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BEKNOPTE MOTIVERING 

ACHTERGROND - HET COMMISSIEVOORSTEL 

 

De Commissie stelt dat Verordening (EG) nr. 726/2004 tot vaststelling van communautaire 

procedures voor het verlenen van vergunningen en het toezicht op geneesmiddelen voor 

menselijk en diergeneeskundig gebruik en tot oprichting van een Europees 

Geneesmiddelenbureau gewijzigd moet worden als gevolg van haar tegelijktijdig ingediende 

voorstel tot intrekking van Richtlijn 2001/82/EC betreffende geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik. Via deze twee voorstellen wordt de gecentraliseerde vergunning 

voor het in de handel brengen van diergeneeskundige producten gescheiden van de 

vergunning voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik; hiertoe worden alle bepalingen 

inzake de verlening en handhaving van vergunningen voor het in de handel brengen van 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik geschrapt uit Verordening (EG) nr. 726/2004. 

De nieuwe verordening betreffende geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik zal 

zodoende betrekking hebben op alle procedures voor het verlenen van vergunningen voor het 

in de handel brengen van geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik in de Unie – zowel 

op gecentraliseerd als op nationaal niveau. 

 

De Commissie onderbouwt deze wijziging door erop te wijzen dat "de behoeften van de 

veterinaire sector en die van de menselijke sector substantieel verschillen. In de veterinaire 

sector bestaan er talrijke verschillende diersoorten, waardoor er tegelijk een gefragmenteerde 

markt en een grote investeringsbehoefte ontstaat om de bestaande vergunningen voor 

geneesmiddelen voor de ene diersoort uit te breiden tot een andere diersoort." 

  

Een specifiekere kwestie die wordt aangekaart door de Commissie zijn de kosten van de 

procedures en de diensten die verbonden zijn aan de tenuitvoerlegging van deze verordening. 

Met het oog daarop legt de Commissie bepaalde beginselen vast die van toepassing zijn op de 

vergoedingen en rechten die aan het bureau moeten worden betaald, en stelt voor dat de 

vergoedingen en rechten moeten worden vastgesteld door middel van uitvoeringshandelingen 

(artikel 291 van het Verdrag). 

 

 

HET STANDPUNT VAN DE RAPPORTEUR 

 

De rapporteur heeft een aantal bezwaren tegen de aanpak die de Commissie heeft gevolgd, en 

stelt daarom amendementen voor om problematische kwesties recht te zetten. Hij wil in dit 

verband de volgende punten te berde brengen: 

 

 De bepalingen over de registratie en het toezicht na het in de handel brengen van 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik waarvoor een vergunning is 

afgegeven voor de gecentraliseerde procedure, zijn weliswaar geschrapt uit 

Verordening 726/2004, maar het toepassingsgebied en de bevoegdheden van het 

Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) blijven geneesmiddelen voor zowel 

menselijk als diergeneeskundig gebruik omvatten (artikel 57, lid 1 wordt bijvoorbeeld 

gehandhaafd zonder ingrijpende wijzigingen). Het is dan ook nodig om Verordening 
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726/2004 en de voorgestelde nieuwe verordening betreffende geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik op de juiste wijze op elkaar af te stemmen; 

 Het Comité voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik blijft deel uitmaken 

van het EMA, en de oprichting ervan moet dan ook plaatsvinden als integrerend deel 

van Verordening 726/2004. De activiteiten van het comité moeten opgevoerd worden 

op de begroting van het EMA, en het EMA moet gebruikmaken van 

gemeenschappelijke infrastructuur om onnodige overlapping te vermijden; 

 Het is niet duidelijk waarom de benoeming van leden van dit comité volgens andere 

regels moet geschieden dan de regels die gelden voor de benoeming van leden van 

andere comités van het EMA. In de voorgestelde nieuwe procedure voor het 

benoemen van leden van het Comité voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig (zie 

artikel 140 van het voorstel voor een verordening betreffende geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik) wordt de rol van de raad van beheer van het EMA slechts 

summier beschreven, wat leidt tot een grote mate van onzekerheid; 

