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(Pripravné akty)

EUROPSKY HOSPODARSKY A SOCIALNY VYBOR

504. PLENARNE ZASADNUTIE EHSV Z 21. A 22. ]ANUARA 2015

Stanovisko Eurépskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru na tému ,Nivrh nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie (ES) & 7262004, ktorym sa stanovuji postupy

Spolocenstva pri povolovani lieckov na humdnne pouZitie a na veterindrne pouZitie a pri vykondvani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurépska agentdra pre lieky*

[COM(2014) 557 final — 2014/0256 (COD)]
(2015/C 242/07)

Spravodajkyiia: Renate HEINISCH

Eurépsky parlament (20. oktobra 2014) a Rada (23. oktdbra 2014) sa rozhodli podla ¢lanku 114
a ¢lanku 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie prekonzultovat s Eurépskym hospodarskym
a socidlnym vyborom

,Ndvrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovujii
postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouZitie a na veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad
tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentiira pre lieky*

COM(2014) 557 final — 2014/0256 (COD).

Odbornd sekcia pre jednotny trh, vyrobu a spotrebu poverend vypracovanim ndvrhu stanoviska vyboru
v danej veci prijala svoje stanovisko 16. decembra 2014.

Eurépsky hospoddrsky a socidlny vybor na svojom 504. plendrnom zasadnuti 21. a 22. janudra 2015
(schodza z 21. janudra 2015) prijal 223 hlasmi za, pricom 1 ¢len sa hlasovania zdrzal, nasledujtce
stanovisko:

1. Zévery a odporiicania

1.1.  Zmena nariadenia (ES) ¢. 726/2004 (') je stéastou stiboru nariadeni, ktorym sa m4 vytvorit novd eurépska pravna
Uprava v oblasti veterindrnych liekov. V nariadeni sa vypustaji odkazy na veterindrne lieky, ¢im dochddza k Gplnému
oddeleniu predpisov o veterindrnych liekoch a predpisov o lieckoch na humdanne pouzitie. Vzhladom na rozdielne ramcové
podmienky v tychto dvoch oblastiach mé takéto oddelenie zmysel a podporujeme ho. Navrhované zmeny uvedeného
nariadenia st podla ndsho ndzoru spravne. Konkrétne ndvrhy zmien nariadenia predlozené neboli a zjavne ani nie st
nevyhnutné. EHSV odportica sthlasit s ndvrhom nariadenia v predloZenej podobe.

1.2 Ovela vdcsi vyznam neZ vypustenie odkazov o veterindrnych liekoch, ktoré sa urobilo v uvedenom nariadeni, md
vSak nova prdvna dprava ustanoveni o veterindrnych lickoch, ktord bola predlozend sticasne v névrhu nariadenia COM
(2014) 558 final — 2014/0257 (COD).

()  U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1.
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1.3.  Po prvom prezreti spominaného dokumentu vitame aj tento ndvrh nariadenia o veterindrnych liekoch, ktorym sa
meni nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva, ako aj ndvrh nariadenia o vyrobe, uvddzani
na trh a pouzivani medikovanych krmiv. Domnievame sa vSak, zZe viaceré body je potrebné vylepsit, aby sa skutocne
dosiahli ciele, o ktoré sa usilujeme, teda zlep3enie dostupnosti veterindrnych liekov, zmensenie administrativnej naro¢nosti,
podpora inovdcii a konkurencieschopnosti, ako aj lepsie fungovanie vnitorného trhu.

1.4.  Intiticie EU musia vziat do tvahy skutocnost, Ze vietky povolenia na uvedenie veterindrnych lickov na trh majt
vplyv na potravinovy retazec a ludské zdravie, najmid z dovodu roznych infiltricii a vypudstania do vod v dosledku
nanotechnoldgii, tipravy odpadovych vod, novej priepustnosti niektorych podzemnych vod atd. Ako sa uz uvddza v jeho
predchddzajicich stanoviskdch, EHSV md v toto smere obavy.

