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KORTFATTAD MOTIVERING

BAKGRUND — KOMMISSIONENS FORSLAG

Enligt kommissionen maste forordning (EG) nr 726/2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn éver humanlakemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet
andras till féljd av kommissionens férslag — som lagts fram parallellt med detta férslag — om
upphavande av direktiv 2001/82/EG om veterindarmedicinska lakemedel. Genom dessa tva
forslag sérskiljs det centraliserade godkannandet for forséljning av veterinarmedicinska
lakemedel fran det for forsaljning av humanlakemedel. I detta syfte stryks alla bestimmelser
om beviljande och bibehallande av godkannande for forsaljning av veterinarmedicinska
ladkemedel i forordning (EG) nr 726/2004. Den nya forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel kommer saledes att omfatta alla typer av godkannande for forsaljning av
veterindrmedicinska lakemedel i unionen, bade pa central och nationell niva.

Kommissionen motiverar denna dndring genom att pdminna om att ”behoven dr avsevirt olika
1 sektorn for veterindrmedicinska likemedel och sektorn for humanldkemedel. [...] Den
veterinarmedicinska sektorn omfattar t.ex. manga olika djurslag, vilket skapar en
fragmenterad marknad och kraver stora investeringar for att man ska kunna utvidga
godkdnnanden for befintliga 1dkemedel for ett djurslag till att omfatta ytterligare djurslag.”

En mer specifik fraga som kommissionen tar upp ar kostnaderna for forfaranden och tjanster i
samband med tillampningen av denna férordning. Kommissionen faststaller i detta
sammanhang vissa principer for avgifter som myndigheten tar ut och foreslar att avgifterna
ska faststéllas via genomforandeakter (artikel 291 i fordraget).

FOREDRAGANDENS STANDPUNKT

Foredraganden har vissa reservationer vad géller kommissionens tillvagagangsséatt och lagger
darfor fram andringsforslag for att forbattra problematiska punkter. Han vill papeka foljande:

e Trots att registreringen och évervakningen efter godkénnande for forsaljning av
veterindrmedicinska ldkemedel som godkénts genom det centraliserade forfarandet
stryks i forordning (EG) nr 726/2004 ingar bade humanlidkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel fortfarande i Europeiska lakemedelsmyndighetens
ansvarsomrade (till exempel bibehalls artikel 57.1 utan nagra storre andringar). Man
maste darfor sakerstalla en god koppling mellan foérordning (EG) nr 726/2004 och den
forslagna nya forordningen om veterinarmedicinska lakemedel.

e Kommittén for veterindarmedicinska lakemedel (CVMP) fortsétter att inga i
Europeiska lakemedelsmyndigheten och inréttandet av den maste darfor ske inom
ramen for forordning (EG) nr 726/2004. Dess verksamhet maste omfattas av
Europeiska lakemedelsmyndighetens budget, och lakemedelsmyndigheten bor
anvéanda sig av gemensam infrastruktur i syfte att undvika onddig dubblering.

AD\1069086SV.doc 3117 PE552.060v02-00

SV



SV

Det framgar inte tydligt varfor foretradarna till kommittén for veterindarmedicinska
lakemedel skulle omfattas av andra regler &n utnamningen av foretradarna till andra
kommittéer inom Europeiska lakemedelsmyndigheten. | det nyligen framlagda
forslaget till forfarande for att utse kommitténs medlemmar (se artikel 140 i forslaget
till férordning om veterindrmedicinska lakemedel) finns bara en vag beskrivning av
vilken roll Europeiska lakemedelsmyndighetens styrelse ska spela, vilket medfor stor
osékerhet.

Den forslagna atgarden innebéar en grundlaggande forandring av fordelningen av
befogenheter inom EU, men detta framgar inte av kommissionens
konsekvensbeddmning. Stukturen och storleken pa de avgifter som Europeiska
lakemedelsmyndigheten tar ut har en avsevard inverkan pa hela regelverkets
finansiering och funktionssatt och darmed en direkt inverkan pa medlemsstaterna och
deras nationella budgetar. Fragan om avgifter kan dérfor inte betraktas som en ”icke
vésentlig” del av forordning (EG) nr 726/2004.