 Met de voorgestelde maatregelen zal de verdeling van bevoegdheden binnen de EU 

ingrijpend veranderen, aangezien die niet worden ondersteund door de 

effectbeoordeling van de Commissie. De structuur en het bedrag van de vergoedingen 

die aan het EMA moeten worden betaald, hebben verstrekkende gevolgen voor de 

financiering en de werking van het hele regelgevingskader en dus ook rechtstreekse 

gevolgen voor de lidstaten en hun nationale begrotingen. Dit probleem van 

vergoedingen kan daarom niet worden beschouwd als een "niet-wezenlijk" onderdeel 

van Verordening (EG) nr. 726/2004; 

 De technische voorschriften voor de registratie van geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik binnen de EU moeten uitvoerig worden geëvalueerd, met 

inbegrip van de verdeling van bevoegdheden tussen de EU en de lidstaten, en het 

toepassingsgebied en het scala aan bevoegdheden van het EMA waarvan de 

activiteiten ook moeten worden gerechtvaardigd in de bijbehorende 

begrotingsvoorstellen. Daarom is het nodig om een degelijke analyse uit te voeren van 

een duidelijk gedefinieerd rechtskader; 

 Ofschoon de technische voorschriften voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik zullen worden geregeld in de voorgestelde nieuwe verordening betreffende 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik, zijn er terreinen (bijv. het vaststellen 

van vergoedingen en rechten) waarvoor de deelname van een "comitologiecomité" 

vereist is (d.w.z. comité in de zin van Verordening (EU) nr. 182/2011).  Het is dan ook 

strikt noodzakelijk om in de gewijzigde Verordening 726/2004 een verwijzing op te 

nemen naar het Permanent Comité voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik; 

 De Commissie is van mening dat het probleem van geneesmiddelen voor zeldzame 

aandoeningen en soorten met een teruglopende populatie – hergedefinieerd als 

"beperkte markten" – een van de belangrijkste redenen is om de 

diergeneesmiddelenwetgeving te herzien. De begrotingsvereisten voor het EMA, die 

een belangrijk onderdeel vormden van Verordening 726/2004, moeten dan ook 

worden gehandhaafd. Om die reden moet artikel 79 van Verordening 726/2004 niet 

worden geschrapt. 
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AMENDEMENTEN 

De Commissie landbouw en plattelandsontwikkeling verzoekt de ten principale bevoegde 

Commissie milieubeheer, volksgezondheid en voedselveiligheid onderstaande amendementen 

in aanmerking te nemen: 

 

Amendement   1 

Voorstel voor een verordening 

Overweging 1 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(1) Richtlijn 2001/82/EG van het Europees 

Parlement en de Raad5 en Verordening 

(EG) nr. 726/2004 van het Europees 

Parlement en de Raad6 vormden het 

regelgevingskader van de Unie voor de 

vervaardiging van, de verlening van 

vergunningen voor en de distributie van 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik. In het licht van de opgedane 

ervaring en naar aanleiding van de 

beoordeling door de Commissie van de 

werking van de interne markt voor 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik is het regelgevingskader voor 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik herzien, en is Verordening (EU) 

nr. [...] van het Europees Parlement en de 

Raad7 vastgesteld tot vaststelling van 

procedures voor het verlenen van 

vergunningen en het toezicht met 

betrekking tot geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik. 

(1) Richtlijn 2001/82/EG van het Europees 

Parlement en de Raad5 en Verordening 

(EG) nr. 726/2004 van het Europees 

Parlement en de Raad6 vormden het 

regelgevingskader van de Unie voor de 

vervaardiging van, de verlening van 

vergunningen voor en de distributie van 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik. In het licht van de opgedane 

ervaring en naar aanleiding van de 

beoordeling door de Commissie van de 

werking van de interne markt voor 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik is het regelgevingskader voor 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik herzien, en is Verordening (EU) 

nr. [...] van het Europees Parlement en de 

Raad7 vastgesteld tot vaststelling van 

procedures voor het verlenen van 

vergunningen en het toezicht met 

betrekking tot geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik, met als doel de 

wetgevingen van de lidstaten te 

harmoniseren. 

___________ ___________ 

5 Richtlijn 2001/82/EG van het Europees 

Parlement en de Raad van 6 november 

2001 tot vaststelling van een communautair 

wetboek betreffende geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik (PB L 311 van 

28.11.2001, blz. 1). 

5 Richtlijn 2001/82/EG van het Europees 

Parlement en de Raad van 6 november 

2001 tot vaststelling van een communautair 

wetboek betreffende geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik (PB L 311 van 

28.11.2001, blz. 1). 

