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(Strasbourg den 7-10 mars 2016)

I. INLEDNING

Utskottet for miljo, folkhdlsa och livsmedelssédkerhet lade fram ett betdnkande med

35 dndringsforslag (dndringsforslagen 1-35) avseende forslaget till forordning.

II. DEBATT
Debatten, som dgde rum den 9 mars 2016, var en gemensam debatt som sammanfattas i

dokument 6875/16.
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III. OMROSTNING

Vid omrostningen den 10 mars 2016 rostade parlamentet for antagande av samtliga
35 dndringsforslag som lagts fram av utskottet for miljo, folkhdlsa och livsmedelssdkerhet. Inga

andra dndringsforslag antogs. Den antagna dndringstexten bifogas denna not.

Omrostningen om lagstiftningsresolutionen skots upp till ett senare plenarsammantriade vilket
innebar att forsta behandlingen inte avslutades. Arendet dterforvisades sedan till utskottet i enlighet

med artikel 61.2 i Europaparlamentets arbetsordning.
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BILAGA
(10.03.2016)

Godkiinnande av och tillsyn o6ver veterindrmedicinska likemedel***1

Europaparlamentets dndringar antagna den 10 mars 2016 av forslaget till
Europaparlamentets och riadets forordning om éndring av férordning (EG) nr 726/2004 om
inrittande av gemenskapsforfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterinirmedicinska liikemedel samt om inrittande av en europeisk
likemedelsmyndighet (COM(2014)0557 — C8-0142/2014 — 2014/0256(COD))'

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Andring 1

Forslag till forordning
Skal 1

Kommissionens forslag

(1) Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82/EG’ och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004° har
utgjort unionens regelverk for tillverkning,
godkédnnande och distribution av
veterindrmedicinska ldkemedel. Mot
bakgrund av de erfarenheter som gjorts och
till f6ljd av kommissionens utvirdering av
den inre marknaden for
veterindrmedicinska lakemedel har
regelverket for veterindrmedicinska
lakemedel setts over och
Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) nr [...]7 som innehéller forfaranden
for godkdnnande av och tillsyn dver
veterindrmedicinska lakemedel har
antagits.

>Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for

Andring

(1) Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82/EG’ och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004° har
utgjort unionens regelverk for tillverkning,
godkdnnande och distribution av
veterindrmedicinska ldkemedel. Mot
bakgrund av de erfarenheter som gjorts och
till f61jd av kommissionens utvdrdering av
den inre marknaden for
veterindrmedicinska ldkemedel har
regelverket for veterindrmedicinska
lakemedel setts 6ver och
Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) nr [...] som innehéller forfaranden
for godkdnnande av och tillsyn dver
veterindrmedicinska ldkemedel har
antagits, i syfte att harmonisera
medlemsstaternas lagar.

*Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for

Arendet terforvisades till det ansvariga utskottet for ytterligare behandling enligt artikel 61.2

andra stycket i arbetsordningen (A8-0035/2016).

6874/16

kh/np 3
SV



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

SEuropaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrattande av gemenskapsforfaranden for
godkédnnande av och tillsyn 6ver
humanlidkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrédttande av en
europeisk ladkemedelsmyndighet (EUT

L 136, 30.4.2004, s. 1).

"Europaparlamentets och radets forordning
(EU)nr...avden ... ... ...
veterindrmedicinska lakemedel (EUT L ...,

......... ,Se aih).

Andring 2

Forslag till forordning
Skil 4

Kommissionens forslag

(4) Till £6]jd av Lissabonfordragets
ikrafttrdidande bor de befogenheter som
kommissionen tilldelas genom f6rordning
(EG) nr 726/2004 anpassas till artiklarna
290 och 291 i1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt. I syfte att
komplettera eller dndra vissa icke
vésentliga delar av forordning (EG)

nr 726/2004 bor befogenheten att anta
akter i enlighet med artikel 290 i fordraget
delegeras till kommissionen nir det géller
att anpassa bilagan till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen, faststéilla nir
det kan krévas effektstudier efter att ett
lakemedel har godkénts, faststélla
bestdmmelser och krav for att bevilja
godkédnnande for forsdljning pé vissa
sirskilda villkor, faststilla forfaranden for
handldggning av ansdkningar om savil
andring av villkoren i godkidnnande for
forséljning som overforing av
godkinnanden for forsiljning samt
faststélla forfarandena for att undersoka
overtriadelser och for att dels alagga
innehavarna av godkédnnanden for

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

SEuropaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrattande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn dver
humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inréttande av en
europeisk ladkemedelsmyndighet (EUT

L 136, 30.4.2004, s. 1).

"Europaparlamentets och radets forordning
(EU)nr...avden... ... ...
veterindrmedicinska ldkemedel (EUT L ...,

......... ,Se aiu).