Det bor goras en helhetsbedomning av de tekniska villkoren for registrering av
veterindrmedicinska lakemedel inom EU, inbegripet av fordelningen av befogenheter
mellan EU och medlemsstaterna och Europeiska lakemedelsmyndighetens
ansvarsomraden och deras rackvidd. Europeiska liakemedelsmyndighetens verksamhet
maste ocksa motiveras i de motsvarande budgetforslagen. Det behdvs darfor en
grundlig analys av en klart och tydligt avgransad réattslig ram.

Trots att de tekniska villkoren for veterindrmedicinska lakemedel kommer att regleras
genom den foreslagna nya forordningen om veterinarmedicinska lakemedel finns det
omraden (till exempel faststallandet av avgifter) dar det kravs deltagande av en
kommitté inom “kommittéforfarandet” (dvs. en kommitté i den mening som asyftas i
forordning (EU) nr 182/2011). Det ar darfor absolut nédvéndigt att i den &ndrade
forordning (EG) nr 726/2004 inbegripa en hénvisning till stindiga kommittén for
veterindrmedicinska lakemedel.

Enligt kommissionen ar fragan om ldkemedel for séllsynta sjukdomar och arter med fa
individer — som nyligen definierats som “begransade marknader” — ett av de framsta
skalen till att man bor andra lagstiftningen om veterindrmedicinska lakemedel. Man
maste saledes sékerstalla att budgetkraven for Europeiska lakemedelsmyndigheten,
som definitivt utgjorde en del av forordning (EG) nr 726/2004, bibehalls. Darfor bor
artikel 79 i forordning (EG) nr 726/2004 inte strykas.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling uppmanar utskottet for miljo, folkhalsa
och livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott ta hansyn till féljande andringsforslag:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning

Skal 1

PE552.060v02-00 4/17 AD\1069086SV.doc



Kommissionens férslag

(1) Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG® och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004° har
utgjort unionens regelverk for tillverkning,
godkannande och distribution av
veterindrmedicinska lakemedel. Mot
bakgrund av de erfarenheter som gjorts och
till foljd av kommissionens utvardering av
den inre marknaden for
veterindrmedicinska lakemedel har
regelverket for veterindrmedicinska
lakemedel setts Gver och
Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr [...]" som innehaller forfaranden
for godkannande av och tillsyn over
veterindrmedicinska lakemedel har
antagits.

® Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska lakemedel

(EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).

® Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrattande av gemenskapsforfaranden for
godkannande av och tillsyn 6ver
humanlédkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inréttande av en
europeisk lakemedelsmyndighet (EUT

L 136, 30.4.2004, s. 1).

" Europaparlamentets och radets férordning

(EU)nr...avden ... ...... om
veterindrmedicinska lakemedel (EUT L ...,
......... , S aih).

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 4
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Andringsforslag

(1) Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG® och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004° har
utgjort unionens regelverk for tillverkning,
godkannande och distribution av
veterindrmedicinska ldkemedel. Mot
bakgrund av de erfarenheter som gjorts och
till foljd av kommissionens utvardering av
den inre marknaden for
veterindrmedicinska lakemedel har
regelverket for veterinarmedicinska
ldkemedel setts dver och
Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr [...]" som innehaller forfaranden
for godkannande av och tillsyn dver
veterindrmedicinska lakemedel har
antagits, i syfte att harmonisera
medlemsstaternas lagar.

® Europaparlamentets och radets direktiv

2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska lakemedel

(EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).

® Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkannande av och tillsyn 6ver
humanladkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inréttande av en
europeisk lakemedelsmyndighet (EUT

L 136, 30.4.2004, s. 1).