6 Verordening (EG) nr. 726/2004 van het 6 Verordening (EG) nr. 726/2004 van het 
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Europees Parlement en de Raad van 31 

maart 2004 tot vaststelling van 

communautaire procedures voor het 

verlenen van vergunningen en het toezicht 

op geneesmiddelen voor menselijk en 

diergeneeskundig gebruik en tot oprichting 

van een Europees Geneesmiddelenbureau 

(PB L 136 van 30.4.2004, blz. 1). 

Europees Parlement en de Raad van 31 

maart 2004 tot vaststelling van 

communautaire procedures voor het 

verlenen van vergunningen en het toezicht 

op geneesmiddelen voor menselijk en 

diergeneeskundig gebruik en tot oprichting 

van een Europees Geneesmiddelenbureau 

(PB L 136 van 30.4.2004, blz. 1). 

7 Verordening ... van het Europees 

Parlement en de Raad van ... betreffende 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik (PB L ... van …, blz. …). 

7 Verordening ... van het Europees 

Parlement en de Raad van ... betreffende 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik (PB L ... van …, blz. …). 

 

Amendement   2 

Voorstel voor een verordening 

Overweging 4 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(4) Als gevolg van de inwerkingtreding 

van het Verdrag van Lissabon dienen de in 

het kader van Verordening (EG) 

nr. 726/2004 aan de Commissie 

toegekende bevoegdheden te worden 

aangepast aan de artikelen 290 en 291 van 

het Verdrag betreffende de werking van de 

Europese Unie. Ter aanvulling of wijziging 

van bepaalde niet-essentiële elementen van 

Verordening (EG) nr. 726/2004 moet aan 

de Commissie de bevoegdheid worden 

gedelegeerd om overeenkomstig 

artikel 290 van het Verdrag handelingen 

vast te stellen ter zake van de aanpassing 

van de bijlage aan de technische en 

wetenschappelijke vooruitgang, de 

bepaling van de situaties waarin 

werkzaamheidsstudies na toelating nodig 

kunnen zijn, de vaststelling van bepalingen 

en voorschriften voor het verlenen van 

vergunningen voor het in de handel 

brengen waaraan bepaalde specifieke 

verplichtingen worden verbonden, de 

vaststelling van procedures voor de 

behandeling van aanvragen voor 

wijzigingen in de voorwaarden van 

(4) Als gevolg van de inwerkingtreding 

van het Verdrag van Lissabon dienen de in 

het kader van Verordening (EG) 

nr. 726/2004 aan de Commissie 

toegekende bevoegdheden te worden 

aangepast aan de artikelen 290 en 291 van 

het Verdrag betreffende de werking van de 

Europese Unie. Ter aanvulling of wijziging 

van bepaalde niet-essentiële elementen van 

Verordening (EG) nr. 726/2004 moet aan 

de Commissie de bevoegdheid worden 

gedelegeerd om overeenkomstig 

artikel 290 van het Verdrag handelingen 

vast te stellen met betrekking tot de 

aanpassing van de bijlage betreffende de 

technische en wetenschappelijke 

vooruitgang teneinde het op de markt 

brengen van nieuwe geneesmiddelen te 

vergemakkelijken, de bepaling van de 

situaties waarin werkzaamheidsstudies na 

toelating nodig kunnen zijn, de vaststelling 

van bepalingen en voorschriften voor het 

verlenen van vergunningen voor het in de 

handel brengen waaraan bepaalde 

specifieke verplichtingen worden 

verbonden, de vaststelling van procedures 
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vergunningen voor het in de handel 

brengen en voor de behandeling van 

aanvragen voor de overdracht van 

vergunningen voor het in de handel 

brengen, en de vaststelling van de 

procedure voor het onderzoek van 

inbreuken en de oplegging van geldboeten 

of dwangsommen aan de houders van 

krachtens deze verordening verleende 

vergunningen voor het in de handel 

brengen, de maximale bedragen van deze 

sancties, evenals de voorwaarden 

waaronder en de wijze waarop deze 

financiële sancties worden ingevorderd. 

voor de behandeling van aanvragen voor 

wijzigingen in de voorwaarden van 

vergunningen voor het in de handel 

brengen en voor de behandeling van 

aanvragen voor de overdracht van 

vergunningen voor het in de handel 

brengen, en de vaststelling van de 

procedure voor het onderzoek van 

inbreuken en de oplegging van geldboeten 

of dwangsommen aan de houders van 

krachtens deze verordening verleende 

vergunningen voor het in de handel 

brengen, de maximale bedragen van deze 

sancties, evenals de voorwaarden 

waaronder en de wijze waarop deze 

financiële sancties worden ingevorderd. 