Andring

(4) Till £6]jd av Lissabonfordragets
ikrafttridande bor de befogenheter som
kommissionen tilldelas genom férordning
(EG) nr 726/2004 anpassas till artiklarna
290 och 291 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt. I syfte att
komplettera eller dndra vissa icke
visentliga delar av forordning (EG)

nr 726/2004 bor befogenheten att anta
akter i enlighet med artikel 290 i fordraget
delegeras till kommissionen nir det géller
att anpassa bilagan i frdga om den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen for att
underliitta utslippandet pa marknaden av
nya liikemedel, faststilla ndr det kan
krivas effektstudier efter att ett 1ikemedel
har godkénts, faststélla bestimmelser och
krav for att bevilja godkédnnande for
forsdljning pé vissa sérskilda villkor,
faststélla forfaranden for handldggning av
ansokningar om savil dndring av villkoren
i godkdnnande for forsdljning som
overforing av godkdnnanden for
forsiljning samt faststélla forfarandena for
att undersoka overtradelser och for att dels
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forsdljning som beviljats i enlighet med
denna forordning boéter eller viten, dels
faststdlla maximibelopp samt villkor och
former for indrivning.

aldgga innehavarna av godkdnnanden for
forsdljning som beviljats 1 enlighet med
denna forordning boéter eller viten, dels
faststélla maximibelopp samt villkor och
former for indrivning.

Andring 3

Forslag till forordning
Skiil 6

Kommissionens forslag

(6) For att det ska sdkerstéllas enhetliga
villkor for genomforandet av férordning
(EG) nr 726/2004 bor kommissionen
tilldelas genomforandebefogenheter att
anta genomforandebestimmelser om
godkédnnande for forsdljning av
humanlidkemedel. Dessa befogenheter bor
utovas i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 182/2011.

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

Andring

(6) For att det ska sdkerstéllas enhetliga
villkor for genomforandet av forordning
(EG) nr 726/2004 bor kommissionen
tilldelas genomforandebefogenheter att
anta genomforandebestdmmelser om
godkdnnande for forsdljning av
humanldkemedel och veterinirmedicinska
likemedel. Dessa befogenheter bor utovas
i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 182/2011.

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

Andring 4

Forslag till forordning

Skil 6a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

6a. Framsteg inom alternativa testmetoder
krdver att man utarbetar ett regelverk som
kan anpassas till ny utveckling pa
omrddet, exempelvis erkiinnande och
utviirdering av modellerings- och
simuleringsteknik.
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Andring 5

Forslag till forordning
Skil 6b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 6

Forslag till forordning
Skil 6¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 7

Forslag till forordning
Skil 6d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

6b. I nuliiget spelar djurforsok en
betydelsefull reglerande och vetenskaplig
roll i utvecklingen av liikemedel, och nir
det giiller ersiittning, begrinsning och
forfining av djurforsék omfattas de av
direktiv 2010/63/EU.

Andring

6c. Med hiinsyn till folkhdlsan bor beslut
om godkidnnande inom ramen for det
centraliserade forfarandet grundas pd
objektiva vetenskapliga kriterier som
avser likemedlets kvalitet, sikerhet och

effekt.

Andring

6d. Det bor fastslas att de kriterier om
kvalitet, sikerhet och effekt som faststiills
i direktiven 2001/83/EG och 2001/82/EG
ska tillimpas pd likemedel som godkiinns
av unionen och det bor vara maojligt att
bedoma nytta/riskforhallandet for alla
likemedel ndr de slipps ut pd marknaden,
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Andring 8

Forslag till forordning
Skil 6e (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 9

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

Artikel 1 — punkt 2

Nuvarande lydelse

Bestdmmelserna i denna forordning skall
inte inverka pa de befogenheter som

medlemsstaternas myndigheter har i fraga

om prissittning pa likemedel eller i fraga
om beslut att lata 1dkemedel omfattas av

ndr godkdinnandet behover fornyas och
ndérhelst den behoriga myndigheten anser
det limpligt.

Andring

6e. Medlemsstaterna har utvecklat en
form for utviirdering av likemedels
relativa effekt med syftet att positionera
ett nytt likemedel i forhallande till dem
som redan finns i samma terapeutiska
klass. Pd samma siitt betonade rddet i sina
slutsatser av den 29 juni 2000 om
likemedel och folkhiilsa vikten av att
identifiera likemedel med ett terapeutiskt
merviirde. Denna utviirdering bor ske
inom ramen for forfarandet for
godkiinnande for forsdljning.

Andring

2a. I artikel 1 ska andra stycket ersiittas
med foljande:

Bestdmmelserna i denna forordning skall
inte inverka pa de befogenheter som
medlemsstaternas myndigheter har i fraga
om prissittning pa likemedel eller i fraga
om beslut att lata 1ikemedel omfattas av
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nationella sjukkassor eller
sjukforsdkringssystem péd grundval av
hélsorelaterade, ekonomiska och sociala
forhdllanden. Medlemsstaterna far sjdlva
bland uppgifterna i godkdnnandet for
forséljning vélja de terapeutiska
indikationer och de forpackningsstorlekar

som tdcks av deras socialforsékringsorgan.

Andring 10

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 3

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 2 — punkt 1

Kommissionens forslag

”Definitionerna 1 artikel 1 1 direktiv

2001/83/EG ska gilla 1 denna forordning.”