" Europaparlamentets och radets férordning

(EU)nr...avden ... ...... om
veterindrmedicinska lakemedel (EUT L ...,
......... ,Se iih).
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Kommissionens férslag

(4) Till f6ljd av Lissabonfordragets
ikrafttradande bor de befogenheter som
kommissionen tilldelas genom forordning
(EG) nr 726/2004 anpassas till artiklarna
290 och 291 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt. | syfte att
komplettera eller &ndra vissa icke
vasentliga delar av forordning (EG)

nr 726/2004 bor befogenheten att anta
akter i enlighet med artikel 290 i férdraget
delegeras till kommissionen nar det géaller
att anpassa bilagan till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen, faststalla nar
det kan kréavas effektstudier efter att ett
lakemedel har godkénts, faststélla
bestdimmelser och krav for att bevilja
godkannande for férsaljning pa vissa
sérskilda villkor, faststélla forfaranden for
handlaggning av ansokningar om saval
andring av villkoren i godkannande for
forsaljning som overforing av
godkannanden for forsaljning samt
faststélla forfarandena for att undersoka
overtradelser och for att dels alagga
innehavarna av godk&nnanden for
forsaljning som beviljats i enlighet med
denna forordning boter eller viten, dels
faststélla maximibelopp samt villkor och
former fOr indrivning.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) FOr att det ska sékerstéllas enhetliga
villkor for genomfdrandet av férordning
(EG) nr 726/2004 bor kommissionen
tilldelas genomférandebefogenheter att
anta genomférandebestammelser om
godkénnande for forsaljning av
humanlédkemedel. Dessa befogenheter bor
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Andringsforslag

(4) Till f6ljd av Lissabonférdragets
ikrafttradande bor de befogenheter som
kommissionen tilldelas genom forordning
(EG) nr 726/2004 anpassas till artiklarna
290 och 291 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt. | syfte att
komplettera eller andra vissa icke
vasentliga delar av férordning (EG)

nr 726/2004 bor befogenheten att anta
akter i enlighet med artikel 290 i férdraget
delegeras till kommissionen nar det géaller
att anpassa bilagan i frdga om den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen for att
underlatta utslappandet pa marknaden av
nya lakemedel, faststalla néar det kan
krévas effektstudier efter att ett lakemedel
har godkénts, faststélla bestammelser och
krav for att bevilja godkannande for
forsaljning pa vissa sarskilda villkor,
faststélla forfaranden for handlaggning av
ansokningar om saval andring av villkoren
i godkannande for forsaljning som
overforing av godkannanden for
forsaljning samt faststélla forfarandena for
att undersoka overtradelser och for att dels
alagga innehavarna av godkannanden for
forsaljning som beviljats i enlighet med
denna forordning boter eller viten, dels
faststalla maximibelopp samt villkor och
former for indrivning.

Andringsforslag

(6) FOor att det ska sékerstéllas enhetliga
villkor for genomférandet av forordning
(EG) nr 726/2004 bor kommissionen
tilldelas genomférandebefogenheter att
anta genomfdrandebestdmmelser om
godkénnande for forsaljning av
humanldkemedel och veterinarmedicinska
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utovas i enlighet med Europaparlamentets
och réadets férordning (EU) nr 182/20118.

8 Europaparlamentets och radets forordning
(EVU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011
om faststallande av allménna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55,
28.2.2011, s. 13).

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 3

Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 2 — stycke 1

Kommissionens férslag

”Definitionerna i artikel 1 i direktiv
2001/83/EG ska gélla i denna forordning.”

lakemedel. Dessa befogenheter bor utévas
i enlighet med Europaparlamentets och
rédets férordning (EU) nr 182/20118,

& Europaparlamentets och radets férordning

(EVU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011
om faststallande av allménna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utfvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55,
28.2.2011, s. 13).

Andringsforslag

”Definitionerna i artikel 1 i direktiv
2001/83/EG och i forordning (EU)

nr 2015/... [Forordning om
veterinarmedicinska lakemedel] ska galla i
denna férordning.”