 

Amendement   3 

Voorstel voor een verordening 

Overweging 6 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(6) Om eenvormige voorwaarden voor de 

uitvoering van Verordening (EG) 

nr. 726/2004 te waarborgen, moeten aan de 

Commissie uitvoeringsbevoegdheden 

worden toegekend om 

uitvoeringshandelingen vast te stellen met 

betrekking tot vergunningen voor het in de 

handel brengen van geneesmiddelen voor 

menselijk gebruik. Deze bevoegdheden 

moeten worden uitgeoefend 

overeenkomstig Verordening (EU) 

nr. 182/2011 van het Europees Parlement 

en de Raad8. 

(6) Om eenvormige voorwaarden voor de 

uitvoering van Verordening (EG) 

nr. 726/2004 te waarborgen, moeten aan de 

Commissie uitvoeringsbevoegdheden 

worden toegekend om 

uitvoeringshandelingen vast te stellen met 

betrekking tot vergunningen voor het in de 

handel brengen van geneesmiddelen voor 

menselijk en diergeneeskundig gebruik. 

Deze bevoegdheden moeten worden 

uitgeoefend overeenkomstig Verordening 

(EU) nr. 182/2011 van het Europees 

Parlement en de Raad8. 

___________ ___________ 

8 Verordening (EU) nr. 182/2011 van het 

Europees Parlement en de Raad van 16 

februari 2011 tot vaststelling van de 

algemene voorschriften en beginselen die 

van toepassing zijn op de wijze waarop de 

lidstaten de uitoefening van de 

uitvoeringsbevoegdheden door de 

Commissie controleren (PB L 55 van 

8 Verordening (EU) nr. 182/2011 van het 

Europees Parlement en de Raad van 16 

februari 2011 tot vaststelling van de 

algemene voorschriften en beginselen die 

van toepassing zijn op de wijze waarop de 

lidstaten de uitoefening van de 

uitvoeringsbevoegdheden door de 

Commissie controleren (PB L 55 van 
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28.2.2011, blz. 13). 28.2.2011, blz. 13). 

 

Amendement  4 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 1 – punt 3 

Verordening (EG) nr. 726/2004 

Artikel 2 – lid 1 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

"De definities van artikel 1 van Richtlijn 

2001/83/EG gelden voor deze 

verordening." 

"De definities van artikel 1 van Richtlijn 

2001/83/EG en van Verordening (EU) 

2015/ ... (betreffende geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik) gelden voor 

deze verordening". 

Motivering 

De bepalingen over de registratie en het toezicht na het in de handel brengen van 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik waarvoor een vergunning is afgegeven voor 

de gecentraliseerde procedure worden weliswaar geschrapt uit deze verordening, maar het 

toepassingsgebied en de activiteiten van het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) blijven 

geneesmiddelen voor zowel menselijk als diergeneeskundig gebruik omvatten (artikel 57, lid 1 

wordt bijvoorbeeld gehandhaafd zonder ingrijpende wijzigingen). Het is dan ook nodig om 

Verordening 726/2004 en de nieuwe verordening betreffende geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik op de juiste wijze op elkaar af te stemmen. 

 

Amendement   5 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 1 – alinea 1 – punt 10 bis (nieuw) 

Verordening (EG) nr. 726/2004 

Artikel 55 – lid 2 

 

Bestaande tekst Amendement 

 (10 bis) Artikel 55, lid 2, wordt als volgt 

gewijzigd: 

"Het bureau is verantwoordelijk voor de 

coördinatie van de bestaande 

wetenschappelijke middelen die door de 

lidstaten voor de beoordeling van en het 

toezicht op geneesmiddelen en voor de 

geneesmiddelenbewaking beschikbaar 

"Het bureau is belast met de coördinatie 

van de bestaande wetenschappelijke 

middelen die de lidstaten tot zijn 

beschikking stellen voor de beoordeling 

van, het toezicht op en de bewaking van 

geneesmiddelen voor menselijk en 
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zijn gesteld." diergeneeskundig gebruik." 

