYW NA BUDZET

Planuje si¢, ze koszty poniesione przez EMA z tytulu wdrazania i stosowania nowych
przepisow zostang w catosci pokryte przez optaty nalozone na podmioty z tego sektora.

Nie przewiduje si¢ zatem, by wniosek miat finansowy wplyw na budzet UE.

Jak okre$lono w ocenie skutkow finansowych regulacji, dodatkowe zapotrzebowanie EMA na
zasoby ogranicza si¢ do okoto 8 pracownikéw oraz wydatkéw na spotkania, thumaczenia,
kwestie informatyczne itp.

Poziom oplat, ich struktura oraz reguly i wyjatki zostang okre$lone przez Komisje na
pozniejszym etapie w drodze aktow wykonawczych. Dotyczy to nie tylko optat za nowe
zadania dla EMA okreslone w niniejszym wniosku, lecz ogolnie wszystkich optat.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
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PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 i
art. 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regiondow”,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

)

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady’ oraz rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady® stanowily ramy regulacyjne Unii w
dziedzinie wytwarzania, dopuszczania i1 dystrybucji weterynaryjnych produktow
leczniczych. W $wietle uzyskanych do$wiadczen oraz w wyniku przeprowadzonej
przez Komisje oceny funkcjonowania wewngtrznego rynku weterynaryjnych
produktow leczniczych dokonano przegladu ram regulacyjnych dla tych produktow i
przyjeto rozporzadzenie (UE) nr [...] Parlamentu Europejskiego i Rady’ ustanawiajace
procedury dotyczace wydawania pozwolen dla weterynaryjnych produktow
leczniczych i nadzoru nad nimi.

W rozporzadzeniu (UE) nr [...] przewidziano rdwniez pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych w procedurze scentralizowane;.

DzU.Cz,s..

DzU.Cz,s..

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z
28.11.2001, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow
(Dz.U.L 136 230.4.2004, s. 1).

Rozporzadzenie ... Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ... ... ... W sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych (OJL ...z ... ... ... 58 oan).
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3)

4)

)

(6)

(7

Nalezy zatem uchyli¢ czg$ci rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 odnoszace si¢ do
takich pozwolen.

Koszty procedur i ustug zwigzanych z funkcjonowaniem niniejszego rozporzadzenia
muszg by¢ odzyskiwane od podmiotow udostgpniajacych produkty lecznicze na rynku
oraz od podmiotow ubiegajacych si¢ o uzyskanie pozwolenia. Nalezy ustanowié
pewne zasady majace zastosowanie do optat na rzecz Agencji, w tym konieczno$¢
uwzglednienia w stosownych przypadkach szczegdlnych potrzeb dotyczacych MSP.
Przepisy regulujace oplaty nalezy dostosowa¢ do Traktatu z Lizbony.

Na skutek wejscia w zycie Traktatu z Lizbony uprawnienia przekazane Komisji na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 powinny zosta¢ dostosowane do art. 290 1
291 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Aby uzupei¢ lub zmieni¢ niektore
inne niz istotne elementy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu w odniesieniu do
zmiany zalacznika w celu dostosowania go do postepu naukowo-technicznego,
okreslania sytuacji, w ktorych moga by¢ wymagane badania dotyczace skutecznosci
po wydaniu pozwolenia, ustanawiania przepisoOw i wymogoéw dotyczacych wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu z zastrzezeniem niektorych okre§lonych
zobowigzan, ustanowienia procedur rozpatrywania wnioskéw o zmiang w warunkach
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu i rozpatrywania wnioskow o
przeniesienie pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz ustanowienia procedury
badania naruszen i nakladania grzywien lub okresowych kar pienigznych na
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych na mocy niniejszego
rozporzadzenia oraz ustalenia maksymalnych kwot tych kar, a takze okreslenia
warunkow i1 sposobdw ich pobierania.

Szczegolnie wazne jest, aby w czasie przygotowywania aktow delegowanych Komisja
prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow. Przygotowujac i
opracowujac akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i
odpowiednie przekazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie.