1.5.  Podrobnejsie pripomienky k tomuto zdmeru v3ak nie st sticastou tejto prace.

2. Uvod

2.1.  Vroku 2001 sa kodifikovali ustanovenia o vyrobe, distribdcii a pouZzivani veterindrnych lickov (smernica 2001/82/
ES (%). Stibezne s tym sa prepracovalo aj nariadenie, ktorym sa o. i. riadi postup centralizovaného schvalovania a Eurépska
agentdra pre lieky [nariadenie (ES) ¢. 726/2004]. V uvedenych dokumentoch sa upravuje povolovanie, vyroba, uvddzanie
na trh, pouzivanie veterindrnych lickov a dohl'ad nad nimi pocas ich celého Zivotného cyklu. V prilohdch k smernici 2001/
82[ES sa $pecifikovali aj tdaje, ktoré bolo treba poskytnat v rdmci ziadosti o povolenie. Takisto nariadenim (ES) ¢. 726/
2004 sa zaviedli ustanovenia o veterindrnych liekoch (okrem lieckov na humdnne pouZitie) a upravila sa spoluprica
s Eur6épskou agenttirou pre lieky.

2.2.  Ustanovenia o udelovani povoleni pre veterindrne lieky a zachovani ich platnosti sa maji teraz z nariadenia (ES)
¢. 726/2004 vypustit a previest do nového nariadenia o veterindrnych lickoch. Nové nariadenie ma zahfiat vietky formy
udelovania povoleni pre veterindrne lieky v Unii, ¢i uz udelované centralizovane, alebo na ndrodnej tirovni.

2.3, Naklady na postupy a sluzby stivisiace s tymto nariadenim sa maji preniest na vyrobcov a predajcov prislusnych
produktov, prip. aj na Ziadatelov o povolenie. Na tento tcel sa stanovujii zdsady tykajice sa poplatkov splatnych Eurdpskej
agentdre pre lieky. Ich sti¢astou su tieZ ustanovenia, ktorymi sa zohladnujii osobitné potreby MSP v stlade s ustanoveniami
Lisabonskej zmluvy.

2.4.  Lisabonskd zmluva, ktord nadobudla platnost 1. decembra 2009, rozli§uje medzi prdvomocou zverenou Komisii
prijimat vieobecne zdvazné nelegislativne akty, ktorymi sa doplnajii alebo menia urcité nepodstatné prvky legislativneho
aktu podla ¢lanku 290 ZFEU (postup delegovania), a praivomocou prijimat vykondvacie akty podla ¢lanku 291 (vykondvaci

postup).

2.5.  Tieto dve pravomoci st upravené tplne odlisnymi pravnymi rdmcami.

2.5.1.  Uplatiovanie pravomoci delegovania stanovujii ndstroje, ktoré nie st zdvizné:

— Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade — Vykondvanie ¢lanku 290 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (*),
— Spolo¢nd dohoda o delegovanych aktoch uzatvorend medzi Parlamentom, Radou a Komisiou,

— ¢lénky 87a a 88 Rokovacieho poriadku Eurépskeho parlamentu zmenené a doplnené rozhodnutim z 10. méja 2012 (%)

%) U.v.ESL 311, 28.11.2001, s. 1.
COM(2009) 673 final z 9.12.2009.
*)  Dokument A7-0072/2012.
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2.5.1.1.  Vybor neddvno prijal podrobnii informaéni spravu o postupe delegovania a v zdujme pochopenia tohto
stanoviska vrelo odpordca precitat si ju (°).

2.5.2.  Uplatiovanie vykonavacej pravomoci ustanovenej v clanku 291 ZFEU upravujii prévne zdvizné néstroje:

— nariadenie (EU) ¢. 182/2011 (°) (dalej len ,nariadenie o komitoldgii“), v ktorom sa stanovuji dva postupy: konzultacny
postup a postup preskimania,

— rozhodnutie 1999/468/ES (') (dalej len ,rozhodnutie o komitoldgii‘) v znen{ zmien a doplnenf z roku 2006 s cielom
posilnit kontrolnd pravomoc Parlamentu a Rady, v ktorom sa ustanovuje regulacny postup s kontrolou.

2.53.  Regulaény postup s kontrolou sa pouZival na prijimanie vykondvacich opatreni, ktorymi sa menia a doplhajii
nepodstatné prvky zdkladnych legislativnych aktov. Toto znenie podla ¢lanku 5a rozhodnutia o komitolégii (*) je velmi
blizke definicii delegovanych aktov. V skuto¢nosti delegovany akt v zneni ¢ldnku 290 ZFEU je takmer legislativny akt, ktory
Komisia prijala, aby sa doplnili alebo zmenili ,nepodstatné prvky legislativneho aktu*.

2.5.4.  Prave z dovodu tejto podobnosti zostdva v obdobi 2009 — 2014 ¢lanok 5a rozhodnutia o komitologii a regulaény
postup s kontrolou docasne v platnosti. Cieflom Komisie je vyuZit toto obmedzené obdobie na prispdsobenie platnych
ustanoveni, ktoré ustanovuji regulaény postup s kontrolou, rezimu delegovanych aktov.