 

 

Amendement   6 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 1 – alinea 1 – punt 10 bis (nieuw) 

Verordening (EG) nr. 726/2004 

Artikel 56 – lid 1 – letter b 

 

Bestaande tekst Amendement 

 (10 bis) Artikel 56, lid 1, onder b), wordt 

als volgt gewijzigd: 

ʻ(b) het Comité voor geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik, dat is belast met 

de opstelling van adviezen van het bureau 

met betrekking tot alle vragen in verband 

met de beoordeling van geneesmiddelen 

voor diergeneeskundig gebruik; 

"b) het Comité voor geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik, dat is belast met 

de opstelling van het advies van het bureau 

over elk vraagstuk inzake de 

ontvankelijkheid van de volgens de 

gecentraliseerde procedure ingediende 

dossiers, de afgifte, de wijzigingen, de 

schorsing of de intrekking van een 

vergunning voor het in de handel brengen 

van een geneesmiddel voor 

diergeneeskundig gebruik, 

overeenkomstig Verordening (EU) 

2015/... [betreffende geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik], alsmede de 

geneesmiddelenbewaking van de 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik waarvoor een gecentraliseerde 

vergunning is verleend, en taken die het 

comité zijn opgedragen uit hoofde van 

Verordening (EG) 470/2008. Op verzoek 

van de directeur van het bureau of van de 

vertegenwoordiger van de Commissie 

brengt het Comité voor geneesmiddelen 

voor diergeneeskundig gebruik ook advies 

uit over wetenschappelijke vraagstukken 

betreffende de beoordeling van 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik. Het comité neemt eventuele 

verzoeken om advies die uitgaan van de 

lidstaten terdege in overweging. Het 

comité bereidt ook een advies voor in 

andere gevallen die zijn vastgelegd in 
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Verordening (EU) 2015/ ... [betreffende 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik]. Het advies van het comité wordt 

voor het publiek toegankelijk gemaakt;" 

 

 

Amendement   7 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 1 – alinea 1 – punt 10 bis (nieuw) 

Verordening (EG) nr. 726/2004 

Artikel 57 – lid 1 – alinea 2 – letters t bis, t ter, t quater (nieuw) 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

 (10 bis) aan artikel 57, lid 1, worden de 

volgende punten toegevoegd: 

 "(t bis) coördinatie van de 

informatieverstrekking over werkzame 

stoffen van geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik die toegestaan 

zijn krachtens procedures van de Unie, 

met het oog op de totstandbrenging van 

een beoordelingssysteem 

(monografieënsysteem); 

 (t ter) het verlenen van bijstand aan de 

lidstaten bij het verstrekken van 

informatie over werkzame stoffen van 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik die toegestaan zijn krachtens 

andere procedures dan die van de Unie, 

met het oog op de totstandbrenging van 

een beoordelingssysteem 

(monografieënsysteem); 

 (t quater) het opzetten van een gratis 

toegankelijke openbare gegevensbank 

waarin gegevens zijn opgeslagen over 

werkzame stoffen van geneesmiddelen 

voor diergeneeskundig gebruik 

overeenkomstig het beoordelingssysteem 

(monografieënsysteem) en het regelmatig 

bijwerken van die gegevensbank. De 

opgeslagen informatie wordt op een 

gemakkelijk te begrijpen wijze 

gepresenteerd." 
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Amendement   8 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 1 – alinea 1 – punt 11 bis (nieuw) 

Verordening (EG) nr. 726/2004 

Artikel 57 – lid 2 bis (nieuw) 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

 (11 bis) aan artikel 57 wordt het volgende 

lid toegevoegd: 

 "(2 bis) De overeenkomstig c) van lid 1 

van dit artikel opgezette gegevensbank 

bevat gegevens over fysisch-chemische, 

ecotoxicologische en gedragskenmerken 

van de werkzame stof en zijn 

metabolieten. De gegevensbank bevat 

gegevens over alle geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik die in de Unie 

verhandeld worden. Het bureau stelt een 

lijst op van alle geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik en alle 

werkzame stoffen die in de Unie 

verhandeld worden, overeenkomstig 

artikel 51 van Verordening (EU) 2015/... 

(betreffende geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik)." 

 

Amendement  9 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 1 – punt 13 

Verordening (EG) nr. 726/2004 

Artikel 61 – lid 1 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(13) Artikel 61, lid 1, wordt vervangen 

door: 

Schrappen 

"1. Elke lidstaat benoemt na raadpleging 

van de raad van beheer een lid en een 

plaatsvervanger van het Comité voor 

geneesmiddelen voor menselijk gebruik 

voor een termijn van drie jaar, welke kan 
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worden verlengd. 