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
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi. Uprawnienia te powinny by¢
Wykonngane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
182/2011°.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 726/2004,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut I

W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

tytut otrzymuje brzmienie:

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 Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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2)

3)

4)

5)
6)

7)

,Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska
Agencje Lekow”;

art. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»Przedmiotem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie unijnych procedur
dotyczacych wydawania pozwolen, nadzoru oraz nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
ustanowienie Europejskiej Agencji Lekow (zwanej dalej » Agencja«).”;

art. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Definicje ustanowione w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE stosuje si¢ do celow
niniejszego rozporzadzenia.”;
w art. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

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

,»b) wnioskodawca wskazuje, ze produkt leczniczy stanowi wazng innowacje
terapeutyczng, naukowa lub techniczng lub Ze przyznanie pozwolenia
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem jest w interesie zdrowia
pacjentéw na poziomie Unii.”;

b)  ust. 3 formuta wprowadzajaca i lit. a) otrzymujg brzmienie:

,»Generyczny produkt leczniczy referencyjnego produktu leczniczego dopuszczonego
przez Uni¢ moze by¢ dopuszczony przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE pod nastepujacymi
warunkami:

a) wniosek o pozwolenie jest zlozony zgodnie z art. 10 dyrektywy
2001/83/WE;”;

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 87b
w celu zmiany zalgcznika, aby dostosowa¢ go do postgpu naukowo-
technicznego bez rozszerzania zakresu procedury scentralizowanej.”;

skresla si¢ art. 4 ust. 3;
w art. 10 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Komisja podejmuje ostateczng decyzje w drodze aktow wykonawczych w ciagu
15 dni od wuzyskania opinii Stalego Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 87 ust. 2. 7,

b)  ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Komisja przyjmuje w drodze aktow wykonawczych szczegdélowe przepisy
dotyczace wprowadzania w zycie ust. 4, w ktorych okre§lone zostang obowigzujace
terminy 1 procedury. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 87 ust. 2. ”;

art. 10b ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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8)

9

10)

11)

,Komisja jest uprawniona do przyjmowania srodkow w drodze aktéw delegowanych
zgodnie z art. 87b, aby okresli¢ sytuacje, w ktorych moga by¢ wymagane badania
dotyczace skutecznosci po wydaniu pozwolenia na mocy art. 9 ust. 4 lit. cc) i art. 10a
ust. 1 lit. b).”;

art. 14 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. W interesie zdrowia publicznego wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
moze zosta¢ powigzane z natozeniem pewnych szczegdlnych obowigzkow, ktére sa
corocznie poddawane przegladowi przez Agencj¢. Obowiazki te oraz w stosownych
przypadkach termin zapewnienia zgodno$ci wymienione s3 w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W charakterystyce produktu leczniczego
oraz ulotce dolaczonej do opakowania znajduje si¢ wyrazna informacja, ze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznano z zastrzezeniem spetnienia tych
obowigzkow.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 takie pozwolenie jest wazne jeden rok i moze by¢
odnawiane.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 87b
w celu ustanowienia przepisoOw i wymogoéw przyznania takiego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu oraz jego odnawiania.” ;

art. 16 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art.
87b ustanawiajacych procedury badania wnioskéw pod katem réznic w warunkach
przyznawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu i badania wnioskow pod katem
przenoszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu.”;

w art. 20 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Komisja moze wprowadzi¢ $rodki tymczasowe na dowolnym etapie procedury
okres$lonej w niniejszym artykule. Te $rodki tymczasowe stosuje si¢ niezwlocznie.

Komisja przyjmuje w drodze aktow wykonawczych ostateczng decyzj¢ dotyczaca
srodkow, ktore nalezy wprowadzi¢ w odniesieniu do przedmiotowego produktu
leczniczego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 87 ust. 2.

Komisja moze rowniez przyja¢ decyzje skierowang do panstw cztonkowskich na
podstawie art. 127a dyrektywy 2001/83/WE.”;

b)  ust. 6 otrzymuje brzmienie:

6.  Srodki zawieszajace, o ktorych mowa w ust. 4, mogg by¢ utrzymane do czasu
podjecia ostatecznej decyzji zgodnie z ust. 3.”;

art. 57 ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»2. Baza danych przewidziana w ust. 1 lit. 1) zawiera charakterystyke produktu
leczniczego, ulotke dolaczona do opakowania oraz informacj¢ na etykiecie
przeznaczone dla pacjenta lub uzytkownika. Baza danych tworzona jest etapami,
najpierw obejmujac produkty lecznicze dopuszczone na mocy niniejszego
rozporzadzenia i produkty dopuszczone na podstawie tytutu III rozdziat 4 dyrektywy
2001/83/WE. Baza danych jest nastepnie poszerzana w celu wiaczenia wszelkich
produktéw leczniczych dopuszczonych w Unii.”;
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12)