Motivering

Trots att registreringen och 6vervakningen efter godkannande for forsaljning av
veterinarmedicinska lakemedel som godkants genom det centraliserade forfarandet stryks i
denna forordning ingar bade humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel
fortfarande i Europeiska lakemedelsmyndighetens ansvarsomrade och verksamhet (till
exempel bibehalls artikel 57.1 utan nagra storre andringar). Man maste darfor sékerstélla en
god koppling mellan férordning nr 726/2004/EG och den nya férordningen om

veterinarmedicinska lakemedel.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Artikel 1 - led 10a (nytt)
Forordning (EG) nr 726/2004
Aurtikel 55 — stycke 2
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Nuvarande lydelse

”Myndigheten skall ansvara for
samordningen av de vetenskapliga resurser
som medlemsstaterna stéller till dess
forfogande for utvardering av, tillsyn éver
och sdkerhetsovervakning av ldkemedel.”

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Artikel 1 - led 10a (nytt)
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 56 — punkt 1 —led b

Nuvarande lydelse

”’b) kommittén for veterindrmedicinska
l&dkemedel, som skall utarbeta
myndighetens yttranden i alla fragor som
géller utvérdering av veterinarmedicinska
lakemedel,

PE552.060v02-00
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Andringsforslag

(10a) I artikel 55 ersatts andra stycket
med foljande:

”Myndigheten ska ansvara for
samordningen av de vetenskapliga resurser
som medlemsstaterna stéller till dess
forfogande for utvardering av, tillsyn éver
och sékerhetsdvervakning av
humanlékemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel.”

Andringsforslag

(10a) I artikel 56.1 ska led b &ndras pa
foljande satt:

’b) kommittén for veterindrmedicinska
lakemedel, som ska utarbeta myndighetens
yttranden i alla fragor som géller
godtagbarheten hos den dokumentation
som ladmnas in i enlighet med det
centraliserade forfarandet och beviljande,
andring, tillfalligt aterkallande eller
tillbakadragande av godkannanden for
utslappande pa marknaden av centralt
godkanda veterinarmedicinskt lakemedel i
enlighet med forordning (EU) nr 2015/...
(veterindrmedicinska lakemedel) samt
utdva sékerhetsdvervakning av centralt
godkanda veterinarmedicinska lakemedel
och utfdra uppgifter som den tilldelats
genom forordning (EU) nr 470/2008. Pa
begaran av myndighetens verkstallande
direktor eller kommissionens foretradare
ska kommittén for veterinarmedicinska
lakemedel vidare utarbeta yttranden i alla
vetenskapliga fragor som ror
utvarderingen av veterindrmedicinska
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Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Artikel 1 - led 10a (nytt)
Forordning (EG) nr 726/2004

lakemedel. Kommittén ska vederbdrligen
beakta alla begéaranden fran
medlemsstaterna om yttranden.
Kommittén ska aven utarbeta ett yttrande
i andra fall som anges i férordning (EU)
nr ... (veterindrmedicinska likemedel).
Yttrandet ska goras tillgangligt for
allméanheten.

Artikel 57 — punkt 1 — stycke 2 — leden ta, tb, tc (nya)

Kommissionens forslag

AD\1069086SV.doc

9/17

Andringsforslag

(10a) I artikel 57.1 ska foljande led laggas
till:

”ta) samordna tillhandahallandet av
information om aktiva substanser i
veterindrmedicinska lakemedel som ar
godkanda enligt unionsférfarandena, i
syfte att genomfdra ett system for Gversyn
(monografisystem),

th) bistd medlemsstaterna med
tillhandahallandet av information om
aktiva substanser i veterindrmedicinska
lakemedel som &r godkénda enligt andra
forfaranden an unionsférfarandena, i
syfte att genomfora ett system for Gversyn
(monografisystem),

tc) uppratta en kostnadsfri offentlig
databas som sammanstaller information
om aktiva substanser i
veterindrmedicinska lakemedel enligt
systemet for dversyn (monografisystemet)
samt regelbundet uppdatera denna
databas. Informationen ska presenteras
pa ett littforstaeligt sitt.”
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Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 11a (nytt)
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel57 — punkt 2a (ny)