De plaatsvervangers vertegenwoordigen 

de leden en stemmen in hun plaats bij 

hun afwezigheid, en kunnen optreden als 

rapporteur overeenkomstig artikel 62. 

 

Deze leden en plaatsvervangers worden 

gekozen op grond van hun 

werkzaamheden en hun ervaring op het 

gebied van de beoordeling van 

geneesmiddelen voor menselijk gebruik. 

Zij vertegenwoordigen de bevoegde 

nationale instanties." 

 

Motivering 

Het is niet duidelijk waarom de benoeming van leden van het Comité voor geneesmiddelen 

voor diergeneeskundig gebruik volgens andere regels moet geschieden dan de regels die 

gelden voor de benoeming van leden van andere comités van het EMA. In de voorgestelde 

nieuwe procedure voor het benoemen van leden van het Comité voor geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig (zie artikel 140 van het voorstel voor een verordening betreffende 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik) wordt de rol van de raad van beheer van het 

EMA slechts summier beschreven, wat leidt tot een grote mate van onzekerheid. 

Amendement  10 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 1 – punt 14 

Verordening (EG) nr. 726/2004 

Artikel 62 – lid 3 – alinea 2 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(14) Artikel 62, lid 3, tweede alinea, wordt 

geschrapt. 

Schrappen 

Motivering 

Dit amendement hangt nauw samen met de voorgestelde schrapping van artikel 70 waarmee 

de vaststelling van vergoedingen en rechten wordt gewijzigd, met inbegrip van de overdracht 

van bevoegdheden naar EU-instellingen. In het Commissievoorstel is niet terdege 

onderbouwd waarom de voorgestelde maatregelen verder gaan dan nodig om Verordening 

726/2004 af te stemmen op de voorgestelde nieuwe verordening betreffende geneesmiddelen 

voor diergeneeskundig gebruik. Vanwege het gebrek aan een deugdelijke motivering kan er 

geen sprake zijn van een objectieve beoordeling van het effect van de voorgestelde 

maatregelen. 
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Amendement   11 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 1 – alinea 1 – punt 15 

Verordening (EG) nr. 726/2004 

Artikel 67 – lid 3 – alinea 1 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

De ontvangsten van het bureau bestaan uit 

een bijdrage van de Unie, de vergoedingen 

die door de ondernemingen worden betaald 

voor het verkrijgen en handhaven van een 

vergunning van de Unie voor het in de 

handel brengen en voor andere diensten die 

worden verleend door het bureau of door 

de coördinatiegroep met het oog op de 

vervulling van de taken van die groep 

overeenkomstig de artikelen 107 quater, 

107 sexies, 107 octies, 107 duodecies en 

107 octodecies van Richtlijn 2001/83/EG, 

en de kosten voor andere diensten die het 

bureau levert. 

De ontvangsten van het bureau bestaan uit 

een bijdrage van de Unie, de vergoedingen 

die door de ondernemingen worden betaald 

voor het verkrijgen en handhaven van een 

vergunning van de Unie voor het in de 

handel brengen van geneesmiddelen voor 

menselijk en diergeneeskundig gebruik en 

voor andere diensten die worden verleend 

door het bureau in overeenstemming met 

deze verordening en Verordening (EU) 

2015/... (betreffende geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik) of door de 

coördinatiegroep met het oog op de 

vervulling van de taken van die groep 

overeenkomstig de artikelen 107 quater, 

107 sexies, 107 octies, 107 duodecies en 

107 octodecies van Richtlijn 2001/83/EG, 

en de kosten voor andere diensten die het 

bureau levert. 

