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Wtorek, 27 wrzesnia 2005 r.
— uwzgledniajac art. 51 oraz art. 83 ust. 7 Regulaminu,
— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Transportu i Turystyki (A6-0258/2005),
1. zatwierdza zawarcie umowy;

2. zobowiagzuje swojego Przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji, jak
réwniez rzagdom i parlamentom Panstw Czlonkowskich oraz parlamentowi Republiki Bulgarii.

P6_TA(2005)0344

Umowa WE — Chorwacja dotyczaca pewnych aspektow ustug lotniczych *

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego w sprawie wniosku dotyczacego decyzji Rady w
sprawie zawarcia umowy miedzy Wspolnota Europejska a Republika Chorwacji dotyczjcej
pewnych aspektéw ustug lotniczych (COM(2005)0159 — C6-0173/2005 — 2005/0059(CNS))

(Procedura konsultacji)

Parlament Europejski,
— uwzgledniajac wniosku dotyczacego decyzji Rady (COM(2005)0159) (1),
— uwzgledniajac art. 80 ust. 2 oraz art. 300 ust. 2, akapit pierwszy, zdanie pierwsze, Traktat WE,

— uwzgledniajac art. 300 ust. 3 akapit pierwszy Traktatu WE, na mocy ktérego Rada skonsultowala si¢ z
Parlamentem (C6-0173/2005),

— uwzgledniajac art. 51 oraz art. 83 ust. 7 Regulaminu,
— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Transportu i Turystyki (A6-0259/2005),
1. zatwierdza zawarcie umowy;

2. zobowiazuje swojego Przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji, jak
réwniez rzgdom i parlamentom Panstw Czlonkowskich oraz Republiki Chorwacji.

(") Dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym.

P6_TA(2005)0345

Oplaty wnoszone na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw
Leczniczych *

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia

Rady zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 297/95 w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Euro-

pejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych (COM(2005)0106 — C6-0137/2005 —
2005/0023 (CNS))

(Procedura konsultacji)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajgc wniosek Komisji przedstawiony Radzie (COM (2005)0106) (),

— uwzgledniajac art. 12 rozporzadzenia Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. (%), na mocy
ktérego Rada skonsultowata si¢ z Parlamentem (C6-0137/2005),

(") Dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym.
() Dz.U. L 35 z 15.2.1995, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 494/2003
(Dz.U. L 73 2 19.3.2003, str. 6).
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— uwzgledniajac art. 51 Regulaminu,

Wtorek, 27 wrzesnia 2005 r.

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpie-
czenstwa Zywnosci oraz opini¢ Komisji Budzetowej (A6-0264/2005),

1. zatwierdza po poprawkach wniosek Komisji;

2. zwraca si¢ do Komisji o odpowiednig zmiang jej wniosku, zgodnie z art. 250 ust. 2 Traktatu WE;

3. zwraca si¢ do Rady, jesli ta uznalaby za stosowne oddali¢ si¢ od przyjetego przez Parlament tekstu, o

poinformowanie go o tym fakcie;

4. zwraca si¢ do Rady o ponowne skonsultowanie si¢ z Parlamentem, jesli ta uznalaby za stosowne

wprowadzenie znaczacych zmian do wniosku Komisji;

5. zobowigzuje swojego Przewodniczgcego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji.

TEKST PROPONOWANY
PRZEZ KOMISJE

POPRAWKI
PARLAMENTU

Poprawka 1

Punkt 4 a preambuly (nowy)

(4a) W celu poszanowania zasady proporcjonalnosci
produkty lecznicze zawierajgce substancje aktywne wyko-
rzystywane powszechnie we Wspdlnocie do celow leczniczych
od przynajmniej dziesigciu lat powinny korzystac ze zreduko-
wanych oplat rocznych.

Poprawka 2

Artykut 1 punkt 2 litera b punkt (II)
Artykut 3 ustep 1 litera b) akapit pierwszy (rozporzgdzenie (WE) nr 297/95)

Oplate zredukowang 90 000 euro stosuje si¢ do wnioskéw o
udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych, przewidzianych w art. 10 ust. 1, art. 10 ust. 3 i
art. 10c dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady. Opfata dotyczy jednej mocy zwigzanej z jedng postacig
farmaceutyczng i jednej prezentacji.

Oplate zredukowana 90 000 euro stosuje si¢ do wnioskéw o
udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych, przewidzianych w art. 10 ust. 1, art. 10 ust. 3,
art. 10a i 10c dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady. Oplata dotyczy jednej mocy zwigzanej z jedna
postacia farmaceutyczng i jednej prezentacji. Jezeli mozliwe
jest wykazanie znacznego nakladu pracy w zwigzku z rozpa-
trzeniem wniosku o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na mocy art. 10a dyrektywy 2001/83/WE, w
wyjgtkowych przypadkach dopuszcza si¢ ustalenie oplaty
nieprzekraczajgcej 232 000 euro zgodnie z art. 11 ust. 2
niniejszego rozporzgdzenia.