Kommissionens férslag

Andringsférslag 9

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 13
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 61 — punkt 1

Kommissionens férslag

(13) Artikel 61.1 ska ersattas med
foljande:

”1. Varje medlemsstat ska efter samrdd
med styrelsen utse en ledamot och en
suppleant i kommittén for
humanlakemedel for en period pa tre ar,
som kan fornyas.

Suppleanterna ska foretrada franvarande
medlemmar och résta i deras stélle, och
de far fungera som rapportorer i enlighet
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Andringsforslag

(11a) I artikel 57 ska foljande punkt
laggas till:

”2a. Den databas som uppréattas i enlighet
med punkt 1 ¢ i denna artikel ska
innehalla data om fysikalisk-kemiska,
ekotoxikologiska och beteendemassiga
egenskaper hos den aktiva substansen och
dess respektive metaboliter. | databasen
ska information om alla
veterinarmedicinska lakemedel som
saluférs i unionen sammanstallas.
Myndigheten ska uppratta en forteckning
over alla veterinarmedicinska lakemedel
och aktiva substanser som salufors i
unionen i enlighet med artikel 51 i
forordning (EU) nr 2015/...
(veterindrmedicinska likemedel).”

Andringsférslag

utgar
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med artikel 62.

Ledamoterna och suppleanterna ska
véljas med hansyn till sin medverkan i
och erfarenhet av utvardering av
humanlakemedel, och de ska foretrada de
behoriga nationella myndigheterna.”

Motivering

Det framgar inte tydligt varfor foretradarna till kommittén for veterinarmedicinska lakemedel
skulle omfattas av andra regler an utndmningen av foretradarna till andra kommittéer inom
Europeiska lakemedelsmyndigheten. | det nyligen framlagda forslaget till férfarande for att
utse kommitténs medlemmar (se artikel 140 i forslaget till férordning om veterindrmedicinska
lakemedel) finns bara en vag beskrivning av vilken roll Europeiska lakemedelsmyndighetens
styrelse ska spela, vilket medfor stor osékerhet.

Andringsférslag 10

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 14

Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 62 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsférslag

(14) 1 artikel 62.3 ska andra stycket utga. utgar

Motivering

Detta hanger ndara samman med den féreslagna strykningen av artikel 70, som innebér att
forfarandet for att faststalla avgifter andras och att befogenheter éverfors till EU-
institutionerna. Kommissionen ger inte ndgon adekvat forklaring till detta i sitt forslag, trots
att de foreslagna atgarderna gar utéver vad som ar nodvandigt for att anpassa férordning
(EG) nr726/2004 till den foreslagna nya férordningen om veterindrmedicinska lakemedel.
Eftersom det inte finns nagon adekvat motivering ar det omojligt att gora en objektiv
bedémning av de foéreslagna atgardernas konsekvenser.

Andringsforslag 11
Forslag till forordning
Artikel 1 —led 15

Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 67 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
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”Myndighetens inkomster ska besta av ett
bidrag fran unionen, de avgifter som
foretagen erlagger dels for att erhalla och
bibehalla unionsgodkéannanden for
forsaljning, dels for andra tjanster som
tillhandahalls av myndigheten eller av
samordningsgruppen i samband med
fullgérandet av dess uppgifter i enlighet
med artiklarna 107c, 107e, 1079, 107k och
107q i direktiv 2001/83/EG samt avgifter
for dvriga tjanster som myndigheten
tillhandahaller.”