Andring 11

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4 —led a

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 3 — punkt 2 —led b

nationella sjukkassor eller
sjukforsikringssystem pd grundval av
hélsorelaterade, ekonomiska och sociala
forhdllanden, forutsatt att
medlemsstaterna tar vederborlig hinsyn
till den jimforande referensutvirderingen
av humanlikemedlet, i enlighet med
artikel 9.4 . Medlemsstaterna far sjilva
bland uppgifterna i godkdnnandet for
forséljning vélja de terapeutiska
indikationer och de forpackningsstorlekar
som tdcks av deras socialforsékringsorgan.

Andring

“Definitionerna i artikel 1 i direktiv
2001/83/EG och i forekommande fall i
artikel 4 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2015/xxx'*" ska gilla i
denna forordning.”

e g uropaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 2015/xxx av den ...
om veterindrmedicinska likemedel (EUT
L..).

" EUT: Viinligen infor nummer, och i
fotnoten, nummer datum och
EUT-hdinvisning for forordningen i
dokument COD 2014/0257.
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Kommissionens forslag

a) Punkt 2 b ska ersittas med foljande:

sOkanden pavisar att ldkemedlet innebir en
vésentlig terapeutisk, vetenskaplig eller
teknisk innovation eller att ett
godkinnande 1 enlighet med denna
forordning &r av intresse for patienthédlsan
pa unionsniva.”

Andring 12

Forslag till forordning
Artikel 1 —led Sa (nytt)

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 6, punkterna 4a och 4b (nya)

Kommissionens forslag

Andring

a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

"2. Likemedel som inte avses i bilagan
kan godkdnnas for forsdljning av unionen
i enlighet med denna forordning om

a) liikkemedlet innehdaller en ny aktiv
substans som inte var godkdnd i unionen
vid denna forordnings ikrafttridande,

b) s6kanden pavisar att ldkemedlet innebar
en vésentlig terapeutisk, vetenskaplig eller
teknisk innovation eller att ett
godkdnnande i enlighet med denna
forordning ér av intresse for patienthélsan
pa unionsniva.”

Andring

5a. I artikel 6 ska foljande punkter liiggas
till:

”4a. Myndigheten ska bekrdfta att de som
soker godkdinnande for forsiljning har
agerat i enlighet med artikel 13.1 i
direktiv 2010/63/EU.

4b. Myndigheten ska utforma ett
regelverk for att alternativa metoder ska
kunna godkdnnas och ska beakta de
mdjligheter som dessa nya principer
erbjuder vars mal dr att tillhandahalla
mer forutsigbara likemedel. Dessa
principer kan baseras pd for minniskan
relevanta, datorstodda modeller eller
cellmodeller, toxiska reaktionsviigar eller
reaktionsviigar med negativt resultat.”
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Andring 13

Forslag till forordning
Artikel 1 —led Sb (nytt)

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 9 — punkt 4 — led da (nytt)

Nuvarande lydelse

Andring 14

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

Artikel 55 — punkt 2

Nuvarande lydelse

Myndigheten skall ansvara for
samordningen av de vetenskapliga resurser
som medlemsstaterna stéller till dess
forfogande for utvérdering av, tillsyn 6ver
och sdkerhetsovervakning av lakemedel.

Andring

5b. I artikel 9.4 ska foljande led inforas:

“da. Den jimforande utvirderingen av
humanliikemedlet.”

Andring

10a. I artikel 55 ska andra stycket ersittas
med foljande:

Myndigheten skall ansvara for
samordningen av de vetenskapliga resurser
som medlemsstaterna stiller till dess
forfogande for utvérdering av, tillsyn dver
och sdkerhetsovervakning av
humanliikemedel, i enlighet med denna
forordning, och av veterinirmedicinska
lakemedel, i enlighet med forordning
(EU) 2015/xxx".”

* EUT: Vinligen infor numret for
forordningen i dokument COD
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Andring 15

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 10b (nytt)

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 56 — punkt 2 — stycke 1

Nuvarande lydelse

2. Kommittéerna i punkt 1 a-1 da far
tillsitta standiga och tillfilliga
arbetsgrupper. Kommittéerna i punkt 1 a
och 1 b fér tillsatta radgivande grupper
med vetenskapliga experter i samband med
utvérdering av vissa typer av ldkemedel
eller behandlingar, till vilka kommittén far
delegera vissa arbetsuppgifter som ror
utarbetandet av sddana vetenskapliga
yttranden som avses 1 artiklarna 5 och 30.

Andring 16

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 10c¢ (nytt)

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 57 — punkt 1 — stycke 1

2014/0257.

Andring

10b. I artikel 56.2 ska forsta stycket
ersdttas med foljande:

"2. Kommittéerna i punkt 1 a-1 da fér
tillsdtta stindiga och tillfalliga
arbetsgrupper. Kommittéerna i punkt 1 a
och 1 b far tillsétta radgivande grupper
med vetenskapliga experter i samband med
utvardering av vissa typer av ldkemedel
eller behandlingar, till vilka kommittén far
delegera vissa arbetsuppgifter som ror
utarbetandet av sddana vetenskapliga
yttranden som avses i artikel 5 i denna
forordning och i artikel 141.1 i forordning
(EU) 2015/xxx".