 

Amendement  12 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 1 – punt 16 

Verordening (EG) nr. 726/2004 

Artikel 70 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

(16) Artikel 70 wordt vervangen door: Schrappen 

"Artikel 70  

1. De Commissie stelt op basis van de in 

lid 2 genoemde beginselen 

uitvoeringshandelingen vast in 

overeenstemming met de procedure van 

artikel 87, lid 2, met vermelding van: 
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(a) de structuur en de hoogte van de 

vergoedingen en kosten als bedoeld in 

artikel 67, lid 3; 

 

(b) de diensten waarvoor kosten in 

rekening kunnen worden gebracht; 

 

(c) de omstandigheden waaronder kleine 

en middelgrote ondernemingen lagere 

vergoedingen kunnen betalen, de betaling 

van vergoedingen kunnen uitstellen of 

administratieve bijstand kunnen krijgen; 

 

(d) de regels voor de vaststelling van de 

bezoldiging voor de werkzaamheden van 

het lid van het desbetreffende comité of de 

coördinatiegroep die als rapporteur 

optreedt; en 

 

(e) de voorwaarden voor betaling en 

bezoldiging. De hoogte van de 

vergoedingen wordt op een zodanig 

niveau vastgesteld dat een tekort of een 

aanzienlijk overschot in de begroting van 

het bureau wordt vermeden, en wordt 

herzien wanneer dat niet het geval is. 

 

2. Bij de vaststelling van de in lid 1 

bedoelde uitvoeringshandelingen houdt de 

Commissie rekening met het volgende: 

 

(a) de hoogte van de vergoedingen wordt 

op een zodanig niveau vastgesteld dat de 

opbrengsten van de vergoedingen in 

principe toereikend zijn om de kosten van 

de verrichte diensten te dekken en ligt niet 

hoger dan nodig voor de dekking van de 

kosten; 

 

(b) bij de bepaling van de hoogte van de 

vergoedingen wordt rekening gehouden 

met de resultaten van een transparante en 

objectieve evaluatie van de kosten van het 

bureau en de kosten van de taken die door 

de nationale bevoegde instanties worden 

verricht; 

 

(c) zo nodig wordt rekening gehouden met 

de specifieke behoeften van kmo's, met 

inbegrip van de mogelijkheid om 

betalingen in verschillende termijnen en 

fasen te splitsen; 

 



 

AD\1069086NL.doc 15/19 PE552.060v02-00 

 NL 

(d) om redenen in verband met de 

volksgezondheid kan een gehele of 

gedeeltelijke vrijstelling van de 

vergoeding worden verleend voor een 

bepaalde categorie van geneesmiddelen; 

 

(e) bij de structuur en het bedrag van de 

vergoedingen wordt rekening gehouden 

met de omstandigheid of de informatie 

samen dan wel afzonderlijk wordt 

ingediend; 

 

(f) in uitzonderlijke en naar behoren 

gemotiveerde gevallen en na goedkeuring 

door het bureau kan een gehele of 

gedeeltelijke vrijstelling van de 

vergoeding worden verleend; 

 

(g) de bezoldiging voor het werk van de 

rapporteur wordt in principe betaald aan 

de nationale bevoegde instantie die de 

rapporteur in dienst heeft of, indien de 

rapporteur niet in dienst is van de 

nationale bevoegde instantie, aan de 

lidstaat die hem heeft aangewezen; 

 

(h) bij de vaststelling van het tijdstip 

waarop de vergoedingen en kosten moeten 

worden betaald, wordt naar behoren 

rekening gehouden met de termijnen uit 

hoofde van de bepalingen van deze 

verordening en van Verordening (EU) nr. 

[...]"; 

 

Motivering 

Met de voorgestelde maatregelen zal de verdeling van bevoegdheden binnen de EU 

ingrijpend veranderen, aangezien die niet worden ondersteund door een relevante 

effectbeoordeling van de Commissie. De structuur en het bedrag van de vergoedingen die aan 

het EMA moeten worden betaald, hebben verstrekkende gevolgen voor de financiering en de 

werking van het hele regelgevingskader en dus ook rechtstreekse gevolgen voor de lidstaten 

en hun nationale begrotingen. Dit probleem kan daarom niet worden beschouwd als een 

"niet-wezenlijk" onderdeel van Verordening (EG) nr. 726/2004. 

Amendement  13 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 1 – punt 18  

Verordening (EG) nr. 726/2004 

Artikel 86 
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

"Artikel 86 "Artikel 86 

De Commissie publiceert ten minste om de 

tien jaar een algemeen verslag over de 

ervaring die is opgedaan met de toepassing 

van de procedures die zijn vastgesteld bij 

deze verordening en bij hoofdstuk 4 van 

titel III van Richtlijn 2001/83/EG."; 

De Commissie publiceert ten minste om de 

vijf jaar een algemeen verslag over de 

ervaring die is opgedaan met de toepassing 

van de procedures die zijn vastgesteld bij 

deze verordening en bij hoofdstuk 4 van 

titel III van Richtlijn 2001/83/EG en in 

Verordening (EU) 2015/ ... (betreffende 

geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik)."; 