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 16
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 70

Kommissionens férslag

(16) Artikel 70 ska ersattas med foljande:
YArtikel 70

1. Kommissionen ska pa grundval av
principerna i punkt 2 anta
genomfdrandeakter i enlighet med
forfarandet i artikel 87.2 med angivande
av

a) strukturen for och nivan pa de avgifter
som avses i artikel 67.3,

b) de tjanster for vilka avgifter far tas ut,

c) under vilka omstandigheter sma och
medelstora foretag kan fa betala en lagre
avgift, skjuta upp betalningen av avgiften
eller erhalla administrativt bistand,

d) reglerna for ersattning for det arbete
som utfors av den ledamot i den berdrda
kommittén eller samordningsgruppen som
fungerar som rapportor, och

PE552.060v02-00

”Myndighetens inkomster ska besta av ett
bidrag fran unionen, de avgifter som
foretagen erlagger dels for att erhalla och
bibehalla unionsgodkannanden for
forsaljning av humanlakemedel och
veterindrmedicinska lakemedel, dels for
andra tjanster som tillhandahalls av
myndigheten i enlighet med denna
forordning och férordning (EU)

nr 2015/... (veterinirmedicinska
lakemedel) eller av samordningsgruppen i
samband med fullgérandet av dess
uppgifter i enlighet med artiklarna 107c,
107e, 1079, 107k och 107q i direktiv
2001/83/EG samt avgifter for dvriga
tjdnster som myndigheten tillhandahaller.’

b

Andringsférslag

utgar
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e) villkoren for betalning och ersattning.
Avgifterna ska faststallas pa en sadan
niva att man undviker underskott eller en
betydande ackumulering av 6verskott i
myndighetens budget, och de ska ses 6ver
nar sa inte ar fallet.

2. Nar kommissionen antar de
genomforandeakter som avses i punkt 1
ska den ta hansyn till féljande:

a) Avgifter ska faststéllas pa en niva som
sakerstaller att inkomsterna i princip ar
tillrackliga for att tacka kostnaden for de
tjanster som tillhandahalls, och de far inte
vara hogre an vad som ar nddvandigt for
att tacka kostnaderna.

b) Avgiftsnivan ska sattas med hansyn till
resultaten av en éppen och objektiv
utvardering av myndighetens kostnader
och kostnaderna for de uppgifter som
utfors av de nationella behoriga
myndigheterna.

¢) Sma och medelstora foretags sarskilda
behov ska beaktas pa lampligt satt,
inklusive mgjligheten att fordela
betalningarna pa flera olika
betalningsposter och etapper.

d) Av folkhalsoskal kan avgiftsbefrielse
medges helt eller delvis for en viss
kategori lakemedel.

e) Avgifternas struktur och storlek ska ta
hansyn till huruvida information har
lamnats gemensamt eller separat.

f) Under sarskilda och vederborligen
motiverade omstandigheter och om
myndigheten gar med pa det, kan
avgiftsbefrielse medges helt eller delvis.

g) Ersattningen for rapportdrens arbete
ska i princip betalas till den nationella
behodriga myndighet dar rapportoren ar
anstalld eller, om rapportéren inte ar
anstalld av den nationella behériga
myndigheten, den medlemsstat som utsag
rapportoren.
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h) Tidsfristen for betalning av avgifterna

ska faststallas med vederborlig hansyn till

tidsfristerna i enlighet med
bestammelserna i den har férordningen
och forordning (EU) nr [...].”

Motivering

Den forslagna atgarden innebér en grundlaggande férandring av fordelningen av
befogenheter inom EU, men kommissionen presenterar inte nagon relevant
konsekvensbedomning som stod for detta. Stukturen och storleken pa de avgifter som
Europeiska lakemedelsmyndigheten tar ut har en avsevard inverkan pa hela regelverkets
finansiering och funktionssatt och darmed en direkt inverkan pa medlemsstaterna och deras
nationella budgetar. Denna fraga kan ddrfor inte betraktas som en icke vdsentlig” del av

forordning (EG) nr 726/2004.
Andringsférslag 13

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 18
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 86

Kommissionens forslag

”Artikel 86

Kommissionen ska atminstone vart tionde
ar offentligg6ra en allman rapport om
erfarenheterna av tillampningen av
forfarandena i denna férordning och i
avdelning 111 kapitel 4 i direktiv
2001/83/EG.”