Poprawka 3

Artykut 1 punkt 7
Artykut 8 ustep 2 (rozporzgdzenie (WE) nr 297/95)

Oplate za ustugi naukowe wnosi si¢ w przypadku wniosku o
doradztwo naukowe lub wydanie opinii przez komitet
naukowy nieujetego w art. od 3 do 7 lub art. 8 ust. 1.
Dotyczy to oceny tradycyjnych ziotowych produktow leczni-
czych, opinii w sprawie produktéw leczniczych stosowanych
w  wyjatkowych wypadkach przed ich zarejestrowaniem,
konsultacji w sprawie substancji pomocniczych, lacznie z
pochodnymi krwi, stosowanych w wyrobach medycznych
oraz ocen glownych zbioréw danych dotyczacych osocza lub
antygenéw szczepionkowych.

Opfate za ustugi naukowe wnosi si¢ w przypadku wniosku o
doradztwo naukowe lub wydanie opinii przez komitet
naukowy nieujetego w art. od 3 do 7 lub art. 8 ust. 1.
Dotyczy to opinii w sprawie produktéw leczniczych stosowa-
nych w wyjatkowych wypadkach przed ich zarejestrowaniem,
konsultacji w sprawie substancji pomocniczych, lacznie z
pochodnymi krwi, stosowanych w wyrobach medycznych
oraz ocen gléwnych zbioréw danych dotyczacych osocza lub
antygenéw szczepionkowych.
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TEKST PROPONOWANY
PRZEZ KOMISJE

POPRAWKI
PARLAMENTU

Dla produktéw leczniczych przeznaczonych do uzycia przez
ludzi oplata ustalona jest na 232 000 euro.

Dla weterynaryjnych produktéw leczniczych oplata ustalona
jest na 116 000 euro.

Przepisy art. 3 stosuje si¢ do wszystkich opinii naukowych
dotyczacych oceny produktéw leczniczych przeznaczonych
do uzytku przez ludzi i przeznaczonych wylacznie na rynki
pozawspolnotowe, zgodnie z art. 58 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004.

W przypadku niektérych rodzajéw ustug i opinii naukowych
dotyczacych  produktéw leczniczych przeznaczonych do
uzytku przez ludzi stosuje si¢ zredukowane oplaty za ustugi
naukowe w wysokosci od 2 500 euro do 200 000 euro.

W przypadku niektorych rodzajéw ustug i opinii naukowych
dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych stosuje
sie zredukowane oplaty za uslugi naukowe w wysokosci od
2 500 euro do 100 000 euro.

Opinie i ustugi naukowe, o ktérych mowa w pigtym i
szostym akapicie zamieszcza si¢ w wykazie sporzadzonym
zgodnie z art. 11 ust. 2.

Dla produktéw leczniczych przeznaczonych do uzycia przez
ludzi oplatg ustala si¢ na nie wigcej niz 232 000 euro.

Dla weterynaryjnych produktéw leczniczych oplate ustala sig
na nie wigcej niz 116 000 euro.

W przypadku oceny tradycyjnych ziotowych produktow lecz-
niczych oplatg ustala si¢ na nie wigcej niz 25 000 euro.

Przepisy art. 3 stosuje si¢ do wszystkich opinii naukowych
dotyczacych oceny produktéw leczniczych przeznaczonych
do uzytku przez ludzi i przeznaczonych wylacznie na rynki
pozawspolnotowe, zgodnie z art. 58 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004.

W przypadku niektérych rodzajéw ustug i opinii naukowych
dotyczacych produktéw leczniczych przeznaczonych do
uzytku przez ludzi stosuje si¢ zredukowane oplaty za ustugi
naukowe w wysokosci od 2 500 euro do 200 000 euro.

W przypadku niektérych rodzajow ustug i opinii naukowych
dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych stosuje
si¢ zredukowane oplaty za ustugi naukowe w wysokosci od
2500 euro do 100 000 euro.

W przypadku niektdrych rodzajow ustug i opinii naukowych
dotyczgcych tradycyjnych ziotlowych produktéw leczniczych
stosuje si¢ zredukowane oplaty za ustugi naukowe w wyso-
kosci od 2 500 euro do 25 000 euro.

Opinie i ustlugi naukowe, o ktérych mowa w szdstym,
siddmym i dsmym akapicie zamieszcza si¢ w wykazie sporzg-
dzonym zgodnie z art. 11 ust. 2.

P6_TA(2005)0346

Protokot do umowy WE — Komory w sprawie polowu tuniczyka (2005-2010) *

Rezolucja Legislacyjna Parlamentu Europejskiego w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia

Rady dotyczgcego zawarcia protokolu ustalajacego, na okres od dnia 1 stycznia 2005 r. do dnia

31 grudnia 2010 r., wielkosci dopuszczalne polowéw tuniczyka i rekompensate finansowg przewi-

dziane w umowie miedzy Europejska Wspolnota Gospodarcza a Federalng Islamska Republika

Komoréw w sprawie polowéw na wodach przybrzeinych Komoréw (COM(2005)0187 —
C6-0154/2005 — 2005/0092(CNS))

(Procedura konsultacji

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek dotyczacy rozporzadzenia Rady (COM(2005)0187) (),

— uwzgledniajgc art. 37 i art. 300 ust. 2 Traktatu WE,

(") Dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym.