* EUT: Vinligen infor numret for
forordningen i dokument COD
2014/0257.
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Nuvarande lydelse

1. Myndigheten skall ge medlemsstaterna
och gemenskapsinstitutionerna
vetenskaplig rddgivning av hogsta kvalitet i
alla fragor rérande utvirdering av
humanlidkemedels och veterindrmedicinska
lakemedels kvalitet, sikerhet och effekt
som myndigheten &ldggs enligt
gemenskapens lakemedelslagstiftning.

Andring 17

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 10d (nytt)

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 57 — punkt 1 — stycke 2 — led t a (nytt)

Nuvarande lydelse

Andring 18

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 10e (nytt)

Andring
10c. I artikel 57.1 ska forsta stycket
ersdttas med foljande:

"1. Myndigheten skall ge medlemsstaterna
och gemenskapsinstitutionerna

vetenskaplig rddgivning av hogsta kvalitet i

alla fragor rérande utvéardering av
humanlékemedels och veterinirmedicinska
lakemedels kvalitet, sdkerhet, effekt och
Jjamforande bedomning som myndigheten
aldggs enligt gemenskapens
lakemedelslagstiftning. ”

Andring

10d. I artikel 57.1 andra stycket ska
foljande punkt liggas till:

“ta. samarbeta med nitverket for
utviirdering av medicinska metoder, med
organ for utviirdering av medicinska
metoder och andra nationella
myndigheter med ansvar for
marknadstilltrdade, framfor allt for att
underliitta utvirderingen och utjimna
skillnaderna i patienternas tillgdng till
medicinska metoder.”
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Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 57 — punkt 1 — stycke 2 — led t b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 19

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 57 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Den databas som avses i punkt 1 led |
ska innehalla sammanfattningar av
produkternas egenskaper
(produktresuméer), bipacksedlar och
uppgifter som framgér av mirkningen.
Databasen ska byggas upp efter hand och
fraimst avse de ladkemedel som godkdnns
med stdd av denna férordning samt de
lakemedel som godkinns med stod av
avdelning III kapitel 4 i direktiv
2001/83/EG. Databasen ska efter hand
utvidgas till att omfatta alla lidkemedel som
godkénns i unionen.”

Andring

10e. I artikel 57.1 andra stycket ska
foljande punkt liggas till:

”th. varje dr i samarbete med Efsa och
ECDC offentliggora en rapport om
anviindning av antimikrobiella substanser
i humanliikemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt om
det aktuella liiget i fraga om
antimikrobiell resistens i unionen.”

Andring

2. Den databas som avses i punkt 1 led |
ska innehalla sammanfattningar av
produkternas egenskaper
(produktresuméer), bipacksedlar och
uppgifter som framgar av markningen.
Databasen ska byggas upp efter hand och
framst avse de ladkemedel som godkinns
med stdd av denna forordning samt de
lakemedel som godkidnns med stod av
avdelning III kapitel 4 i direktiv
2001/83/EG. Databasen ska efter hand
utvidgas till att omfatta alla
humanlikemedel som godkénns i
unionen.”
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Andring 20

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 13

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 61 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Varje medlemsstat ska efter samradd med
styrelsen utse en ledamot och en suppleant
1 kommittén for humanlikemedel for en
period pa tre ar, som kan fornyas.

Andring 21

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 13 a (nytt)

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 62 — punkt 2

Nuvarande lydelse

2. Medlemsstaterna ska till myndigheten
sdnda en forteckning over sddana
nationella experter med styrkt erfarenhet av
provning av humanléikemedel som, med
beaktande av artikel 63.2, kan medverka 1
arbetsgrupper eller radgivande grupper av
vetenskapliga experter inom nagon av de
kommittéer som avses i artikel 56.1, och 1
forteckningen dven uppge experternas
meriter och deras sérskilda
kompetensomraden.

Myndigheten skall hélla en uppdaterad
forteckning Over ackrediterade experter.
Forteckningen skall omfatta de experter
som avses 1 forsta stycket samt andra

Andring

(Beror inte den svenska versionen.)

Andring

13a. Artikel 62.2 ska ersdttas med
foljande:

"2. Medlemsstaterna ska till myndigheten
sdnda en forteckning 6ver sddana
nationella experter med styrkt erfarenhet av
provning av likemedel som, med
beaktande av artikel 63.2, kan medverka i
arbetsgrupper eller radgivande grupper av
vetenskapliga experter inom nagon av de
kommittéer som avses 1 artikel 56.1, och 1
forteckningen dven uppge experternas
meriter och deras sérskilda
kompetensomraden.

Myndigheten skall hélla en uppdaterad
forteckning over ackrediterade experter.
Forteckningen skall omfatta de experter
som avses 1 forsta stycket samt eventuella
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experter som utses direkt av myndigheten.