Andringsférslag

”Artikel 86

Kommissionen ska atminstone vart femte
ar offentliggéra en allman rapport om
erfarenheterna av tillampningen av
forfarandena i denna férordning, i
avdelning 11 kapitel 4 i direktiv
2001/83/EG och i forordning (EU)

nr 2015/... (veterinirmedicinska
lakemedel)..”

Motivering

Det bor goras en helhetsbedémning av de tekniska villkoren for registrering av
veterinarmedicinska lakemedel inom EU, inbegripet av foérdelningen av befogenheter mellan
EU och medlemsstaterna och Europeiska lakemedelsmyndighetens ansvarsomraden och
deras rackvidd. Europeiska lakemedelsmyndighetens verksamhet maste ocksa motiveras i de
motsvarande budgetforslagen. Det behovs darfér en grundlig analys av en klart och tydligt

avgransad réttslig ram.

PE552.060v02-00

AD\1069086SV.doc



Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 19
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 87 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Kommissionen ska bitradas av standiga
kommittén for humanlakemedel som
inrattats genom artikel 121 i direktiv
2001/83/EG. Kommittén ska vara en
kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

Andringsforslag

1. Kommissionen ska bitradas av standiga
kommittén for humanlakemedel, som
inrattats genom artikel 121 i direktiv
2001/83/EG, och av standiga kommittén
for veterindrmedicinska lakemedel, som
inrattats genom férordning (EU)

nr 2015/... (veterindrmedicinska
lakemedel). Dessa kommittéer ska vara
kommittéer i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

Motivering

Trots att de tekniska villkoren for veterinarmedicinska lakemedel kommer att regleras genom
den foreslagna nya férordningen om veterinarmedicinska lakemedel finns det omraden (till
exempel faststallandet av avgifter) dar det kravs deltagande av en kommitté inom
“kommittéforfarandet” (dvs. en kommitté i den mening som dsyftas i forordning (EU)

nr 182/2011). Det ar darfor absolut nédvandigt att i den andrade férordning (EG)

nr 726/2004 inbegripa en hanvisning till standiga kommittén for veterindrmedicinska

lakemedel.
Andringsférslag 15

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 20
Forordning (EG) nr 726/2004
Aurtikel 87b — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Den delegering av befogenhet som avses
i artiklarna 3.4, 10b.1, 14.7, 16.4 och 84.3
ska ges till kommissionen tills vidare fran
och med dagen for ikrafttrddandet av denna
forordning.
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Andringsférslag

2. Den delegering av befogenhet som avses
i artiklarna 3.4, 10b.1, 14.7, 16.4 och 84.3
ska ges till kommissionen for en period pa
fem ar fran och med dagen for
ikrafttradandet av denna forordning.
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Motivering

Det &r en etablerad princip inom parlamentet att delegeringen av befogenheter till
kommissionen inte ska vara tills vidare. Denna period bor faststallas till fem ar.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 21

Kommissionens férslag Andringsforslag
Anrtiklarna 30-54, artiklarna 79, 87c och Artiklarna 30-54, artiklarna 87c och 87d
87d samt punkt 2 i bilagan ska utga. samt punkt 2 i bilagan ska utga.

Motivering

Enligt kommissionen &r fragan om lakemedel for sallsynta sjukdomar och arter med fa
individer — som nyligen definierats som “begrdnsade marknader” — ett av de framsta skalen
till att man bor andra lagstiftningen om veterinarmedicinska lakemedel. Man maste saledes
sakerstalla att budgetkraven for Europeiska lakemedelsmyndigheten, som definitivt utgjorde
en del av forordning (EG) nr 726/2004, bibehalls. Darfor bor artikel 79 i forordning (EG)
nr 726/2004 inte strykas.
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