2.5.5.  Na zéklade ziadosti Eurépskeho parlamentu (°) teda Komisia so sthlasom Rady (*) pristapila k zostladeniu
niektorych nariadeni, smernic a rozhodnuti.

3. Néavrhy Komisie
3.1.  Komisia predlozila tri ndvrhy nariadenia:

— Naévrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuji
postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na humédnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru
nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agenttira pre licky — COM(2014) 557 final,

— Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o veterindrnych liekoch — COM(2014) 558 final,

— Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o vyrobe, uvadzani na trh a pouzivani medikovanych krmiv, ktorym
sa zrusuje smernica Rady 90/167/EHS ('') - COM(2014) 556 final.

3.2.  Tymto baltkom nariadeni sa md dosiahnut Gplné oddelenie predpisov o veterindrnych lickoch a predpisov o lickoch
na humdnne pouZitie.

3.3.  Na tento tcel sa v prvom ndvrhu vypustaji vietky odkazy na veterindrne lieky z nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na humdnne pouzitie a na
veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentira pre lieky.

3.4.  Nasleduje novd tprava ustanoveni o veterindrnych lickoch prostrednictvom nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady o veterinarnych liekoch [COM(2014) 558 final)]. Okrem iného sa mé centralizované udel'ovanie povoleni otvorit aj
pre veterindrne lieky, v pripade ktorych vsak bude nadalej mozné vyuzivat aj iné postupy udelovania povoleni (postup na
nérodnej trovni, decentralizovany postup a postup vzdjomného uzndvania). Dalsim cielom novej pravnej tipravy je znizit
administrativnu ndro¢nost pri zmene povoleni pre veterindrne lieky.

Informacnd sprdva na tému ,Lepsia tvorba prdva: vykondvacie akty a delegované akty” (INT/656).
U.v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13.
U.v. ESL 184, 17.7.1999, s. 23.
Rozhodnutie Rady zo 17. jila 2006 (U. v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11).
Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 5. mdja 2010, P7-TA (2010) 0127, bod 18.
) Vyhlisenia Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 19).
) U.v.ESL 92, 7.4.1990,s. 42.
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3.5.  Zakladné ciele tohto nariadenia sti zmysluplné a podporujeme ich. Podrobnd analyza daného navrhu nariadenia
viak nebola stcastou tejto prace.

3.6. Pomocou treticho nariadenia o vyrobe, uvddzani na trh a pouzivani medikovanych krmiv, ktorym sa zrusuje
smernica Rady 90/167/EHS [COM(2014) 556 final] sa maji napokon zaviest jednotné predpisy pre celii EU tykajtice sa
vyroby a pouzivania medikovanych krmiv. Doteraz vSeobecne dodrziavané ustanovenia smernice 90/167/EHS
s podmienkami upravujicimi vyrobu, uvddzanie na trh a pouzivanie medikovanych krmiv v Spolodenstve sa v tomto
zmysle spresiujii a stdvaji pravne zdviznymi. Tym sa md dosiahnut bezproblémové fungovanie konkurencieschopného
a inovativneho jednotného trhu s medikovanymi krmivami, na ktorom by bola zabezpecend vysokd miera ochrany
ludského zdravia a zdravia zvierat.

3.7.  Institicie EU musia vziat do tvahy skutocnost, Ze vietky povolenia na uvedenie veterindrnych lickov na trh majt
vplyv na potravinovy retazec a ludské zdravie, najmid z dévodu roznych infiltricii a vypuastania do vod v dosledku
nanotechnoldgii, tipravy odpadovych vod, novej priepustnosti niektorych podzemnych vod atd. Ako sa uz uvddza v jeho
predchéddzajicich stanoviskdch, EHSV md v toto smere obavy.

3.8.  Stihrnne vybor konstatuje, Ze vita oddelenie predpisov o veterindrnych liekoch a liekoch na humdnne pouzitie
a v zdsade tiez sthlasi s navrhovanou novou prdvnou dpravou medikovanych krmiv. Pozitivne treba hodnotit najmai
otvorenie centralizovaného udelovania povoleni, ako aj ndvrhy na zjednodu$enie administrativy pri podavani Zziadosti
o povolenia na veterindrne lieky a ich spravovani.

V Bruseli 21. janudra 2015

Predseda
Eurdpskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru
Henri MALOSSE