Forteckningen skall héllas uppdaterad.

Andring 22

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 14
Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 62

Kommissionens forslag

(14) I artikel 62.3 ska andra stycket utga.

andra experter som utses av myndigheten
eller kommissionen. Forteckningen skall
hallas uppdaterad.”

Andring

(14) Artikel 62 ska dndras pd foljande
sdtt:

a) I punkt 1 ska tredje stycket ersiittas
med foljande:

YNir kommittén samrdader med de
rdadgivande grupper med vetenskapliga
experter som avses i artikel 56.2 ska den
overlimna det eller de utkast till
utredningsprotokoll som sammanstillts av
rapportoren eller medrapportioren till
dem. Yttranden firdn dessa radgivande
grupper ska oversdndas till ordforanden
for den berorda kommittén inom de
tidsfrister som anges i artikel 6.3 i denna
forordning och i artikel 40.3 i
Jorordning (EU) 2015/xxx+".

b) I punkt 1 ska fjiirde stycket ersiittas
med foljande:

Innehdllet i yttrandet ska tas med i det
utredningsprotokoll som ska
offentliggoras i enlighet med artikel 13.3 i
denna forordning och artikel 40.11 i
forordning (EU) 2015/xxx+.”

¢) I punkt 3 ska andra stycket utga.

* EUT: Vinligen infor numret for
forordningen i dokument COD
2014/0257.
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Andring 23

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 14 a (nytt)

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 64 — punkt 1

Nuvarande lydelse

1. Verkstillande direktdren skall utses av
styrelsen pa forslag av kommissionen for
en period om fem &r pd grundval av en
forteckning 6ver kandidater som foreslas
av kommissionen efter det att en inbjudan
till intresseanmélan offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning och
pa annat hall. Innan den verkstéllande
direktoren utses, skall den kandidat som
styrelsen nominerat utan drojsmél
uppmanas att gora ett uttalande infor
Europaparlamentet och besvara alla
eventuella fragor fran parlamentets
ledamoter. Uppdraget kan fornyas en gang.
Styrelsen far pé forslag fran kommissionen
avsitta den verkstillande direktdren frén
dennes uppdrag.

Andring 24

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 14b (nytt)

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 66 —led a och j

Andring

14a. Artikel 64.1 ska ersiittas med
foljande:

"1. Verkstdllande direktoren skall utses av
styrelsen pa forslag av kommissionen for
en period om fem &r pé grundval av en
forteckning dver kandidater som foreslas
av kommissionen efter det att en inbjudan
till intresseanmélan offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning och
pa annat hall. Innan den verkstéllande
direktoren utses, skall den kandidat som
styrelsen nominerat utan drjsmal
uppmanas att gora ett uttalande infor
Europaparlamentet och besvara alla
eventuella fragor fran parlamentets
ledaméter. Uppdraget kan fornyas en géng
av styrelsen, i samrdad med kommissionen.
Styrelsen fér pa forslag fran kommissionen
avsitta den verkstdllande direktdren fran
dennes uppdrag.”
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Nuvarande lydelse

a) anta ett yttrande om arbetsordningen for
Kommittén for humanlakemedel och for
Kommittén for veterindirmedicinska
lakemedel (se artikel 61),

Andring 25

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 15

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 67 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

(15) I artikel 67.3 ska forsta stycket
ersittas med foljande:

”Myndighetens inkomster ska besta av ett
bidrag fran unionen, de avgifter som
foretagen erlédgger dels for att erhélla och
bibehalla unionsgodkinnanden for
forséljning, dels for andra tjdnster som
tillhandahalls av myndigheten eller av
samordningsgruppen i samband med
fullgérandet av dess uppgifter i enlighet
med artiklarna 107¢, 107e, 107g, 107k och
107q i direktiv 2001/83/EG samt avgifter
for dvriga tjanster som myndigheten
tillhandahaller.”

Andring

14b. Artikel 66 ska dndras pa foljande
sdtt:

a) Led a ska ersdttas med foljande:

’a) anta ett yttrande om arbetsordningen
for Kommittén for humanldkemedel (se
artikel 61 i denna forordning), och for
Kommittén for veterindirmedicinska
lakemedel (artikel 140 i forordning (EU)
2015/xxx+).”

b) Led j ska utgad.

" EUT: Viinligen infor numret for
forordningen i dokument COD
2014/0257.

Andring

(15) Artikel 67.3 ska ersdttas med foljande:

”Myndighetens inkomster ska besta av:

a) ett bidrag frin unionen,

b) ett bidrag frdn de europeiska
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Andring 26

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 15a (nytt)

tredjelinder med vilka unionen har ingdtt
avtal,

¢) de avgifter som foretagen erldgger dels
for att erhalla och bibehalla
unionsgodkédnnanden for forsiljning av
humanliikemedel och
veterindrmedicinska likemedel, dels for
andra tjinster som tillhandahills av
myndigheten, i enlighet med denna
forordning och med forordning (EU)

nr 2015/xxx+, eller av
samordningsgruppen i samband med
fullgérandet av dess uppgifter i enlighet
med artiklarna 107¢c, 107e, 107g, 107k och
107q i direktiv 2001/83/EG,

d) avgifter for eventuellt 6vriga tjinster
som myndigheten tillhandahaller, och

e) andra inkomstkillor, inklusive
tillfilliga bidrag som omfattas av
tillimpningsomrddet for avdelning VI i
Europaparlamentets och radets
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012".