13)

14)
15)

16)

1.

art. 59 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. O ile przepisy niniejszego rozporzadzenia, rozporzadzenia (UE) nr [...] lub
dyrektywy 2001/83/WE nie stanowig inaczej, jezeli nastepuje podstawowy konflikt
w odniesieniu do kwestii naukowych 1 dany organ jest organem panstwa
cztonkowskiego, Agencja i dany organ krajowy wspoélpracuja w celu rozwigzania
konfliktu albo w celu przygotowania wspolnego dokumentu wyjasniajacego kwestie
naukowe konfliktu. Dokument ten publikuje si¢ niezwlocznie po jego przyjeciu.”;

art. 61 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

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

Zastepcy reprezentuja cztonkow i glosujg za nich w razie ich nieobecno$ci oraz
moga wystepowac jako sprawozdawcy zgodnie z art. 62.

Czlonkowie 1 ich zastgpcy sa wybierani ze wzgledu na ich role i do§wiadczenie w
badaniu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz reprezentuja wlasciwe
organy krajowe.”;

skresla si¢ art. 62 ust. 3 akapit drugi;
art. 67 ust. 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»Na dochody Agencji sktada si¢ wktad pochodzacy z Unii, optaty wnoszone przez
przedsiebiorstwa za uzyskanie i1 utrzymanie unijnych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu oraz za inne ustugi $wiadczone przez Agencje lub grupe koordynacyjng w
zakresie wypelniania jej zadan zgodnie z art. 107c, 107e, 107g, 107k i 107q
dyrektywy 2001/83/WE oraz optaty za inne ustugi §wiadczone przez Agencje.”;

art. 70 otrzymuje brzmienie:

LwArtykut 70

W oparciu o zasady okreslone w ust. 2 Komisja przyjmuje akty wykonawcze zgodnie

z procedurg ustanowiong w art. 87 ust. 2, w ktorych okresla sie:

a)  strukture i poziom optat, o ktorych mowa w art. 67 ust. 3;
b)  ustugi, za ktore moga by¢ pobierane optaty;

c¢)  warunki, pod jakimi mate i1 $rednie przedsiebiorstwa mogg uiszczaé optaty w
zmniejszonej wysokosci, odraczaé¢ termin uiszczenia optat lub otrzyma¢ pomoc
administracyjna;

d)  przepisy ustalajagce wynagrodzenie za prac¢ wykonang przez cztonka danego
komitetu lub grupy koordynacyjnej, ktéry wystepuje jako sprawozdawca; oraz

e)  warunki dotyczace ptatnosci 1 wynagrodzenia.

Optaty ustala si¢ na poziomie, ktory pozwala unikng¢ deficytu lub znacznej akumulacji
nadwyzki w budzecie Agencji, i zmienia si¢ ich wysoko$¢, jesli nie udato si¢ unikna¢ deficytu
lub znacznej akumulacji nadwyzki.

2.

Przyjmujac akty wykonawcze, o ktorych mowa w ust. 1, Komisja uwzglednia

nastepujace elementy:
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17)

a)  oplaty ustalane sa na takim poziomie, by dochdéd z nich byl w zasadzie
wystarczajacy do pokrycia kosztéw §wiadczonych ustug i nie przekraczat kwot
niezbednych do pokrycia tych kosztow;

b)  przy ustalaniu poziomu optat uwzglednia si¢ wyniki przejrzystej i obiektywne;j
oceny kosztow Agencji 1 kosztow zadan wykonywanych przez wiasciwe
organy krajowe;

c¢) w odpowiednich przypadkach uwzglednia si¢ szczeg6lne potrzeby malych i
Srednich przedsigbiorstw, w tym mozliwo$¢ podziatu platnosci na kilka rat 1
etapow;

d) z uwagi na zdrowie publiczne okre$lona kategoria produktéw leczniczych
moze zosta¢ zwolniona z catosci lub czesci oplaty;

e) ustalajac strukture i wysokos$¢ oplat, uwzglednia si¢ to, czy informacje zostaty
przedtozone wspoélnie czy oddzielnie;

f)  w wyjatkowych i nalezycie uzasadnionych okoliczno$ciach oraz za zgoda
Agencji mozna przyzna¢ zwolnienie z catosci lub czgsci oplaty;

g)  wynagrodzenie za prac¢ sprawozdawcy jest w zasadzie wyptacane wiasciwemu
organowi krajowemu, ktory zatrudnia tego sprawozdawce, lub, jesli
sprawozdawca nie jest zatrudniony przez wlasciwy organ krajowy, wyptacane
jest panstwu cztonkowskiemu, ktére go wyznaczyto;

h) termin platno$ci optat ustala si¢ z nalezytym uwzglgednieniem termindéw
okres§lonych w przepisach niniejszego rozporzadzenia i rozporzadzenia (UE) nr
[...].”