Motivering 

De technische voorschriften voor de registratie van geneesmiddelen voor diergeneeskundig 

gebruik binnen de EU moeten uitvoerig worden geëvalueerd, met inbegrip van de verdeling 

van bevoegdheden tussen de EU en de lidstaten, en het toepassingsgebied en het scala aan 

bevoegdheden van het EMA waarvan de activiteiten ook moeten worden gerechtvaardigd in 

de bijbehorende begrotingsvoorstellen. Daarom is het nodig om een degelijke analyse uit te 

voeren van een duidelijk gedefinieerd rechtskader. 

 

Amendement  14 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 1 – punt 19 

Verordening (EG) nr. 726/2004 

Artikel 87 – lid 1 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

1. De Commissie wordt bijgestaan door het 

bij artikel 121 van Richtlijn 2001/83/EG 

opgerichte Permanent Comité voor 

geneesmiddelen voor menselijk gebruik. 

Het Comité is een comité in de zin van 

Verordening (EU) nr. 182/2011. 

1. De Commissie wordt bijgestaan door het 

bij artikel 121 van Richtlijn 2001/83/EG 

opgerichte Permanent Comité voor 

geneesmiddelen voor menselijk gebruik en 

door het bij Verordening (EU) 2015/ ... 

(betreffende geneesmiddelen voor 

diergeneeskundig gebruik) opgerichte 

Permanent Comité voor geneesmiddelen 

voor diergeneeskundig gebruik. Het 

betreft comités in de zin van Verordening 

(EU) nr. 182/2011. 
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Motivering 

Ofschoon de technische voorschriften voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik 

zullen worden geregeld in de voorgestelde nieuwe verordening betreffende geneesmiddelen 

voor diergeneeskundig gebruik, zijn er terreinen (bijv. het vaststellen van vergoedingen en 

rechten) waarvoor de deelname van een "comitologiecomité" vereist is (d.w.z. comité in de 

zin van Verordening (EU) nr. 182/2011). Het is dan ook strikt noodzakelijk om in de 

gewijzigde Verordening 726/2004 een verwijzing op te nemen naar het Permanent Comité 

voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik. 

Amendement  15 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 1 – punt 20 

Verordening (EG) nr. 726/2004 

Artikel 87 ter – lid 2 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

2. De in artikel 3, lid 4, artikel 10 ter, lid 1, 

artikel 14, lid 7, artikel 16, lid 4, en 

artikel 84, lid 3, bedoelde 

bevoegdheidsdelegatie aan de Commissie 

wordt aan de Commissie verleend voor een 

onbepaalde periode die ingaat op de datum 

van inwerkingtreding van deze 

verordening. 

2. De in artikel 3, lid 4, artikel 10 ter, lid 1, 

artikel 14, lid 7, artikel 16, lid 4, en 

artikel 84, lid 3, bedoelde 

bevoegdheidsdelegatie aan de Commissie 

wordt aan de Commissie verleend voor een 

periode van vijf jaar die ingaat op de 

datum van inwerkingtreding van deze 

verordening. 

Motivering 

Het is een grondbeginsel van het Parlement dat de aan de Commissie verleende 

bevoegdheidsdelegatie niet mag gelden voor onbepaalde tijd. Deze periode moet worden 

vastgelegd op vijf jaar. 

 

Amendement  16 

Voorstel voor een verordening 

Artikel 1 – punt 21 

 

 

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement 

De artikelen 30 tot en met 54, de artikelen 

79, 87 quater en 87 quinquies, en punt 2 

van de bijlage worden geschrapt. 

De artikelen 30 tot en met 54, de artikelen 

87 quater en 87 quinquies, en punt 2 van de 

bijlage worden geschrapt. 
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Motivering 

De Commissie is van mening dat het probleem van geneesmiddelen voor zeldzame 

aandoeningen en soorten met een teruglopende populatie – hergedefinieerd als "beperkte 

markten" – een van de belangrijkste redenen is om de diergeneesmiddelenwetgeving te 

herzien. De begrotingsvereisten voor het EMA, die een belangrijk onderdeel vormden van 

Verordening 726/2004, moeten dan ook worden gehandhaafd. Om die reden mag artikel 79 

van Verordening 726/2004 niet worden geschrapt. 
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