Europaparlamentet och rddet (nedan
kallad ”budgetmyndigheten”) ska vid
behov omprova storleken pd de
unionsbidrag som avses i punkt a forsta
stycket, pa grundval av en bedomning av
behoven och med beaktande av
avgiftsnivderna”.

" EUT: Viinligen infor numret for
forordningen i dokument COD
2014/0257.

" Europaparlamentets och rédets
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av
den 25 oktober 2012 om finansiella regler
Jor unionens allminna budget och om
upphdvande av rddets forordning (EG,
Euratom) nr 1605/2002 (EUT L 298,
26.10.2012, s.1.
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Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 67 — punkt 3 — stycke 1 a (nytt)

Nuvarande lydelse

Andring 27

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 15b (nytt)

Forordning (EG) nr 726/2005

Artikel 67 — punkt 6 — stycke 1 a (nytt)

Nuvarande lydelse

Andring 28

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 15¢ (nytt)

Andring

15a. I artikel 67.3 ska foljande stycke
inforas efter forsta stycket:

YFor att skydda forviintade variationer i
avgiftsintiikter ska eventuella positiva
budgetutfall fran ett budgetdr (N) avsiittas
for sérskilda dndamdl och fungera som
reserv i hiindelse av att de faktiska
avgiftsintiikterna skulle vara ligre dn de
budgeterade anslagen. Den totala
summan for en sdadan garantireserv far
inte overstiga myndighetens anslag for
foregdende drs avgifisintikter.”

Motivering

Andring

15b. I artikel 67.6 ska foljande stycke
liggas till:

YForslaget till tjinsteforteckning ska
innehdalla det antal anstillda som
myndigheten kriver for att kunna
tillhandahdlla tjinsterna som finansieras
med avgifter och det antal anstdillda som
finansieras med unionens budget.”
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Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 67 — punkt 8

Nuvarande lydelse

8. P& grundval av den upprittade
berdkningen skall kommissionen i det
preliminéra forslaget till Europeiska
unionens allminna budget ta upp de medel
som den betraktar som nédviandiga med
avseende pa tjansteforteckningen och
storleken pa det bidrag som skall belasta
den allménna budgeten, och som den skall
foreldgga budgetmyndigheten enligt artikel
272 1 fordraget.

Andring 29

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 15d (nytt)

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 67 — punkt 9 — stycke 2

Nuvarande lydelse

Budgetmyndigheten skall faststilla
myndighetens tjédnsteforteckning.

Andring 30

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 15e (nytt)

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 68

Andring

15c. Artikel 67.8 ska ersiittas med
foljande:

”8. P& grundval av den upprittade
berdkningen skall kommissionen i det
preliminéra forslaget till Europeiska
unionens allminna budget ta upp de medel
som den betraktar som nédvéandiga med
avseende pa tjansteforteckningen
betriiffande anstillda som finansieras
med unionens budget och storleken pa det
bidrag som skall belasta den allménna
budgeten, och som den skall foreldgga
budgetmyndigheten enligt artikel 272 1
fordraget.”

Andring

15d. I artikel 67.9 ska andra stycket
ersdttas med foljande:

Budgetmyndigheten skall faststilla
myndighetens tjidnsteforteckning for de
anstillda som finansieras med unionens
budget.”
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Nuvarande lydelse

1. Den verkstillande direktoren skall
genomfora myndighetens budget.

2. Senast den 1 mars efter utgangen av
varje budgetar skall myndighetens
rakenskapsforare till kommissionens
rikenskapsforare dversinda de
prelimindira redovisningarna samt en
rapport om budgetforvaltningen och den
ekonomiska forvaltningen under
budgetaret. Kommissionens
rikenskapsforare skall sammanstiilla
institutionernas och de decentraliserade
organens prelimindra redovisningar i
enlighet med artikel 128 i
budgetforordningen for Europeiska
gemenskapernas allméinna budget(19)
(nedan kallad ”den allminna
budgetforordningen”).

3. Senast den 31 mars efter utgangen av
det berérda budgetdret skall
kommissionens rikenskapsforare till
revisionsridtten oversiinda de prelimindira
redovisningarna samt en rapport om
budgetforvaltningen och den ekonomiska
forvaltningen under budgetdret.
Rapporten om budgetforvaltningen och
den ekonomiska forvaltningen under
budgetdret skall ocksd oversiindas till
Europaparlamentet och radet.

4. Efter det att revisionsrittens iakttagelser
om myndighetens prelimindra
redovisningar enligt bestimmelserna i
artikel 129 i den allméinna
budgetforordningen inkommit, skall den
verkstiillande direktoren ansvara for
uppriittandet av de slutliga
redovisningarna och éversinda dem till
styrelsen for ett yttrande.