art. 84 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Komisja moze natozy¢ kary finansowe na posiadaczy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu przyznanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, jezeli nie spehili
oni obowigzkéw ustanowionych w zwigzku z tymi pozwoleniami zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 87b
okreslajacych:

a) wykaz obowigzkéw na mocy niniejszego rozporzadzenia, ktorych naruszenie
moze podlega¢ karom finansowym;

b) procedury wykonywania uprawnien dotyczacych naktadania grzywien lub
okresowych kar pienigznych, w tym przepisow dotyczacych wszczecia
procedury, srodkéw dochodzeniowych, prawa do obrony, dostepu do akt,
przedstawicielstwa ustawowego i poufnosci;

c)  przepisy dotyczace trwania procedury i termindOw przedawnienia;

d) elementy do uwzglednienia przez Komisj¢ przy okres$laniu poziomu grzywien i
okresowych kar pieni¢znych oraz ich naktadaniu, ustalaniu ich maksymalnych
kwot oraz okre$laniu warunkow i sposobdw ich pobierania.

W przypadku prowadzenia dochodzenia Komisja moze wspotpracowaé z krajowymi
wlasciwymi organami oraz polega¢ na zasobach przekazanych przez Agencjg.

W przypadku przyjecia decyzji dotyczacej nalozenia kary finansowej Komisja
publikuje krotkie streszczenie danej sprawy zawierajagce nazwy odnosnych
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz kwoty 1 powody natozenia kar
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18)

19)

20)

21)

finansowych, uwzgledniajac uzasadniony interes posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu zwigzany z ochrong tajemnicy handlowe;.

Trybunat Sprawiedliwos$ci ma nieograniczone prawo orzekania o przegladzie decyzji
Komisji dotyczacych natozenia kar finansowych. Trybunat Sprawiedliwos$ci moze
uchyli¢, obnizy¢ lub podwyzszy¢ natozong grzywne lub okresowa karg pieni¢zng.”;

art. 86 otrzymuje brzmienie:
»Artykut 86

Przynajmniej co dziesi¢¢ lat Komisja opublikuje ogodlne sprawozdanie na temat
doswiadczenia zdobytego w wyniku przeprowadzania procedur ustanowionych w
niniejszym rozporzadzeniu oraz w tytule I1I rozdziat 4 dyrektywy 2001/83/WE.”;

art. 87 otrzymuje brzmienie:
»Artykul 87

1. Komisje wspiera Staty Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
ustanowiony w art. 121 dyrektywy 2001/83/WE. Komitet jest komitetem w
rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia
(UE) nr 182/2011.”;

art. 87b otrzymuje brzmienie:
,»Artykul 87b

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktéw delegowanych podlega
warunkom okre$lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 4,
art. 10b ust. 1, art. 14 ust. 7, art. 16 ust. 4 1 art. 84 ust. 3, powierza si¢ Komisji na
czas nieokres$lony od dnia wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 3 ust. 4, art. 10b ust. 1, art. 14 ust.
7, art. 16 ust. 4 i art. 84 ust. 3, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez
Parlament Europejski lub przez Rade¢. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotlaniu staje si¢ skuteczna od
nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢
jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go
rownoczes$nie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 3 ust. 4, art. 10b ust. 1, art. 14 ust. 7,
art. 16 ust. 4 i art. 84 ust. 3 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy Parlament
Europejski albo Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed
uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisje¢, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesigce z
inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.”;

skresla si¢ art. 3054, art. 79, 87c 1 87d oraz zatacznik pkt 2.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

[Wejscie w zycie i stosowanie powinno nastgpi¢ w tym samym czasie, co wejscie w zZycie i
stosowanie nowego rozporzqdzenia w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych.|

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich..

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
11
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