Andring

15e. Artikel 68 ska ersiittas med foljande:

1. Den verkstallande direktoren skall
genomfora myndighetens budget.

2. Den 1 mars efterfoljande budgetar skall
myndighetens ridkenskapsforare till
kommissionens riakenskapsforare och till
revisionsrdtten sinda de preliminira
redovisningarna.

3. Den 31 mars efterfoljande budgetdr
skall den verkstillande direktoren siinda
rapporten om budgetforvaltningen och den
ekonomiska forvaltningen till
Europaparlamentet, kommissionen, radet
och revisionsriitten.

4. Senast den 31 mars efterfoljande
budgetdr ska kommissionens
riikenskapsforare sinda myndighetens
prelimindira redovisningar som
konsoliderats med kommissionens
prelimindira redovisningar till
revisionsriitten.

Efter det att revisionsrittens iakttagelser
om myndighetens preliminéra
redovisningar enligt bestimmelserna i
artikel 748 1 budgetforordningen som dr
tillimplig for unionens allméinna budget
inkommit, skall rikenskapsforaren

6874/16

DRI

21
SV

kh/np



5. Myndighetens styrelse skall avge ett
yttrande om myndighetens slutliga
redovisningar.

6. Senast den 1 juli efter utgangen av varje
budgetar skall den verkstillande
direktoren dversiinda de slutliga
redovisningarna, tillsammans med
styrelsens yttrande, till Europaparlamentet,
radet, kommissionen och revisionsritten.

7. De slutliga redovisningarna skall
offentliggoras.

8. Senast den 30 september skall
myndighetens verkstillande direktor forse
revisionsritten med svar pa dess
iakttagelser. Denne skall dven éversinda
detta svar till styrelsen.

9. Den verkstéllande direktoren skall pa
Europaparlamentets begéran, i enlighet
med artikel 146.3 i den allminna
budgetforordningen, for parlamentet ligga
fram alla uppgifter som behovs for att
forfarandet for beviljande av ansvarsfrihet
for det berdrda budgetaret skall fungera
vil.

10. Europaparlamentet skall fore den 30
april ar N + 2, pd rekommendation av
rdadet som skall fatta sitt beslut med
kvalificerad majoritet, bevilja den
verkstéllande direktoren ansvarsfrihet for
budgetens genomforande budgetar N

11. Styrelsen skall anta myndighetens
finansiella bestimmelser efter samrad med
kommissionen. Vid utformningen av dessa
regler far styrelsen inte avvika fran
kommissionens forordning (EG, Euratom)
nr 2343/2002 av den 19 november 2002
med rambudgetforordning for de
gemenskapsorgan som avses i artikel 185
i rdadets forordning (EG, Euratom) nr
1605/2002 med budgetforordning for

uppriitta de slutliga redovisningarna och
den verkstiillande direktoren ska
oversinda dem till styrelsen for ett
yttrande.

5. Styrelsen skall avge ett yttrande om
myndighetens slutliga redovisningar.

6. Den 1 juli efter utgdngen av varje
budgetér skall rikenskapsfioraren sinda
de slutliga redovisningarna, tillsammans
med styrelsens yttrande, till
Europaparlamentet, radet, kommissionens
rikenskapsforare och revisionsritten .

7. De slutliga redovisningarna skall
offentliggoras i Europeiska unionens
officiella tidning senast den 15 november
efterfoljande ar.

8. Den 30 september skall den
verkstéllande direktéren forse
revisionsritten med svar pa dess
iakttagelser.

9. Den verkstéllande direktoren skall pa
Europaparlamentets begiran {for
parlamentet ldgga fram alla uppgifter som
behovs for att forfarandet for beviljande av
ansvarsfrihet for det berérda budgetaret
skall fungera vil i enlighet med artikel
165.3 i budgetforordningen som dir
tillimplig for Europeiska unionens
allmdnna budget.

10. Pd rekommendation av rddet ska
Europaparlamentet fore den 15 maj ar

N + 2, bevilja den verkstéllande direktoéren
ansvarsfrihet for budgetens genomforande
budgetar N.

11. Styrelsen skall anta myndighetens
finansiella bestimmelser efter samrad med
kommissionen. Vid utformningen av dessa
regler ska styrelsen inte avvika fran
kommissionens delegerade

forordning (EU) nr 1271/2013, utom i de
fall myndighetens sarskilda
forvaltningsbehov kraver detta, och efter
att kommissionen gett sitt godkédnnande.”
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Europeiska gemenskapernas allmiinna
budget(20), utom i de fall myndighetens
sirskilda forvaltningsbehov kriaver detta,
och efter att kommissionen gett sitt
godkénnande.

Andring 31

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 16

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 70

Kommissionens forslag Andring

(16) Artikel 70 ska ersiittas med foljande: utgdr
“Artikel 70

1. Kommissionen ska pad grundval av
principerna i punkt 2 anta
genomforandeakter i enlighet med
forfarandet i artikel 87.2 med angivande
ay

a) strukturen for och nivdn pd de avgifter
som avses i artikel 67.3,

b) de tjinster for vilka avgifter far tas ut,

¢) under vilka omstindigheter smd och
medelstora foretag kan fai betala en ligre
avgift, skjuta upp betalningen av avgiften
eller erhdlla administrativt bistdind,

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

e) villkoren for betalning och ersdttning.

Avgifterna ska faststiillas pd en sadan
nivd att man undviker underskott eller en
betydande ackumulering av overskott i
myndighetens budget, och de ska ses dver
ndr sd inte dr fallet.

2. Niir kommissionen antar de
genomforandeakter som avses i punkt 1
ska den ta hiinsyn till foljande:

6874/16 kh/np
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a) Avgifter ska faststillas pd en nivda som
sikerstiller att inkomsterna i princip dr
tillriackliga for att tiicka kostnaden for de
tiinster som tillhandahadlls, och de fir inte
vara hogre dn vad som dr nodvindigt for
att tiicka kostnaderna.

b) Avgiftsnivdn ska siittas med hénsyn till
resultaten av en oppen och objektiv
utviirdering av myndighetens kostnader
och kostnaderna for de uppgifter som
utfors av de nationella behoriga
myndigheterna.

¢) Sma och medelstora foretags sdrskilda
behov ska beaktas pa limpligt siitt,
inklusive maojligheten att fordela
betalningarna pd flera olika
betalningsposter och etapper.

d) Av folkhiilsoskiil kan avgiftsbefrielse
medges helt eller delvis for en viss
kategori liikemedel.

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

) Under siirskilda och vederborligen
motiverade omstiindigheter och om
myndigheten gdr med pd det, kan
avgiftsbefrielse medges helt eller delvis.

g) Ersiittningen for rapportiorens arbete
ska i princip betalas till den nationella
behoriga myndighet dir rapportoren dr
anstilld eller, om rapportoren inte dr
anstdlld av den nationella behoriga
myndigheten, den medlemsstat som utsig
rapportoren.

h) Tidsfristen for betalning av avgifterna
ska faststillas med vederborlig héinsyn till
tidsfristerna i enlighet med
bestimmelserna i den hdir forordningen
och forordning (EU) nr [...].”
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Andring 32

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

Artikel 70 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 33

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 16b (nytt)

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 82 — punkt 3

Nuvarande lydelse

3. Utan att det paverkar den unika
unionskaraktéren pd innehéllet i de
handlingar som avses i artiklarna 9.4 a—d
och 34.4 a—e ska denna forordning inte
utgdra nagot hinder for att anvinda tva
eller flera kommersiella utféranden
(’designs”) for ett och samma
humanldkemedel som omfattas av ett enda
godkédnnande for forsdljning.”

Andring

16a. Foljande artikel ska inforas:
YArtikel 70a

Niir det giiller nivan och utformningen pad
de avgifter som avses i artikel 67.3 i denna
forordning ska forordning (EU) nr 297/95
och forordning (EU) nr 658/2014 giilla
tills en dndring av forordning (EG)

nr 297/95 genomfors eller tills andra
bestimmelser om avgifter antas och
borjar tillimpas.”

Andring

16b. Artikel 82.3 ska ersiittas med
foljande:

3. Utan att det paverkar den unika
unionskaraktiren pa innehéllet i de
handlingar som avses i artikel 9.4 a—d ska
denna forordning inte utgora nagot hinder
for att anvénda tva eller flera kommersiella
utforanden (“designs”) for ett och samma
humanlédkemedel som omfattas av ett enda
godkédnnande.
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Andring 34

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

Artikel 86

Kommissionens forslag

Kommissionen ska atminstone vart tionde
ar offentliggora en allmén rapport om
erfarenheterna av tillimpningen av
forfarandena 1 denna férordning och 1
avdelning III kapitel 4 1 direktiv
2001/83/EG.

Andring 35

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 20
Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 87b — punkt 2

Kommissionens forslag

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

Andring

Kommissionen ska atminstone vart femte
ar offentliggéra en allmén rapport om
erfarenheterna av tillimpningen av
forfarandena 1 denna forordning, i
avdelning III kapitel 4 i direktiv
2001/83/EG och i forordning (EU)

nr 2015/... .

" EUT: Viinligen infor numret for
forordningen i dokument COD
2014/0257.

Andring

2. Den delegering av befogenhet som avses
1 artiklarna 3.4, 10b.1, 14.7, 16.4 och 84.3
ska ges till kommissionen for en period pd
fem dr frén och med dagen for
ikrafttridandet av denna forordning.
Kommissionen ska utarbeta en rapport
om delegeringen av befogenhet senast nio
mdnader fore utgangen av perioden av
fem dr. Delegeringen av befogenhet ska
genom tyst medgivande forliingas med
perioder av samma lingd, om inte
Europaparlamentet eller radet motsiitter
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sig en sddan forlingning senast tre
mdnader fore utgdngen av perioden i
fraga.
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